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ASAMBLEA NACIONAL

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

A sus habitantes, hace saber:

Que,
LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

Ha ordenado lo siguiente:
LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA
CONSIDERANDO

I

Quelos articulos 59 y 105 de la Constitucion Politica de la Republica de Nicaragua, establecen que los nicaragiienses
tienen derecho, por igual, a la salud, dando la responsabilidad al Estado de establecer las condiciones bésicas
para su promocion, protecci6n, recuperacién y rehabilitacion, asi como dirigir y organizar programas, servicios
y acciones de salud, promoviendo la participacion popular en defensa de la misma, brindando a la poblacién el
derecho de participar en la elaboracién, ejecucion y seguimiento a los planes, programas y proyectos dirigidos al
sector salud,

I

Que la Constitucion Politica de la Republica de Nicaragua, establece que el Poder Legislativo del Estado lo ejerce
la Asamblea Nacional por delegacién y mandate del pueblo, siendo su atribucién principal elaborar y aprobar las
leyes y decretos, asi como reformar, derogar e interpretar los existentes,

III

Que la Asamblea Nacional de Nicaragua, a través de la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense,
establece que los Digestos Juridicos de cada Materia, una vez aprobados deben ser actualizados de forma periédica
y sistemdtica por las Comisiones Permanentes, identificando e incorporandole las nuevas normas juridicas que
sean aprobadas y publicadas en La Gaceta, Diario Oficial.

v

Que debido a la reciente produccion parlamentaria en la reivindicacién y proteccion de los derechos de Ia salud,
se hace necesario actualizar la legislacién nacional de la materia, a fin de establecer con certeza la composicién
del marco normativo vigente en salud, asi como las normas sin vigencia o derecho histérico, para contribuir con la
seguridad juridica y el desarrollo de nuestro pais.

POR TANTO
En uso de sus facultades,
HA DICTADO

La siguiente:

26



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3

LEY N°. 1164

LEY DEL DIGESTO JURIDICO NICARAGUENSE DE LA MATERIA DE SALUD

Objeto

El Objeto de la presente Ley es Actualizar el Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de
Salud, que consiste en recopilar, compilar, ordenar, analizar, depurar y consolidar el marco juridico
de esta materia, de conformidad con lo establecido en la Ley N°. 363, Ley del Digesto Juridico
Nicaragiiense.

Contenido del Digesto Juridico
Este Digesto Juridico Nicaragiiense contiene lo siguiente:

1. Anexo I: Registro de Normas Vigentes;
2. Anexo II: Registro de Instrumentos Internacionales;
3. Anexo II1: Registro de Normas sin Vigencia o Derecho Histérico;

4, Anexo [V: Registro de Normas Consolidadas, el cual contiene la referencia de las normas
que fueron objeto del proceso de consolidacion en la presente Ley y sus Textos Consolidados
correspondientes.

La consolidacién normativa consiste en el proceso de elaboracién de textos Unicos de normas
juridicas vigentes, a las que se le incorporaron todas las modificaciones en su articulado, incluyendo
reformas, adiciones, sustituciones, derogaciones parciales, expresas y tacitas, interpretaciones
auténticas, resoluciones de inconstitucionalidad parcial, caducidad de disposiciones, fe de erratas,
entre otras.

Cada uno de los Registros del presente Digesto Juridico Nicaragiiense, ordena sus normas tomando
en cuenta la categoria normativa y la fecha de aprobacion, en forma ascendente.

Normas Vigentes

Declarense vigentes las normas juridicas que integran el Anexo I, Registro de Normas Vigentes
y el Anexo IV, Registro de Normas Consolidadas; y apruébense los textos de las normas que se
sometieron al proceso de consolidacién normativa.

El Registro de normas vigentes incorpora las siguientes:
1. Las que no han sido reformadas;

2. Las que fueron reformadas y su texto integro con reformas incorporadas fue publicado en
La Gaceta, Diario Oficial;

3. Las que fueron sometidas al proceso de consolidacién normativa y que no fueron afectadas
en esta actualizacién, de conformidad con la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico
Nicaragiiense.
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Articulo 4

Articulo 5

Articulo 6

Articulo 7

Articulo 8

Articulo 9

Registro de Instrumentos Internacionales

Apruébese la referencia de los Instrumentos Internacionales, indicados en el Anexo 11, Registro de
Instrumentos Internacionales.

Registro de Normas sin Vigencia o Derecho Histérico

Declérense sin vigencia las normas juridicas que integran el Anexo III, Registro de Normas sin
Vigencia o Derecho Histérico.

Estas normas han perdido su vigencia en aplicacién de los criterios siguientes:

1. Que haya sido derogada de forma expresa o tacita por otra norma posterior;

2. Que sea inaplicable por haber sido declarada inconstitucional por resolucidon de la méxima
instancia del Poder Judicial;

3. Que tenga plazo vencido,
Que haya cumplido su objeto;

5. Que haya sido incorporada en el texto consolidado de la norma que afecta, excepto si la
misma contiene disposiciones auténomas.

Publicacidn
Se ordena la publicacién en La Gaceta, Diario Oficial de:

a)  Anexo I: Registro de Normas Vigentes;
b)  Anexo II: Registro de Instrumentos Internacionales;
c) Anexo III: Registro de Normas sin Vigencia o Derecho Histérico;

d)  Anexo IV: Registro de Normas Consolidadas y sus Textos de Normas Consolidadas.

Reproduccién

Las instituciones u organismos publicos ¢ privados, nacionales e internacionales, interesados
en publicar total o parcialmente el contenido del Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia
de Salud, deben respetar el texto oficial del mismo requiriendo para su reproduccién comercial,
autorizacién expresa del Presidente de la Asamblea Nacional.

Adecuacidn institucional

Las instituciones puiblicas a cargo de la aplicacién de las normas juridicas contenidas en el presente
Digesto Juridico, deberan revisar y adecuar sus marcos regulatorios al mismo, sin perjuicio de
sus facultades legales para emitir, reformar o derogar las normas que estén dentro del &mbito de
sus competencias, debiendo informar a la Asamblea Nacional, suministrando la documentacidn
correspondiente. :

Actualizacién del Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

La Comision de Salud y Seguridad Social de la Asamblea Nacional, con la asesoria, apoyo y
asistencia de la Direccién General del Digesto Juridico Nicaragliense y de la Direcciéon General de
Asuntos Legislativos, de conformidad con la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense,
actualizaran de forma permanente y sistematica el contenido de este Digesto Juridico, conforme la
identificacion y verificacion de nuevas Normas Juridicas relacionadas con esta materia.
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Articulo 10

Articulo 11

La Actualizacién del presente Digesto Juridico seguird el Proceso de Formacion de Ley para su
aprobacion respectiva.

Derogacion
Derogase la Ley N°, 1053, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud, publicada
en La Gaceta, Diario Oficial N°. 10 del 18 de enero de 2022.

Vigencia y publicacién
La presente Ley entrard en vigencia a partir de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea

Nacional.

Por tanto. Téngase como Ley de la Repiblica. Publiquese y Ejectitese. Managua, el dia diecisiete de octubre del
afic dos mil veintitrés. Daniel Ortega Saavedra, Presidente de la Republica de Nicaragua.

ANEXOI

Registro de Normas Vigentes

LEYES
Ne Rango de N°, de Titulo Fecha de Medio de Ne@. de Fecha de Ultima
"| Publicacién | Norma Aprobacién | Publicacién | Medio | Publicacién | Versién
Ver Texto
Consoli-
L i dade pu-
ey del Certificado blicade en

1 | Decreto JGRN | 722 [ Para Inscripeiones | oy 05,1981 | La Gaceta 101 | 12/05/1981 | ef presente

de Nacimientos ¥y

Defunciones Digesto

Juridico
Nicara-
gliense.

156 |Ley sobre Radiacio-| »303/1003 | [aGaceta | 73 | 21/04/1993
nes lonizantes

3 Ley

Ley de Equiparacion
de Salarios a Nivel
Centroamericano,
og |de los Médicos ¥ 3,50006 | LaGaceta 27 | 07/02/2007
Odontdlogos que la-
boran para el sector
publico de Nicara-
gua

4 Ley

Ley de Proteccion
de los Derechos Hu-
650 | manos de las Perso- | 27/02/200% La Gaceta 190 03/10/2008
nas con Enfermeda-
des Mentales
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NP Rango de Ne, de Titulo Fecha de Medio de N@, de Fecha de Ultima
*| Publicacion | Norma Aprobacién | Publicacién | Medio | Publicacién | Versién
Ley Creadora del
Colegio Profesional
5 Ley 702 de Medicina y Ciru- 24/09/2009 La Gaceta 216 13/11/2009
gfa de Nicaragua
Ley de Venta Social
6 Ley 721 de Medicamentos 06/05/2010 La Gaceta 133 14/07/2010
Ver Texto
Consoli-
dado pu-
Ley de la Carrera biicado en
7 Ley 760 Sanitari 30/03/2011 La Gaceta 122 01/07/2011 | el presente
anitaria Di
igesto
Juridico
Nicara-
gilense.
Ver Texto
Consoli-
Ley de Donacion y dado pu-
Trasplante de Or- blicado en
8 Ley 847 |ganos, Tejidos y| 09/10/2013 La Gaceta 207 31/10/2013 | &l presente
Células para Seres Digesto
Humanos Juridico
Nicara-
giiense,
Ley Creadora del
Centro Nacional de
9 Ley 949 Clinicas  Moviles 23/05/2017 La Gaceta 105 06/06/2017
para la Salud
Ley Creadora de la
Autoridad Nacional
10 Ley 1068 de Regulacién Sa- 18/03/2021 La Gaceta 58 24/03/2021
nitaria
Ley Creadora de la
11 Ley 1155 Cruz Blanca 02/06/2023 La Gaceta 100 07/06/2023
DECRETOS-LEY
. Fecha de
Rango de | N° de , Fecha de Medio de | N° de . CE_, .
[+] -
N° | Publicacién | Norma Titulo Aprobacién | Publicacion | Medio | Fubiica- | Ultima Version
Ver Texto
Creacidn del Centro Consolidado
Decreto de Mantenimiento publicado en
12 Ejecutivo 19-92 de Equipos Médi- 20/03/1992 | La Gaceta 65 03/04/1992 el presnte Di-
oS gesto Juridico
Nicaragliense.
Ver Texto
; Consolidado
Decreto Creacion del Centro publicado en
13 L 20-92 | de Insumos para la| 20/03/1992 La Gaceta 66 06/04/1992 .
Ejecutivo Salud el presente Di-
gesto Juridico
Nicaragiiense.
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DECRETO EJECUTIVO
N° Rango de N°. de Titulo Fecha de Medio de N°, de Fecha de Ultima
* | Publicacién | Norma Aprobacion | Publicacion | Medio | Publicacién Version
14 | Deereto | 5g,  [Disposiciones| s509/1088 | LaGaceta | 200 | 21/10/1988
Ejecutivo Sanitarias
Decreto Reglamento de
15 L 432 Inspeccién Sa-| 10/04/1989 La Gaceta 71 17/04/1989
Ejecutivo L
nitaria
REGLAMENTOS DE LEY
no, | sngo de | e de Titulo Fechade | Mediode |N°.de| Fecha de Ultima
’ ci6n Norma Aprobacién | Publicacién | Medio | Publicacién Versitn
Reglamento a la
16 | Acuerdo |, pLeydeCertificacio-| ei06/1981 | LaGaceta | 226 | 07/10/1981
Ministerial nes de Nacimiento
y Defuncion
Ver Texto
Reglamento de la Consolidado
Decreto 41~ Ley N°. 727, Ley publicado en
17 Ejecutivo 2011 |para el Control del 11/08/2011 La Gaceta 155 18/08/2011 el presente Di-
Tabaco gesto Juridico
Nicaragiiense,
Reglamento a la
Decreto 28- | Ley N°. 721, Ley
18 Ejecutivo 2014 | de Venta Social de 14/05/2014 La Gaceta 108 12/06/2014
Medicamentos
Total de Normas Vigentes: 18
ANEXO I1
Registro de Instrumentos Internacionales
N° Titulo Lugar Suscripeién Fecha Acto de Aprobacién
: & Suscripeién

Convenio Samta.no celebrado entre Nica- Cérdenas, Nicaragua | 29/07/1930
raguay Costa Rica

Acuerdo Ejecutivo N°. 17, publi-
cado en La Gaceta, Diario Oficial
N°. 177 del 13/08/1930

Convencion para Limitar la Fabricacién
2 | y Reglamentar la Distribucion de Estupe- Ginebra, Suiza 13/07/1931
facientes

Decreto Legislative N°. s/n, pu-
blicado en La Gaceta, Diario Ofi-
cial N°. 124 del 06/06/1933

Constitucion de la Organizacion Mundial [ New York, Estados 22/07/1946

Acuerdo Ejecutivo N°. 4, publi-

3 . " cado en La Gaceta, Diario Oficial
de la Salud Unidos de América Ne. 124 del 10/06/1948

.. s Resolucion Legislativa N°, 148,

4 | Protocolo que Limita (2 Fabricacion de Parfs, Francia | 19/11/1948 | publicada en La Gaceta, Diario

Estupefacientes

Oficial N°. 28 del 02/02/1961
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N°, Titulo Lugar Suscripcion S Fet_:ha‘ , Acto de Aprobacibén
uscripcién
Convenio entre el Gobierno de Nica- L .
. X Decreto Ejecutivo N°. 73, publi-
5 gaaglﬂili z;srgaiagizoglfgm:g:::iadleplaia Managua, Nicaragua | 25/09/1950 | cado en La Gaceta, Diario Qficial
o
el Control de Insectos N°. 27 del 08/02/1951
Convenio sobre un Programa Cooperati- . .
vo de Salubridad y Saneamiento entre el . Acuerdo Ejecutivo N.o' .2’ pUb.h'
6 Gobierno de Nicaragua y el Gobierno de Managua, Nicaragua | 31/01/1951 | cado en La Gaceta, Diario Oficial
o
los Estados Unidos de América N°. 51 del 08/03/1951
Convenio Suplementario para un Pro- Decreto Ejecutivo N°. 1, publica-
7 | grama Cooperativo de Salubridad en Managua, Nicaragua | 27/04/1955 |do en La Gaceta, Diario Oficial
Nicaragua N°, 100 del 07/05/1955
Convenio sobre Cooperacién en el Cam- .
po de la Salud Publica entre el GRN de . Decreto JGRN N°, 1034, publi-
8 la Repiiblica de Nicaragua v el Gobierno Managua, Nicaragua | 22/02/1982 | cado en La Gaceta, Diario Oficial
puboe. guay N°. 104 del 05/05/1982
de la Repiiblica de Hungria
. . . Decreto Legislativo N°, 4337, pu-
g |Modificacion de los Articulos 24y 25 de | Ginghry Suiza | 16/05/1998 | blicado en La Gaceta, Diario Ofi-
cial N°, 136 del 14/07/2005
Convencion Interamericana para la I o
Eliminaci6n de todas las formas de Ciudad de Guatema- Decreto Legislativo N°. 3091, pu-
10 Discriminacion contra las Personas con la, Guatemala 07/06/1999 b.l icado en La Gaceta, Diario Ofi-
Discapacidad ? cial N°, 211 del 07/11/2001
. Decreto Legislativo N°. 5318, pu-
11 ggln ;:F}l?ag: igco de la OMS para el Con- Ginebra, Suiza 21/05/2003 | blicado en La Gaceta, Diario Ofi-
cial N°, 23 del 01/02/2008
Tratado Constitutivo del Centro Regula-
dor de Medicamentos del ALBA-TCP y Decreto Legislative N°. 7719, pu-
12 | del Registro Grannacional de los Medica- | Guayaquil, Ecuador | 30/07/2013 | blicado en La Gaceta, Diario Ofi-
mentos de Uso Humano del ALBA — TCP cial N°. 71 del 20/04/2013
ALBAMED
Acuerdo Binacional entre el Ministerio
de Salud de la Repiiblica de Nicaragua y T
el Ministerio de Salud de la Republica de | Frontera de Peilas D screto Legislativo N°. 5.3747’ pu-
13 Costa Rica para la Implementacién de In- | Blancas, Nicaragua 09/04/2021 b.]“ﬁgg esnl ]'(‘ial%";?,gt;;zg;”o Ofi-
tervenciones Conjuntas Transfronterizas clat N €
para la Eliminacidn de la Malaria
Acuerdo Binacional entre la Secretaria |
de Estado en el Despacho de Salud de la
Repiiblica de Honduras y el Ministerio de e
Salud de la Repiiblica de Nicaragua para | El Guasaule, Nica- Dn:ecreto Legislativo N°, ‘?77.& pu-
14 . . N 27/07/2021 | blicado en La Gaceta, Diario Ofi-
la Implementacién de intervenciones con- ragua cial N°. 230 del 14/12/2021
juntas transfronterizas para la eliminacion ’
de la Malaria basados en el Derecho Co-
munitario
Protocolo al Acuerdo Binacional entre la
Secretaria de Estado en ¢l Despacho de Ciudad de Ocotal
Salud de la Republica de Honduras y el D: a rtament;’ ;e’ Decreto Legislativo N°. 8840, pu-
15 | Ministerio de Salud de la Republica de P 06/12/2022 | blicado en La Gaceta, Diario Ofi-

Nicaragua, para [a Implementacion de In-
tervenciones Conjuntas Transfronterizas
para la Eliminacidn de la Malaria

Nueva Segovia, Ni-
caragua

cial N°. 78 del 05/05/2023
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Ne. Titulo Lugar Suscripeién Fecha Acto de Aprobacién
: Suscripcion

Acuerdo entre el Gobierno de la Reptibli-

ca de Nicaragua y el Gobierno de la Fede- . o i

racién de Rusia sobre la Cooperacion en | Moscl, Federacién Dc_:creto Legislativo N°, ?8%]’ pu
16 L ; 20/03/2023 | blicado en La Gaceta, Diario Ofi-

el Campo de las Aplicaciones No Ener- de Rusia cial N°. 78 del 05/05/2023

géticas de la Energia Atdmica con Fines )

Pacificos

Memorando de Entendimiento (MdE) en

el Ambito de la Medicina, Equipos y Su-

ministros Médicos de Laboratorio y Far- Decreto Legislativo N°. 88353, pu-
17 | macéutica entre el Ministerio de Salud y { Managua, Nicaragua | 14/06/2023 | blicado en La Gaceta, Diario Ofi-

Educacién Médica de la Repiblica Islé- cial N°. 120 del 05/07/2023

mica de Iran y el Ministerio de Salud de

la Republica de Nicaragua

Total de Instrumentos Internacionales: 17

ANEXO III
Registro de Normas Sin Vigencia o Derecho Histérico
LEYES
Ne Rango de Ne. de Titulo Fecha de Medio de N°. de Fecha de
" | Publicacién | Norma Aprobacién | Publicacién | Medio | Publicacién
Resolucién Legislativa de 29 de
Resolucién Octubre de 1833 adoptando va- Codigo de fa
! Legislativa ! rias medidas para evitar los Es- 25/10/1833 Legislacion 01/01/1864
tragos del Colera Morbus
Decreto Lejislativo de 10 de
Marzo de 1849 Impeniendo Cua-
Decreto rentena en los Puertos del Estado Cédigo de la
2 Levisiati 3 a los Buques que anden en ellos | 10/03/1849 B0 & 01/01/1864
egislativo Legislacion
Procedentes de Puntos que se ha-
llen Invadidos del Célera Asiati-
co
Decreto Ejecutivo de 9 de di-
Decreto ciembre de 1848, para que no se Codigo de la
3 Ejecutive 6 vendan en las Boticas las medici- 09/12/1848 Legislacion 01/01/1864
nas que Espresa
Decreto Decreto por el que se Manda Es- Gaceta
4 Lepislati s/m tablecer Médicos Forenses en la| 29/01/1891 . 27 04/02/1891
egislativo s Oficial
Repiblica
5 Ley s/n | Ley de Médicos Forenses 28/00/1804 | Autografo 04/02/1896
Original
Decreto Se Reglamenta la Profesion de . .
6 Legislativo s/n Medicina y Cirujia 27/08/1897 | Diario Oficial 334 12/09/1897
7 | Deereto | o | Se Restablece los Médicos Fo-| »4:09/1899 | Diario Oficial | 892 | 03/10/1899
Legislativo renses
g |  Decreto s/n | Reglamento de Farmacia 13/09/1899 | Diario Oficial | 893 | 04/10/1899
Legisiativo
Decreto Ley que manda a Inscribirse en
9 Legislativ s/n un Registro General todas las | 30/09/1903 | Diario Oficial | 2054 11/10/1903
egl © Boticas de la Repiblica
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Ne Rangode | N° de Titulo Fecha de Medio de N° de Fecha de
" | Publicacién | Norma Aprobacién | Publicacién | Medio | Publicacién
Decreto Ley de Sanidad departamental y
10 Eiccuti s/n Reglamento interior de la Junta| 01/12/1903 | Diario Oficial | 2102 09/12/1903
Jecutivo .
de Sanidad de Managua
Decreto Autorizacién a las Juntas de Sa-
11 Eicouti sin nidad a Extender un Certificado | 19/07/1906 | Diario Oficial | 2972 23/07/1906
Jecutivo .
de Defuncién
Decreto Acuerdo Reglamentando las Me- Gaceta
12 Ejecutivo s/n dicinas de Patente 06/04/1908 Oficial 4 11/04/1508
Decreto Ley sobre Consejo Superior de
13 T s/n Salubridad Publica y sus Atribu- | 26/03/1915 La Gaceta 166 24/07/1915
Legislativo .
ciones
Decreto .
14 Ejecutivo 5 Ley de Farmacias 30/07/1917 La Gaceta 219 29/09/1917
Se Permitira a los Médicos y a
Decreto los duefios de Farmacias inscritas
15 Legislativo 12 que establezcan centros Destila- 31/01/1918 La Gaceta 37 13/02/1918
torios, Alambiques
Establecimiento de otro Centro
16 Ley s/n Facultativo y Directivo en la Ciu- | 13/02/1918 La Gaceta 76 04/04/1518
dad de Granada
Decreto Se crean los empleos de Inspec-
17 Legislativo 19 tores Generales de Higiene 14/02/1919 La Gaceta 42 22/02/1919
Decreto Ley sobre Proteccién de 1a Salud
18 Legislativo 7 Poblica 26/03/1925 La Gaceta 81 07/04/1925
Decreto Se Establece una Junta de Vigi-
19 Ejecutivo s/n lancia de Farmacias 27/06/1925 La Gaceta 152 07/07/1925
Ley Reglamentaria de Dro-
guerias, Farmacias, Boticas, lo
Decreto mismo que de la Introduccién y
20 Eiecutivo s/n venta de medicinas, Productos | 06/12/1925 La Gaceta 278 12/12/1925
J Quimicos, Biolégicos, Especiali-
dades Farmacéuticas y Productos
Alimenticios
Decreto Declaranse Exentos de Derechos
21 Lepislati s/n de Importacion, el Especifico | 10/04/1926 La Gaceta 93 26/04/1926
egislativo -
Neosalvarsin y otros similares
Decreto Reformas a Ja Ley Reglamenta-
22 Eicouti s/n ria de Droguerias, Farmacias y | 11/08/1926 La Gaceta 198 01/09/1926
jecutivo Boti
oticas
Acuerdo Reformas al Reglamento sobre
23 Ejecutivo 77 Prostitucién y Profilaxia Venérea 19/07/1927 | La Gaceta 160 19/07/1927
Decreto por el cual se amplia y
Decreto medifica en parte, la Ley sobre
24 Eiecuti 90 Introduccién y Venta de Medi- | 09/11/1927 La Gaceta 253 14/11/1927
jecutivo . e
cinas, emitidas el 11 de agosto de
1926
Decreto Se¢ Prorrogan por tres afios las
25 Eiecuti 18 disposiciones Transitorias de la| 06/08/1930 La Gaceta 174 09/08/1930
jecutivo r .
Ley de Droguerias y Farmacias
Decreto Se permite la entrada libre a la
26 Legislativo s/n Republica al especifico antitu- | 28/06/1934 La Gaceta 113 22/05/1935

berculoso Gadusan
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N© Rango de N°. de Titulo Fecha de Medio de N°. de Fecha de
* | Publicacién | Norma Aprobacién | Publicacién | Medio | Publicacién
Decreto Ley que deja sin efecto la Ley de
27 Legislativo s/n 2 de julio de 1934 28/01/1937 La Gaceta 27 05/02/1937
Acuerdo Créase un Laboratoric, depen-
28 . 4 diente de la Direccion General de | 23/10/1939 La Gaceta 232 25/10/1939
Ejecutivo .
Sanidad
29 Ley 27 | Ley sobre Medicamentos Estan-| 3/11/1939 | LaGaceta | 248 | 13/11/1939
Reformase el Decreto Legislati-
Decreto vo N°, 22 del 06 de noviembre de
30 Le ig{ativo 344 1939 en el sentido de suprimirle | 16/05/1945 La Gaceta 115 06/06/1945
& ¢l cardcter de exclusividad que
contiene
31 | Decreto 424 | Ley Reglamentaria delos Hospi- | /0811045 | LaGaceta | 193 | 12/09/1945
egislativo tales
Decreto Autorizacion para Ejercer la Pro-
32 s 373 fesién de Médico como Curande- | 23/09/1953 La Gaceta 233 09/10/1953
Ejecutivo ros
Decreto Derdgase el Reglamento sobre la
33 Legislativo 115 Prostitucién y Profilaxia Venérea| 04/11/1954 La Gaceta 120 01/06/1955
g de 18 de abril de 1927
Decreto Decreto sobre Regulaciones de
34 Legislati 155 Medicinas y Productos Farma- | 24/11/1955 La Gaceta 278 07/12/1955
egislativo P
céuticos
Tendrése por Optometristas a los
35 E[?ecre.“’ g3 | profesionales que se hallen debi-| 53,1656 | 12 Gaceta 65 17/03/1956
jecutivo damente incorporados en Nicara-
gua
Decreto Declarase la Erradicacion de la
36 L 207 Malaria un Problema Nacional | 18/09/1956 La Gaceta 239 22/10/1956
Legislativo iy
de Urgente solucién
Decreto Reorganizacién Técnica del Mi-
37 Legislativo 346 nisterio de Salubridad 21/08/1958 La Gaceta 203 05/09/1958
Decreto Servicio Cooperativo de Salud
38 Legislati 358 [ Hacese cargo de Erradicacion | 09/10/1958 La Gaceta 247 28/10/1958
egislativo .
Malaria
39 Ley s68 | ooy de Repistro de Medicinas, | 0/03/1061 | LaGaceta | 82 | 15/04/1961
osmeticos
g0 | Deereto |Modificacién de Estructuraenel | 06/04/1064 | LaGaceta | 90 | 24/04/1964
Ejecutivo Campo de la Salud
Decreto Restricciones y Regulaciones,
41 -Cren 1104 | etc., sobre Medicinas, Productos | 18/08/1965 La Gaceta 209 16/09/1965
Legislativo F e Lo
armacéuticos y Veterinarios
Decreto Declarase Obligatoria Vacuna-
42 e 1443 | cién contra Enfermedades Infec- | 15/03/1968 La Gaceta 81 04/04/1968
Legislativo .
to-Contagiosas
Decreto Declarase Insalubre la Costa del
43 Legislativo 1648 Lago de Managua 27/11/1969 | La Gaceta 286 12/12/1969
Decreto Disposiciones para Introduccion
44 Legislativo 1739 al Pafs de Diversos Ciclamatos 23/09/1970 La Gaceta 265 20/11/1570
Decreto Otorgase Subvencidn a Filial De-
45 Legislati 1764 | partamental de Chontales de la| 04/12/1970 La Gaceta 2 04/01/1971
egislativo . -
Cruz Roja Nicaragiiense
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Ne Rango de N% de Titalo Fecha de Medio de N°. de Fecha de
* | Publicacién | Norma Aprobacién | Publicacién | Medio | Publicacién
Decreto Ley del Ejercicio Profesional de
46 Ejecutivo 2 los Optometristas 06/04/1976 | La Gaceta 85 05/04/1976
Decreto Derégase Ley de 6 de Abril de
47 Eiccutivo 25 1576 relativo a Ejercicio Profe- | 06/05/1976 | La Gaceta 116 26/05/1976
J sional de los Optometristas
Decreto Teda Cajetilla de Cigarrillos lle-
48 i 270 | vard la Advertencia Fumar puede | 09/06/1976 La Gaceta 146 30/06/1976
Legislativo .
ser dafiino para la Salud
Decreto Reformas a Ley de Registro de
49 Legislativo 711 Medicinas, Cosméticos, etc 07/08/1978 | La Gaceta 184 17/08/1978
Decreto Ley del Sistema Nacional de Sa-
50 JGRN 35 lud 08/08/1979 La Gaceta 4 28/08/1979
Decreto Ley sobre Exportacién de Pro-
51 IGRN 70 ductos Farmacéuticos y Medici- | 13/09/1979 La Gaceta 14 20/09/1979
nales
Decreto Reforma a la Ley de Registro de
52 JGRN 287 Medicina, Cosmeéticos 11/02/1980 | La Gaceta 37 13/02/1980
Decreto Ley de la Campafia contra el Ae-
53 JGRN 806 des-Aegypti 16/08/1981 La Gaceta 200 04/09/1981
Decreto Ley Orgénica del Ministerio de
54 JGRN 1030 Salud 27/04/1982 | La Gaceta 102 03/05/1982
Decreto Ley Orgénica de la Corporacién
55 JGRN 1419 Farmacéutica COFARMA 09/04/1984 | La Gaceta 76 16/04/1984
Decreto Reforma a la Ley de Centificacio-
56 JGRN 1471 nes de Nacimiento y Defuncion 09/07/1984 | La Gaceta 141 20/07/1984
Decreto Ley de Educacién Popular para
57 Eiecutivo 374 la Salud y la Comunicacion Gra- | 06/06/1988 La Gaceta 121 27/06/1988
] tuita de sus Mensajes
Ley de Prevencidn, Rehabilita-
cién y Equiparacién de Opor-
58 Ley 202 tunidades para las personas con 23/08/1995 La Gaceta 180 27/09/1995
Discapacidad
Ley de Promocidn, Proteccion y
59 Ley 238 | Defensa de los Derechos Huma- | 26/09/1996 La Gaceta 232 (6/12/1996
nos ante el Sida
60 Ley 1154 | L€y de Reformas a la Ley N%1 05062003 | LaGaceta | 100 | 07/06/2023
1
DECRETO CON FUERZA DE LEY
Ne Rango de N° de Titulo Fecha de Medio de Ne. de Fecha de
| Publicacién Norma Aprobacién | Publicacién | Medio | Publicacién
Reglamento sobre la Pros-
61 | Reglamento 110 titucién y Profilaxia Vené- | 03/07/1928 La Gaceta 154 11/07/1928

rea

DECRETO-LEY
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NO Rango de N°, de Tituio Fecha de Medio de Ne de Fecha de
' { Publicacion | Norma Aprobaciin | Publicacion | Medio | Publicacién
Decret 6 Autorizase la Creacion del Sa-
62 £ reto natorio Nacional de Tuberculo- | 20/12/1955 La Gaceta 3 04/01/1956
Jecutivo S0S
DECRETOS LEGISLATIVOS
no. | ongode | No.de Titulo Fechade | Mediode | N°.de | Fecha de
) cion Norma Aprobacién | Publicaciéon | Medio | Publicacién
Resolucioén de 29 de Octubre de
Resolucién 1833, sobre varias medidas para Coleccidn
63 Legislativa s/n evitar los estragos del Cdlera 29/10/1833 Documental 30/04/1861
Asidtico
Decreto 24 de Abril de 1837, Fa-
cultando al Gobierno para aislar .
64 Dgcret'o s/n las Poblaciones e impedir las| 24/04/1837 Coleccion 30/04/1861
Legislativo Lo Documental
Comunicaciones con los lugares
Infestados del Célera Asiatico
Resolucién de 9 de mayo de
65 Resgluc!én o/n 1836, para que Fie la masa deci- 09/05/1836 Coleccidn 30/04/1861
Legislativa mal se dén seiscientos pesos a los Documental
hospitales de Ledn i de Granada
Se Autoriza al Gobierno para que
exija una Contribucién de dos
Decreto mil pesos en los cuatro departa- Coleccién
66 e s/n mentos del Estado, para preparar | 20/03/1837 30/04/1861
Legislativo : . Documental
los medicamentos necesario para
ser distribuido en los pueblos del
Estado
Decreto Lejislativo de 22 de
marzo de 1860, permitiendo a
Decreto los hospitales de Leon i Grana- Cédieo de la
67 Le islrativo 4 da introducir dos mil pesos en| 22/03/1860 Le iﬁlaci n 01/01/1864
& medicinas, pagando en vales de g
segunda clase los derechos de
importaci6n
Decreto, Ordenando al Gobier-
Decreto no mande Rectificar un Avalio Gaceta Ofi-
68 Legislativo sin y Liquidacién de Medicinas Ex- 07/09/1883 cial 47 06/11/1883
propiadas
Decreto del 13 de febrero: se
dispone que los cadaveres de las
personas que fallecieren en los
Hospitales de la Repiblica, sean
Decreto puestos a disposicién de los Je-
69 Legislativo 20 fes de Anfiteatros, del Hospital o 13/02/1919 La Gaceta 48 01/03/1919
Escuela de Medicina, para que
puedan hacerse en ellos, ejerci-
cios practicos de anatomia y ope-
raciones
Decreto Se vota una suma para la Cele-
70 o s/n bracidn del Primer Congreso Mé- | 23/01/1930 La Gaceta 24 29/01/1930
Legislativo . s
dico Nacional
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, | Ramgode | o 4o Fechade | Mediode | N°.de | Fechade
Ne. Publica- Titulo i icacié di icacié
ci6n Norma Aprobacion | Publicacion | Medio | Publicacién
Decreto Autorizacién para exhumar los
71 Legislati s/n restos del Presbitero Félix Perei- | 02/02/1937 La Gaceta 35 15/02/1937
egislativo ra
7 | Decreto gn |Autorizase la exhumacién de| 10661037 | LaGaceta | 130 | 21/06/1937
egislativo unos restos
Decreto Aranceles por Registro y Propa-
73 Legislativo s/n ganda de Medicinas de Patentes 07/06/1938 La Gaceta 130 21/06/1938
Reformas al Decreto Ejecutivo
Decreto ' N°©. 2 sobre la Modificacidn de
74 Legislativo 1027 Estructura en el campo de la Sa- 28/10/1964 La Gaceta 278 04/12/1964
lud
DECRETOS EJECUTIVOS
N° Rango de Ne°, de Titulo Fecha de Medio de N, de Fecha de
* | Publicacién | Norma Aprobacién | Publicacién | Medio | Publicacién
Decreto Ejecutivo de 24 de
Decreto julio de 1863, reformando en Cédigode la
75 Ejecutivo s/n ciertos puntos el Reglamento 24/07/1863 Legislacién 01/01/1864
del Protomedicato .
Decreto Declarando Obligato-
7¢ | [Decreto s/n | ria la Practica de la Vacunacion | 23/02/1884 | Caceta Ofi- 9 | 27/02/1884
Ejecutivo A cial
en la Republica
Se Crea una Junta de Sanidad
77| et sin | en el pueblo de San Isidro para | 01/05/1894 | GacetaOfi- | 35 | n5in5/1804
jecutivo . cial
el control de la viruela
78 | goreto sin | S¢ Suspenden los cfectos de | 3,1/1809 | Diario Oficial | 927 | 15/11/1899
jecutivo una Ley
Decreto Establecer por cuenta del Esta- - ;
79 Ejecutivo sin do un Lazareto 23/02/1900 | Diario Oficial 1012 28/02/1900
Decreto Disposicion Conducente 4 Evi-
80 . \ s/n tar la Propagacion de la Peste [ 12/01/1903 | Diario Oficial 1852 17/01/1903
Ejecutivo s
Bubénica
Decreto por el que se pone
81 E]Z‘)ccrc.to on nuevamente en vigor el Regla- 06/04/1908 Gace@a Ofi- 44 11/04/1908
jecutivo mento de Farmacias del 13 de cial
setiembre de 1899
Decreto Decreto del 20 de julio sobre
82 Ef . 1 Inhumacidon de Cadaveres fuera | 20/07/1917 La Gaceta 162 24/07/1517
jecutivo s
de los Cementerios
g3 | Decreto 26 | S¢ Deroga el Reglamento de| 14151001 | LaGaceta | 279 | 1371271921
Ejecutivo Profilaxia
Decreto Se Protroga el Término de una
84 Eicouti 41 Ley que establece una Junta de | 30/09/1925 La Gaceta 246 03/11/1925
jecutivo . . .
Vigilancia de Farmacias
Decreto por ef que se manda a
Decreto todos los municipios entregar a
85 Ei . 15 la Direccién General de Sani- | 12/11/1925 La Gaceta 256 14/11/1925
jecutivo .
dad el 10 por ciento de sus en-
tradas mensuales
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NO Rango de N°, de Titulo Fecha de Medio de N°. de Fecha de
" | Publicaciéon | Norma Aprobacién | Publicacion | Medio | Publicacién
Acuerdo Se Prorroga el Plazo Fijado por
86 Eiecutivo 65 el Art.4o de la Ley sobre Pro- | 05/04/1927 La Gaceta 82 08/04/1927
J teccion de la Salud Puablica
Se Conceden seis meses para
que se practiquen los registros
Decreto de Medicinas de Patentes ¥y
87 Eiecuti 82 Especialidades Farmacéuticas, | 16/08/1927 La Gaceta 182 18/08/1927
Jecutivo R
que aiin ho hayan llenado ese
requisitos en la Direccién Ge-
neral de Sanidad
Decreto La Infraccion a las leyes que se
88 Eiecuti 65 refieran a Higiene, sera castiga- | 09/11/1927 La Gaceta 252 12/11/1927
Jecutivo
da con arresto o multa
Las Meretrices pagaran un Im-
puesto por cada Examen que le
gg | Decreto g6 | Fractique el Médico de Profi-| o))/ 1057 | |,Gaceta | 253 | 1411171927
Ejecutivo laxia el cual servird para la Fun-
dacidén y mantenimiento de un
Hospital de Venéreas
Decreto Decreto por el cual se Reorga-
90 Eiecutivo 68 niza el Servicio Sanitario en el | 11/11/1927 La Gaceta 254 15/11/1927
] departamento de Bluefields
Decreto Se establece una subseccion
91 Eiecutivo 11 de sueros y vacunas, nominada | 20/07/1928 La Gaceta 164 24/07/1928
] Instituto Nacional de Vacunas
Decreto Declarase compulsoria la vacu-
92 Ejecutivo 46 na contra la Viruela 06/04/1929 La Gaceta 85 17/04/1929
Se Deroga el Decreto del 9 de
g3 | [Decreto 138 | noviembre de 1927, que esta-| 5001050 | [aGaceta | 177 | 08/08/1929
Ejecutivo blece un Impuesto a las Mere-
trices
Decreto Se Crea el Cuerpo de Médicos
94 Ejecutivo 95 del Pueblo 25/04/1929 La Gaceta 188 23/08/1929
95 E]?e” eto ;| Disposicion sobre vacuna con-| 2,05 /1930 | La Gaceta 37 | 13/02/1930
jecutivo tra la Viruela
Supresion de la Cartera de Hi-
Decreto giene Piblica y anexién de la
%6 Ejecutivo 694 de Beneficencia a la de Gober- 07/05/1937 La Gaceta 94 08/05/1937
nacién y Anexos
Decreto Agrégase una rnueva seccién a
97 Eiecuti 31 la Direccion General de Sani- | 09/11/1937 La Gaceta 247 12/11/1937
Jecutivo dad
Acuerdo Medidas de Prevencidén para
98 Presidencial s/n Combatir Ia Poliomielitis 14/06/1938 La Gaceta 128 18/06/1938
99 é‘.““er.d" 90 | Disposiciones de Oftalmélogos | 18/11/1949 | La Gaceta 3 10/01/1950
Jecutivo
100 | Decrete 4 | Libre Introduccién de Vacunas | o;/08/1958 | LaGaceta | 176 | 05/08/1958
Ejecutive Salk” contra la Poliomielitis
Decreto Sefialan precios Topes a Impor-
101 Eiecuti 65 tadores y Exportadores de Me- | 25/11/1975 La Gaceta 272 30/11/1965
jecutivo dicinas
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No Rango de Ne. de Titul Fecha de Medio de Ne°, de Fecha de
° | Publicacién | Norma 0 Aprobacién | Publicacién | Medio | Publicacién
Servicio Nacional de Erradica-
Decreto cién de la Malaria Funcionari
102 Ejecutivo 10 como Organismo Técnico de 11/09/1966 La Gaceta 221 28/09/1966
Salubridad Piiblica
Obligacién de toda persona a
Decreto presentar al Ministerio de Eco-
103 Ejecutivo 130 nomia Factura Consular de Ar- 17/03/1967 La Gaceta 70 03/04/1967
ticulos Medicinales
Decreto Modificase Articulos de Decre-
104 Eiecuti 136 to sobre Importacién de Medi- | 12/04/1967 La Gaceta 96 04/05/1967
Jecutivo cinas
Reférmase Arto. 4o. del Decre-
Decreto to No. 65 publicado en Gaceta
105 Ejecutivo 27 No. 272 de 30 de Noviembre 03/04/1968 La Gaceta 82 05/04/1968
1965
Decreto Crease un Comité Nacional de
106 Ejecutivo 80 Estudio del Sector Salud 23/05/1979 La Gaceta 114 24/05/1979
Decreto Reformas a la Ley de Farmacias Autdgrafo
107 Ejecutivo 22 del 30 de Julio de 1917 24111917 Original 25/10/1980
Decreto Reforma a la Ley Orgdnica de
108 Eiecutivo 267 la Corporacién Farmacéutica | 25/05/1987 La Gaceta 130 12/06/1987
J COFARMA
Decreto Creacién de la Comisién de
109 Eiecuti 40-97 | Apoyo Inter-Institucional para| 02/07/1997 La Gaceta 144 30/07/1997
jecutivo
la Salud
Decreto De Reforma del Decreto No.
110 Erecuti 23-2002 | 6-99, Reglamento de la Ley de | 22/02/2002 La Gaceta 46 07/03/2002
jecutivo : .
Medicamentos y Farmacias
Decreto Reforma al Decreto N°. 001-
11 Eiecuti 22-2003 | 2003 Reglamento de la Ley Ge- | 20/02/2003 La Gaceta 41 27/02/2003
jecutivo
neral de Salud
Decreto Decreto de Emergencia Sanita-
112 Bjecutivo 25-2009 ria 29/04/2009 La Gaceta 79 30/04/2009
113 | DECrEI0 | g0.9009 | Decreto de Emergencia Sanita- | 571082009 | LaGaceta | 163 | 28/08/2009
jecutivo ria
Decreto Declaracion de Emergencia Sa-
114 Ejecutivo 68-2010 nitaria Nacional 16/10/2010 La Gaceta 199 19/10/2010
REGLAMENTOS DE LEY
Ne Rango de Ne, de Titulo Fecha de Medio de | N°. de Fecha de
* | Publicacion | Norma Aprobacién | Publicacién | Medio | Publicacién
Reglamento de la Ley de Far-
Decreto macias de 30 de Julio y su Re-
115 Ejecutivo 7 forma de 24 de Noviembre de 13/03/1918 La Gaceta 72 26/03/1918
1917
Decreto Reglamento de la Ley sobre
116 Ejecutivo 19 Medicamentos Estancados 04/01/1940 La Gaceta 17 20/01/1940
Reglamento Reglamento de Contabilidad
117 cgie Le 24 del Negociado de Medicamen- | 23/01/1940 | La Gaceta 26 31/01/1940
Y tos Estancados
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N° Rango de N°. de Titulo Fecha de Medio de | N° de Fecha de
" | Publicacién | Norma Aprobacién | Publicaciéon | Medio | Publicacion
Reglamento al Decreto Legisla-
Decreto tivo N°. 568 Ley de Registro de
118 Ejecutivo 17 Medicinas Cosméticos, ctc. de 27/02/1962 La Gaceta 61 13/03/1962
fecha 11 de Marzo de 1961
Decreto Reglamento de la Profesion del
119 Eiecuti 3 Optometrista y Colegio de Op-| 06/04/1976 La Gaceta 85 09/04/1976
Jecutivo R .
tometristas de Nicaragua
De Reglamento a la Ley 202 de
Decret Prevencién, Rehabilitacién y
120 | g coreto 50-97 | Equiparacién de Oportunidades | 25/08/1997 | La Gaceta 161 | 25/08/1997
jecutivo .
para las Personas con Discapa-
cidad
Reglamento de la Ley N°. 238
Decreto Ley de Promocién Proteccitn
121 Legislativo 2378 y Defensa de los Derechos Hu- 20/10/1999 La Gaceta 238 14/12/1999
manos ante el Sida
Reforma del Decreto N°. 6-99,
122 | Deereto |54 060 | Reglamento delaLey deMedi-| . 500m600 | LaGaceta | 107 | 07/06/2000
Ejecutivo camentos y Farmacias, Ley N°.
292
REGLAMENTOS
N° Rango de N@. de Titulo Fecha de Medio de N°. de Fecha de
* | Publicacién | Norma Aprobacién Publicacién Medio | Publicacion
123 | Reglamento | s/n | ReBlamento Interior del | 21/02/1893 | Gaceta Oficial | 32 | 29/04/1893
ospital Managua
Acuerdo Reglamento del Servicio
124 Eiecuti s/m de Boticas de Turno de| 01/07/1503 Diario Oficial 1974 04/07/1903
Jecutivo M
asaya
125 | Reglamento | s | Reglamento Higiénicosde | 55108/1006 | Diario Oficial | 3002 | 28/08/1906
Barberias y Peluguerias
Acuerdo Reglamento del Departa-
126 Ejecutivo s/n mento de Unciniariasis 16/09/1915 La Gaceta 213 20/09/1915
127 | Reglamento 8 Reglamento de Profilaxis 27/04/1918 La Gaceta 129 07/06/1918
Se Aprueba el Reglamento
128 | Reglamento 59 sobre circulacién y pose-| 17/12/1926 La Gaceta 32 09/02/1927
sion de perros
Reglamento sobre la Pros-
129 | Reglamento 66 titucién y Profilaxia Vené- | 18/04/1927 La Gaceta 97 30/04/1927
rea
130 | Reglamento | 88 | Reglamento de Barberias | y0,16/1997 | La Gaceta 233 | 20/10/1927
y Peluquerias
Reglamento para la Per-
131 | Reglamento 25 cepcion, Manejo o Inver- [ 26/01/1940 La Gaceta 27 02/02/1940
sion del 10% de Sanidad
132 | Reglamento | 144 |Reglamentoparaelusode| /1,048 | L Gaceta 261 | 29/11/1948
Barbittricos
Decreto Eie- Reglamento para la Crea-
133 cutivoJ 1 cion del Colegio de Médi- | 09/04/1965 La Gaceta 105 15/05/1965
cos de Nicaragua
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Reglamento General de
134 | Reglamento 4 Hospitales de la Republica | 15/07/1968 La Gaceta 185 15/08/1968
de Nicaragua
Acuerdo Reglamento de la Division
135 Eiecutivo 34 de Laboratorios del Minis- | 14/04/1972 La Gaceta 104 12/05/1972
J terio de Salud Piblica
OTRAS NORMAS
Medio de
Rango de N°, de . Fecha de : Ne°, de Fecha de
o -
Ne. Publicacién | Norma Titulo Aprobacién P'ili)gl::a Medio | Publicacién
Acuerdo Acuerdo, Aprobando otro del Gaceta
136 Ejecutivo s Protomedicato 11/07/1879 Oficial 36 19/07/1879
Acuerdo por el que se aprueba
Acuerdo un Articulo de otro expedido Gaceta
137 Ejecutivo s/n per el Hon. Protomedicato Ge- 29/06/1890 Oficial 150 04/07/1850
neral de la Repablica
138 Acuerfio /n Establecer en la Capital lugares 31/12/1891 Gaceta 6 20/01/1892
Ejecutivo de vacunacion Oficial
Acuerdo por el que se Dispone
Acuerdo que las Juntas de Caridad Des- Gaceta
139 Ejecutivo s/n empefien las Facultades 6 Atri- 19/04/1893 Oficial 30 22/04/1893
buciones de las de Sanidad
Acuerdo Disposiciones para evitar el Gaceta
140 Ejecutivo s/n contagio de la Fiebre Amarilla 11/07/1893 Oficial 52 15/07/1893
Acuerdo Disposiciones sobre el servicio Gaceta
141 Ejecutivo sin de Boticas de Turno 21/12/1893 Oficial 9% 23/12/1893
Acuerdo Se envia un Médico 4 la comar- Gaceta
142 Ejecutivo s/n ca de Acoto 07/03/1894 Oficial 21 21/03/18%4
Acuerdo Créase una Junta de Sanidad en Gaceta
143 Presidencial s/ la Ciudad de Jinotega 14/04/1894 Oficial 27 18/04/1894
Acuerdo Diario
144 Ejecutivo s/n Se Establece un Lazareto 06/08/1903 Oficial 2005 13/08/1903
Acuerdo Medidas de Higiene para evitar
145 Eiecuti s/n Epidemias en el departamento | 14/01/1914 | La Gaceta 24 30/01/1914
jecutivo p
de Ledn
Acuerdo Se Crea una Junta Cientifica
146 Eiecuti 336 para Combatir el Desarrollo de | 29/10/1919 | La Gaceta 258 11/11/1919
jecutivo . .
la Fiebre Amarilla
Acuerdo Se Organiza una Comisi6n para
147 Eiecuti 623 Elaborar un Proyecto de Cédi- | 19/03/1921 | La Gaceta 71 01/04/1921
jecutivo g0
Acuerdo Disposicion relativa a Depdsi-
148 Ejecutivo 106 tos de Medicinas 04/05/1928 | La Gaceta 103 08/05/1928
Los Comisariatos existentes en
Acuerdo ¢l Litoral Atlantico, que expen-
149 Eiecuti 122 dan substancias medicamento-{ 10/09/1928 | La Gaceta 203 12/09/1928
jecutivo .
sas serdn considerados como
Boticas de 2a clase
Acuerdo Se Deroga un Reglamento de
150 Ejecutivo 23 Profilaxia Vendrea 12/02/1929 | La Gaceta 50 28/02/1929
Acuerdo Se Organiza un Cuerpo de Pali-
151 Ejecutivo 48 cia Sanitaria 04/04/1929 | La Gaceta 92 25/04/1929
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Medio de
Rango de N°@. de . Fecha de . N°. de Fecha de
[=] -
Ne. Publicacién | Norma Titulo Aprobacién Pucli);l:a Medio { Publicacién
Acuerdo Se Divide en Cuatro Zonas Sa-
152 Eiecuti 103 nitarias el Territorio de laRepu- | 01/07/1929 | La Gaceta 189 24/08/1929
jecutivo blica
Acuerdo Acuerdo que Aprueba la Acla-
153 Eiecuti 170 racion sebre la Venta de Medi- | 26/09/1929 | La Gaceta 220 02/10/1929
Jecutivo cinas
Acuerdo Derogase Decreto referente a
154 Eiecuti 199 los Comisariatos que expiden | 03/12/1929 | La Gaceta 282 18/12/1929
Jecutivo . .
Sustancias Medicamentosa
Acuerdo Terminantemente Prohibida la
155 Ejecutivo 2 Venta de Muestras Médicas 20/10/1960 | La Gaceta 245 27/10/1960
Acuerdo Drastico Acuerdo en Resguardo
156 Eiecuti 1 de la Salud y la Vida, Aplicado | 12/09/1963 | La Gaceta 217 23/09/1963
Jecutrvo .
a Farmacias
Acuerdo Determinanse Limites Decla-
157 Eiccuti 25 rado Insalubre de la Costa del | 07/01/1970 | La Gaceta 11 14/01/197¢
jecutivo L
ago de Managua
Total de Normas Sin Vigencia o Derecho Histérico: 157
ANEXO IV
Registro de Normas Consolidadas
LEYES
Ne Rango de | N°. de Titulo Fecha de Medio de | N° de | Fechade
* | Publicacién | Norma Aprobacién | Publicacién | Medio | Publicacidn
1 Ley 198 | Ley del Bjercicio Profesionai de fa | 1 \/,5/1905 | 1aGaceta | 133 | 17/07/1995
Optometria
2 Ley 292 | Ley de Medicamentos y Farmacias | 16/04/1998 | La Gaceta 103 | 04/06/1998
3 Ley 369 | Ley sobre Seguridad Transfusional | 28/11/2000 | La Gaceta 23 01/02/2001
4 Ley 370 | Ley Creadoradel Instituto contrael | 10,11 0000 | [aGaceta | 23 | 01/02/2001
Alcoholismo y Drogadiccion
5 Ley 423 | Ley General de Salud 14/03/2002 | La Gaceta 91 17/05/2002
6 Ley 727 | Ley para el Control del Tabaco 29/06/2010 La Gaceta 151 10/08/2010
7 Ley 759 |Ley de Medicina Tradicional An-| 99/032011 | LaGaceta | 123 | 04/07/2011
Ley de Medicina Natural, Terapias
8 Ley 774 | Complementarias y Productos Na- | 05/10/2011 La Gaceta 10 18/01/2012
turales en Nicaragua
Ley de Promocién, Proteccion y
Defensa de los Derechos Humanos
9 Ley 820 | . e el VIH y Sida, para su Preven- 27/11/2012 | La Gaceta 242 18/12/2012
¢ién y Atencién
Ley de Derogacion del Decreto Le-
10 Ley 1152 gislativo N°. 357 de 1958 10/05/2023 La Gaceta 82 11/05/2023
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DECRETOS EJECUTIVOS
Ne Rango de Ne, de Titulo Fecha de Mediode | N°% de | Fechade
" | Publicacién | Norma Aprobacién | Publicacién | Medio | Publicacion
Decreto Creacion de la Comisién Nacional
11 Ejecutivo 24-93 de Energfa Atémica 16/04/1993 | La Gaceta 73 21/04/1993
Decreto De Creacidn de la Comision Nacio-
12 Eiecui 20-2000 | nal de Lucha Contra la Mortalidad | 02/03/2000 | La Gaceta 46 06/03/2000
Jjecutivo M :
aterna y Perinatal
REGLAMENTOS DE LEY
N° Rango de N°. de Titulo Fecha de gﬁg:?c:f N°. de | Fechade
* | Publicacion | Norma Aprobacién cion Medio | Publicacién
Decreto Reglamento de la Ley N°. 292,
13 Eiecuti 6-99 Ley de Medicamentos y Farma- | 25/01/1999 | La Gaceta 25 05/02/1999
Jjecutivo cias
Decreto Reglamento de la Ley Creadora
14 Eiecuti 99-2001 | del Instituto contra el Alcoholis- | 06/11/2001 | La Gaceta 219 19/11/2001
Jecutivo .
mo y Drogadiccibn
Decreto Reglamento de la Ley General
15 Ejecutivo 001-2003 de Salud 09/01/2003 | La Gaceta 8 13/01/2003
Decreto Reglamento de la Ley N°, 369,
16 Legislativo 5917 L.cy sobre Seguridad Transfu-| 03/12/2009 | La Gaceta 61 05/04/2010
sional
Decreto Reglamento de la Ley N°, 760,
17 Ejecutivo 22-2014 Ley de la Carrera Sanitaria 09/04/2014 | La Gaceta 71 21/04/2014
Decreto Reglamento de la Ley N°. 759,
18 Eiecuti 25-2014 | Ley de Medicina Tradicional | 29/04/2014 | La Gaceta 85 12/05/2014
jecutivo
Ancestral
Reglamento de la Ley N°. 774,
Decreto Ley de Medicina Natural, Tera-
19 Ejecutivo 26-2014 pias Complementarias y Produc- 29/04/2014 | La Gaceta 86 13/05/2014
tos Naturales en Nicaragua
Reglamento de la Ley N°, 820,
Decreto Ley de Promocidn, Proteccion y -
20 Eiecutivo 13-2015 | Defensa de los Derechos Huma- | 26/05/2015 | La Gaceta 120 29/06/2015
J nos ante el VIH y SIDA, para su
Prevencidn y Atencion
Total de Normas Consolidadas: 20
ASAMBLEA NACIONAL

Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas del Decreto JGRN N¢, 722, Ley
del Certificado para Inscripciones de Nacimientos y Defunciones, y se ordena su publicacion en La Gaceta, Diario
Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragliense y la Ley N°. 1164, Ley del Digesto
Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023,
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a— el —

CERTIFICACIONES DE NACIMIENTO Y DEFUNCION

Decreto N°. 722

LA JUNTA DE GOBIERNO DE RECONSTRUCCION
NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

en uso de sus facultades,

Decreta:

La siguiente:

LEY DEL CERTIFICADO PARA INSCRIPCIONES DE NACIMIENTOS Y DEFUNCIONES

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3

Articulo 4

Para acreditar fehacientemente ante los Registradores del Estado Civil de las Personas los
Nacimientos y Defunciones ocurridos en el Territorio de la Republica, se establecen los Certificados
de Nacimiento y Defuncién que seran extendidos por el Ministerio de Salud de acuerdo con esta
Ley.

Para efectos de la presente Ley corresponde emitir los Certificados de Nacimiento y de Defunciones
a los Responsables de Hospitales, Centros y Puestos de Salud, u otras unidades de atencién médica
del Ministerio de Salud. Para el cumplimiento de la disposicion contenida en este Articulo los
médicos, parteras u otras personas que atiendan en el ejercicio profesional privado o simplemente
congzcan casos de nacimientos o muertes no ocurridos en Unidades del Ministerio de Salud,
deberan reportar esos hechos al Centro de Salud mds cercano.

Para proceder a la inhumacion, los interesados presentardn al custoedio del cementerio, el
Certificado de Defuncién, emitido en las unidades indicadas en el parrafo anterior, en su defecto,
por las personas que el Ministerio de Salud designe.

Los Registradores del Estado Civil de las Personas previo a la inscripcidon de nacimiento y
defunciones deberan tener a la vista el original del Certificado creado por esta Ley, debidamente
emitido, suscrito y sellado por el Responsable de su emision en el lugar del hecho, los que anotados
archivard.

E! Certificado de Nacimiento emitido por el Ministerio de Salud debe contener los siguientes datos
minimos:

1. Del Nacimiento:
a) Fecha y hora del nacimiento;
b) Lugar de ocurrencia; y,
c) Sexo del nacido.

2. De la Madre:

a) Nombre;
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b) Edad;y,

c)  Profesion u oficio.
3. De la Certificacidn:
a)  Nombre de la persona que asistié al parto;
b)  Lugary fecha de emision del Certificado; v,
¢)  Nombre y firma del Responsable del Ministerio de Salud.

Articulo 5 El Certificado de Defuncién emitido por el Ministerio de Salud debe contener los siguientes datos
minimos:

1. Nombre del fallecido.
Fecha y hora de la muerte.
Localidad.

Sexo del fallecido.

2

3

4

5. Causa de la muerte.

6 Fecha y fugar de nacimiento si pudiere obtenerse.

7 Si tuvo o no asistencia médica.

8 Lugar y fecha de emision del Certificado.

9 Nombre de la persona que establecid el diagnéstico; y.

10.  Nombre y firma del Responsable del Ministerio de Salud.

Articulo 6 La presente Ley serd aplicada y reglamentada por una Comisién que se denominard “Comisién
Nacional de Inscripciones Vitales”, la cual tendrd todas las facultades necesarias para su
cumplimiento, e integrada de la siguiente manera:

a)  Un miembro de la Direccién Superior del Ministerio de Salud; .
b)  Un miembro de la Direccién Superior de la Procuraduria General de la Repiblica;

c)  Unmiembro de la Direccion Superior de la Secretaria de Coordinacién Regional;

d)  Un miembro de la Direccion Superior del Instituto Nacional de Informacion de Desarrollo,

Articulo 7 La Comision a que se refiere el Articulo anterior en uso de las facultades generales que se le
otorgan por esta Ley podra:

a)  Fijar en forma progresiva las zonas geogréficas de aplicacién del sistema creado por esta
Ley;

b)  Determinar progresivamente su aplicacién para el Certificado de Nacimiento, o para el
Certificado de Defuncion o para ambos;

¢)  Lavigencia simultdnea en las zonas que lo determine del sistema anterior y del creado por
esta Ley;
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d)  Determinar el momento de aplicacion plena a todo el territorio nacional, con vigencia
temporal o no del sistema anterior;

e)  Sefialar la cesacidn total o parcial del sistema anterior por zonas y/o por materias, o de
manera total; y,

) En general establecer los reglamentos necesarios para la aplicacion de esta Ley.

Articulo 8 Las disposiciones existentes con anterioridad a la presente Ley sobre las materias que ella trata,
iran perdiendo su vigencia de manera gradual y progresiva de acuerdo con lo establecido en los
dos articulos anteriores.

Articulo 9 Esta Ley entrara en vigencia a partir de 60 dias de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado en la ciudad de Managua, a los dos dias del mes de mayo de mil novecientos ochenta y uno. “Afio de la
Defensa y la Produccion”. JUNTA DE GOBIERNO DE RECONSTRUCCION NACIONAL. Sergio Ramirez
Mercado. Daniel Ortega Saavedra. Rafael Coérdova Rivas.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Decreto
JGRN N°. 1471, Reforma a la Ley de Certificaciones de Nacimiento y Defuncidn, publicado en La Gaceta, Diario
Oficial N°. 141 del 20 de julio de 1984; 2. Ley N°. 290, Ley de Organizacién, Competencia y Procedimientos
del Poder Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 102 del 3 de junio de 1998; 3. Ley N°, 411,
Ley Organica de la Procuradurfa General de la Reptblica, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°, 244 del
24 de diciembre de 2001; y 4. Ley N°. 612, Ley de Reforma y Adicién a la Ley N°. 290, Ley de Organizacion,
Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 20 del 29 de enero
de 2007.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea
Nacional,

ASAMBLEA NACIONAL

Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas de la Ley N°. 760, Ley de la
Carrera Sanitaria, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del
Digesto Juridico Nicaragiiense y la Ley N°. 1164, Ley del Digesto Juridico Nicaragliense de la Materia de Salud,
aprobada el 27 de septiembre de 2023.

LEY N¢. 760
El Presidente de la Repiiblica de Nicaragua

A sus habitantes, Sabed:

Que,
LA ASAMBLEA NACIONAL

Ha ordenado la siguiente:

LEY DE LA CARRERA SANITARIA
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TITULO PRELIMINAR
PRINCIPIOS FUNDAMENTALES DE LA LEY DE CARRERA SANITARIA

I

El mérito es el rector de todos los elementos constitutivos y de los procesos contemplados en la Carrera Sanitaria
y se define como el conjunto de conocimientos, capacidades y evidencias del buen desempeiio y actitudes de los
miembros de la Carrera Sanitaria, con relacion a su trabajo y con la poblacién nicaragilense, a quienes deben servir.

I

La equidad garantiza que todos los y las trabajadores de la salud, tienen oportunidades similares de ingresar a
la Carrera Sanitaria si hay un puesto vacante, priorizdndose a las personas de la Carrera Sanitaria, en el caso de
promociones, frente a un aspirante de nuevo ingreso, siempre que ambos cumplan de igual manera los requisitos
y calificaciones del cargo a ocupar.

III

La igualdad garantiza que todas las personas de la Carrera Sanitaria deben recibir un trato, condiciones de trabajo
y de remuneracién equivalente o similar, en relacion con las funciones desempefiadas.

v

Por la integralidad, la Carrera Sanitaria abarca todos los aspectos de la vida laboral de sus miembros, incluyendo
su desarrollo profesional, asegurdndose que cada uno de los elementos de la Carrera Sanitaria se interrelacionan
con los demas.

v

La sostenibilidad obliga a que los derechos derivados de la Carrera Sanitaria, sus beneficios y la politica salarial,
se desarrollen en forma regular, continua e ininterrumpida. Por ello, las regulaciones de la Carrera Sanitaria,
deben estar razonable y equilibradamente establecidos, de acuerdo con el desarrollo cientifico-técnico mundial,
las capacidades econémicas y tecnolégicas del pais, en concordancia con los requerimientos de sus miembros para
desarrollar una vida digna.

VI

La funcién social, es la misién o razén de ser de las profesiones y ocupaciones en el MINSA, resguardando el
humanismo de las mismas, en donde los miembros de la Carrera Sanitaria sustentan su actuacién en una finalidad
eminentemente dirigida al bienestar de la poblacién, basada en el respeto de sus derechos humanos, en los que se
incluye el derecho a la salud, fomentando la equidad de género.

VII

Por la participacién social, se garantiza la participacion activa de los ciudadanos, a través de sus diferentes
organizaciones, en las propuestas para la formulacién de politicas, planes, programas y proyectos de salud en sus
distintos niveles, asi como en su seguimiento y evaluacion, debiendo para ello velar, mejorar y conservar su salud
personal, familiar y comunitaria, asf como las condiciones de salubridad del medio ambiente en el que viven y
desarrollan sus actividades.
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VIII

La insercién en el movimiento de Ia salud internacional, permite que las acciones contempladas en la Carrera
Sanitaria, si nuestras realidades y las condiciones econdmicas del pais lo permiten, deben estar en consonancia con
el Plan Nacional de Salud y el movimiento mundial por la promocién de la salud y la prevencién de enfermedades:
camparias internacionales de control y erradicacién de enfermedades, lucha por eliminar factores de riesgo, la
violencia, el tabaco, alcohol, y otras afines, para recuperar, mejorar y rehabilitar la salud de las personas y poblacion
en general.

IX

La autonomia profesional, reconoce la aplicacion de los conocimientos, técnicas y procedimientos de cada
profesién de forma independiente, en funcién de los beneficios de la ciudadania en general, desde la concepcion y
el compromiso expreso del reconocimiento de la salud como un bien piablico y un derecho humano fundamental,
siempre que se proponga y ejecuten dentro de las normas, reglamentos y directrices del Ministerio de Salud como
organo delegado del Poder Ejecutivo en el ramo de la salud, que en el resto de la presente Ley, podrd denominarse
por sus siglas MINSA,

X

La ética profesional es referente a la evaluacion y valoracién de la conducta de las personas los de la Carrera
Sanitaria, sobre la base de su comportamiento y actitudes en el desempefic de sus funciones, para lo cual se
mencionan las siguientes:

a) Respetar la vida, la dignidad y la libertad de cada ser humano y procurar que el fin sea el beneficio de su salud
fisica, psiquica y social, tomando en cuenta la interculturalidad y multietnicidad de nuestra poblacion,

b) Brindar a la persona sus conocimientos para que esta promueva, proteja y recupere su salud y se haga consciente
de cémo controlar por si misma las causas de su malestar o enfermedad.

¢) Ser consciente de sus propios valores éticos, ideolégicos, politicos y religiosos, no utilizar su poder para
manipular a terceros desde un punto de vista afectivo-emocional, econémico o sexual.

d) Oftrecer a la persona, alternativas de atencién con otros profesionales y personal idéneo en el caso de que no esté
en condiciones de ayudarle dentro de sus conocimientos especificos.

¢) Respetar el derecho de las personas, a que se guarde el secreto sobre aquellos datos que le corresponden y ser
un fiel custodio, junto con el equipo de salud, de todas las confidencias que se le brindan, y sobre las que no
puede decidir sin consultar al paciente.

f) Mantenerse actualizado en los conocimientos que aseguren el mejor grado de competencia en su servicio
especifico a la sociedad.

g) Desempefiar las funciones y conducirse en las labores de manera que no surjan conflictos de interés y la basqueda
de lucro como motivacién determinante al ejercer la profesion.

h) Ser veraz en todos [os momentos de su labor profesional, observando la atencién y prudencia necesaria, cuando
sea necesario la emision del consentimiento informado donde las personas y/o familia tomen las decisiones que

les competen.
TITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO UNICO
OBJETO DE LA LEY Y AMBITO DE APLICACION
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Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3

Articulo 4

Articulo 5

Objeto de la Ley

La presente Ley tiene por objeto establecer el conjunto de normas y estructuras bésicas que regulan
los mecanismos de ingreso del aspirantado, de retribucién, desarrollo, capacitacién, evaluacién,
ascenso, promocion y egreso de las personas que pertenecen a la Carrera Sanitaria del MINSA, asi
como sus deberes, derechos y régimen disciplinario.

Ambito de Aplicacién
La presente Ley es de orden publico y junto con su Reglamento regula las relaciones laborales de
las personas que integran la Carrera Sanitaria en el MINSA con ¢l Estado.

No forman parte de la Carrera Sanitaria, las personas contratadas como personal de reemplazo o
transitorio, para proyectos y las de confianza de conformidad a lo establecido en la Ley N°. 476,
Ley de Servicio Civil y de la Carrera Administrativa.

Para todos los efectos de esta Ley, se entenderd como personal de confianza: las personas que ¢l
MINSA contrata para prestar servicios personales, o desempefiar puestos permanentes de asesoria,
asistencia técnica y administrativa directa, en los despachos de la Direccion Superior tal como se
define en el Articulo 26 del Decreto Ejecutivo N°, 71-98, Reglamento a la Ley N°. 290, Ley de
Organizacién, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo.

TIiTULO II

AUTORIDAD DE APLICACION E INSTANCIAS DE LA CARRERA SANITARIA

CAPITULO UNICO

Autoridad de Aplicacién de la Ley
El MINSA en lo que le corresponda, asi como las instancias creadas por esta Ley, seran las
encargadas de su aplicacién.

La subordinacion orgénica, jerdrquica y funcional, asi como las atribuciones de la Instancia de
Recursos Humanos del MINSA, son conformes con lo establecido en la Ley N°. 476, Ley del
Servicio Civil y de la Carrera Administrativa y su Reglamento.

Del Consejo Nacional de la Carrera Sanitaria

Créase el Consejo Nacional de la Carrera Sanitaria, con el objeto de actuar como Organo de
consulta en ¢l desarrollo y aplicacién de la Carrera Sanitaria. Este Consgjo serd presidido por
la maxima autoridad del MINSA, debera elaborar su reglamento interno de funcionamiento y
reunirse dos veces al afio, el cual estar4 integrado por:

1. Las personas delegadas por cada uno de los sindicatos y organizaciones gremiales que
tengan personalidad juridica.

2. Una persona delegada del Consejo Nacional de Salud.

3. Una persona delegada de las organizaciones comunitarias vinculadas al MINSA,

De las Funciones del Consejo Nacional de la Carrera Sanitaria
El Consejo Nacional de la Carrera Sanitaria, tendr4 las siguientes funciones:
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Articulo 6

Articulo 7

Fiscalizar los procesos de promocién, concurso y acreditacién de las personas que pertenecen
a la Carrera Sanitaria, a fin de propiciar el efectivo cumplimiento de la presente Ley y su
Reglamento.

Sugerir politicas y planes nacionales, con participacién de agentes sociales publicos y
privados, vinculados a la prestacién y desarrollo de los servicios de salud.

Generar consenso sobre el Modelo de Salud, especialmente en lo referido a: el enfoque de
derechos humanos; el trabajo intersectorial para el abordaje de la determinacion social de
la salud; la estrategia de atencion primaria de salud integral; la unificacion del sistema; los
parametros de asignacién de recursos humanos, financieros, planta fisica, medicamentos,
tecnologias y otros, seglin criterios poblacionales, geograficos, de vulnerabilidad y riesgo,
sin que esto ocasione el deterioro de las prestaciones y beneficios socioecondmicos de las
personas integrantes de la Carrera Sanitaria.

Promover el fortalecimiento de la integracién en salud de Centroamérica y Republica
Dominicana, mediante la definicién e implementacion de estrategias, politicas y desarrollo
de recursos humanos, como el eje central de la agenda politica regional en salud.

De la Comisién Nacional de la Carrera Sanitaria
Créase la Comisién Nacional de la Carrera Sanitaria, la cual estara integrada por:

1.

La persona titular de la Divisién General de Recursos Humanos o quien ella delegue, quien
ejercerd la Presidencia de la Comision, mas cuatro representantes del MINSA, que serdn
nombrados por el Ministro o la Ministra de Salud.

Dos representantes sindicales designados por las distintas centrales de trabajadores de la
salud.

Dos representantes de las asociaciones profesionales con personalidad juridica del MINSA.

Un representante de las organizaciones con personalidad juridica de jubilados del sector
salud.

Definicién y Funciones de la Comisién Nacional de la Carrera Sanitaria
La Comisién Nacional de la Carrera Sanitaria, es un drgano colegiado, ejecutivo y operativo que
tomari decisiones por simple mayoria de sus miembros y tendra las siguientes funciones:

1.

Monitorear y supervisar el desarrollo y la correcta aplicacién de la Ley N°. 760, Ley de la
Carrera Sanitaria y su Reglamento.

Evaluar los resultados de la aplicacion de la Ley N°. 760, Ley de la Carrera Sanitaria,
a fin de elaborar indicadores de recursos humanos en salud, homogéneos y universales
utiles para la toma de decisiones, que garanticen el cumplimiento de las politicas y del Plan
Nacional de Salud.

Supervisar y controlar el cumplimiento de los programas de formacién y capacitacion
permanente, asi como, sugerir politicas y planes a mediano y largo plazo, que adapten la
fuerza laboral al desarrollo del Sistema Nacional de Salud.

Participar en el proceso de acreditacion de los miembros de la Carrera Sanitara, a fin de
certificar la calidad de los mismos.

Resolver los recursos de apelacion, de conformidad al procedimiento estipulado en la
presente Ley y su Reglamento, sin perjuicio de que el interesado, pueda recurrir a cualquier
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Articulo 8

Articulo 9

Articulo 10

otra instancia judicial que estime pertinente, puesto que la referida resolucién agota la via
administrativa.

6.  LaComision deberi elaborar su reglamento interno de funcionamiento y se reunira cada vez
que sea necesario, de conformidad con los casos que haya que resolver, previa convocatoria
escrita a los miembros, de parte de la Presidencia de la Comision.

7. La Presidencia de la Comision, tendrd doble voto en caso de empate,

De la Comision de la Carrera Sanitaria en los Establecimientos de Salud

Créase la Comision de la Carrera Sanitaria en los Establecimientos de Salud, que sera el drgano
competente para conocer y resolver todo lo concerniente al procedimiento disciplinario, derivado
de las faltas graves y muy graves, en que pudieran incurrir las personas integrantes de la Carrera
Sanitaria.

Esta Comision se integra de forma tripartita, por un o una representante de la Inspectoria
Departamental del Trabajo correspondiente; la persona encargada de los Recursos Humanos del
Establecimiento de Salud y por la o él representante sindical del imputado o quien este delegue.

E!l procedimiento y los términos para las acciones y actuaciones, se llevardn a cabo de conformidad
a lo establecido en la Ley N°. 476, Ley del Servicio Civil y de la Carrera Administrativa y su
Reglamento.

De Ila Comisién de Evaluacién del Desempeiio en los Establecimientos de Salud

Créase la Comision de Evaluacion del Desempefio en los Establecimientos de Salud, la cual estara
conformada por la persona Responsable de Recursos Humanos, quien fungiréd como coordinador;
la jefatura del 4rea al que pertenece la persona evaluada; la representacion sindical que corresponda
y la persona a ser evaluada.

De las Funciones de la Comisién de Evaluaciéon del Desempeiio en los Establecimientos de
Salud

De acuerdo a las normas, parametros e instrumentos de evaluacion que determine la Instancia de
Recursos Humanos del MINSA, la Comision tendra las siguientes funciones:

1. Ewvaluar una vez al afio, a las personas gue integran los miembros de la Carrera Sanitaria que
laboran en el establecimiento de salud.

2. Notificar por escrito a las personas integrantes de la Carrera Sanitaria, los resultados de la
evaluacién.

3. Recibir, tramitar y resolver los Recursos de Revision, interpuestos por el personal de la
Carrera Sanitaria y notificar los resultados de dicha resolucién.

4. Recibir y resolver sobre laadmisidn de los recursos de apelacion, interpuestos por el personal
de la Carrera Sanitaria, notificar la resolucion y en su caso, trasladar las diligencias en el
término de cuarenta y ocho horas habiles, a la Comision Nacional de la Carrera Sanitaria.

5. Convocar a sesiones de trabajo a los miembros de la Comision, a través de la persona
responsable de Recursos Humanos del establecimiento de salud.

TITULO III
DERECHOS Y DEBERES DEL PERSONAL DE CARRERA SANITARIA
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CAPITULO I
DERECHOS

Articulo 11

Derechos del Personal Integrado a la Carrera Sanitaria

Ademds de los derechos establecidos en la Constitucién Politica de la Reptiblica de Nicaragua,
la Ley N°. 476, Ley del Servicio Civil y de la Carrera Administrativa; Ley N°. 185, Cédigo del
Trabajo y leyes afines; la Ley N°. 423, Ley General de Salud; la Ley N°. 28, Estatuto de Autonomia
de las Regiones de la Costa Caribe de Nicaragua; el Convenio Colectivo y Salarial vigente y su
Reglamento de Aplicacion, las personas integrantes de la Carrera Sanitaria tienen derecho a:

i Estabilidad en el trabajo de conformidad con las leyes que regulan la materia.

2.  Libre organizacién sindical y demds derechos laborales establecidos en la Constitucion
Politica, instrumentos internacionales laborales ratificados por Nicaragua y la legislacion
vigente.

3. Participacion en igualdad de condiciones en los asuntos piblicos y en la gestion estatal e
institucional.

4. Recibir una remuneracién acorde con el puesto desempefiado y la politica salarial que
aseguren en especial:

a) Salario base igual en idénticas condiciones;
b)  Serremunerado en moneda de curso legal y en el lugar donde presta sus servicios;
c) Lainembargabilidad del salario minimo y las prestaciones sociales.

5. Prestar sus servicios en condiciones de higiene y seguridad ocupacional del trabajo adecuada,
que le garanticen la integridad fisica, su salud y contar con los medios, equipos y dotacion
bédsica de recursos para realizar sus funciones.

6. Igualdad de oportunidad de ser promovido, sin mds limitaciones que los requisitos
establecidos en la presente Ley, la legislacion laboral y las normativas que al efecto dicte el
MINSA.

7.  Formacién cientifica y técnica proporcionada por el MINSA, a través de Programas de
formacién y educacién permanente, en concordancia con el Plan de Desarrollo de Recursos
Humanos.

8. Recibir un trato justo y respetuoso de parte de sus superiores y compafieros y compafieras
de trabajo.

9.  Tener acceso directo a su expediente laboral, poder efectuar reclamos y/o completar
la informacién correspondiente y obtener copia certificada del mismo, o de cualquier
informacién que maneje la institucién acerca de su persona.

10. Conocer los manuales, normas y reglamentos del MINSA, en relacion a su desempefio.
11.  Gozar de los permisos y licencias establecidos en la legislacion laboral.

12, Negarse a pagar aportes, financiamiento o cualquier forma de contribucién econémica y
material, a partidos politicos, agrupaciones o entidades de otra naturaleza, a excepcidn de
las que voluntariamente aporten a su organizacion sindical.

13, Interponer ante las autoridades e instancias pertinentes, los remedios, recursos y medios de
impugnacion que se establecen en la presente Ley.

53



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02

Articulo 12

Articulo 13

De la Suspensién de Derechos del Personal de Carrera Sanitaria

Los derechos del personal de Carrera Sanitaria consignados en esta Ley, se suspenden por
imposicién de pena corporal grave, penas accesorias especificas de inhabilitacién para ejercer
cargos publicos y por sentencia firme de pérdida de sus derechos civiles.

CAPITULO I1
DEBERES

De los Deberes del Personal de Carrera Sanitaria

De conformidad a las Politicas de Salud y el Modelo de Salud vigente, ¢l personal de Carrera
Sanitaria estd comprometido con la poblacién nicaragiiense, a trabajar de acuerdo con las formas
organizativas que garanticen mejorar sus niveles de salud y bienestar.

El trabajo del personal de Carrera Sanitaria, se realizara tanto a lo interno de los establecimientos
o unidades de salud, como en las comunidades, en el seno de las cuales se debe garantizar ¢l
desarrolio de la salud familiar y comunitaria, para garantizar la orientacién hacia la promocion de
la salud y la prevencion de las enfermedades. En consecuencia, son deberes de las personas que
integran la Carrera Sanitaria:

1. Respetar y cumplir con lealtad la Constitucién Politica de la Repiiblica de Nicaragua, la
presente Ley, y demds leyes vigentes en materia de derecho de salud.

2. Respetar los derechos de los ciudadanos, de conformidad a lo establecido en la Ley N°. 423,
Ley General de Salud y su Reglamento y demds disposiciones atingentes.

3. Cumplir con el horario y la jornada laboral establecida, desempefiando las funciones que le
competen con objetividad, imparcialidad, eficiencia, diligencia, solidaridad, humanismo y
disciplina laboral.

4.  Acatar las instrucciones que emanen de sus superiores inmediatos, siempre que sean en el
marco de sus funciones de trabajo, acorde al marco regulatorio vigente en materia de salud.

5. Abstenerse de utilizar la autoridad o los medios a su disposicién que le confiere el puesto,
para presionar a particulares o subalternos, a utilizarlos en actividades ajenas a las funciones
de la institucion.

6. Brindar de acuerdo con sus facultades, informacion correcta y oportuna a las personas
acerca de sus derechos y deberes.

7. Atender y responder a las necesidades y reclamos de la poblacién, de acuerdo con sus
facultades, funciones y medios que disponga.

8. Usar los uniformes, equipos y medios de proteccién establecidos, cumpliendo con las
disposiciones contenidas en la Ley N°. 618, Ley General de Higiene y Seguridad del
Trabajo, su Reglamento y demds normativas afines, asi como la disposicién de mantener
siempre el porte y aspecto en el trabajo.

9. Utilizar bienes, recursos y materiales asignados para la realizacion de su trabajo,
con responsabilidad, racionalidad y el cuidado debido, bajo el efecto de responder
econémicamente por los dafios que causare intencionalmente, o que se debiera a su
negligencia o descuido manifiesto.

10. Mantener una conducta respetuosa con las autoridades, sus compafieros de trabajo y la
poblacién en general, absteniéndose de asistir a sus labores, bajo los efectos de bebidas
alcohdlicas o drogas.
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11.

13.

14.

17.

Asistir y desempefiarse satisfactoriamente en los procesos de capacitacion, formacion o
adiestramiento que se convenga con el empleador, con el objetivo de mejorar su desempefio.
De no cumplir con este deber, el personal de la Carrera Sanitaria, reembolsard al MINSA,
los gastos invertidos a la fecha, si una vez iniciados dichos estudios, los abandonare sin
justificacién alguna.

Continuar en su puesto de trabajo en caso de ausencia de la persona que debe recibirle el
turno, mientras no se designe a otro personal de parte del superior inmediato. La autoridad
correspondiente, tiene el deber de solucionar la falta del personal en un plazo no mayor de
una hora, con personal de reemplazo y en correspondencia con lo que dispone la legislacion
laboral vigente, en este tipo de situaciones.

Cumplir los horarios, turnos y guardias, de acuerdo con la programacion y organizacion
establecida por la institucién y la legislacion laboral vigente.

Desempefiar las funciones de acuerdo al cargo, especialidad, perfil ocupacional y en
otras areas de atencidn que se requiera, por necesidades de servicio dentro o fuera del
Establecimiento de Salud, con el fin de fortalecer la provision de servicios a la poblacién.

Participar en Comisiones de Apoyo Técnico para dar cobertura a otros servicios, en caso
necesario y por periodos menores de treinta dias calendario al afio, cuando implique
desplazamiento del municipio en que preste sus servicios, todo lo anterior debera ser en
mutuo acuerdo con el trabajador.

En situaciones de emergencias o desastres con graves amenazas a la salud de la poblacion,
podré efectuarse traslado provisional del trabajador, sin que dicho traslado pueda exceder
del perfodo de emergencia, e implicar perjuicio salarial a cambio de la relacién laboral.

Guardar el debido sigilo de la informacién que tenga conocimiento como resultado de su
desempefio, y que su divulgacién a personas no autorizadas, puede causar dafios al MINSA
0 a terceras personas en su caso, lo cual serd responsabilidad del personal que integra la
Carrera Sanitaria involucrado.

TITULO IV
CLASIFICACION DE PUESTOS DE LA CARRERA SANITARIA

CAPITULO UNICO

Articulo 14 Clasificacion de Puestos de la Carrera Sanitaria
l.os Puestos de la Carrera Sanitaria se clasifican:

De acuerdo a sus funciones:

a, Directivos: Son los que dirigen, planifican y organizan el trabajo, definiendo
o participando en el disefio tactico y estratégico de las politicas generales de la
Institucidn;

b.  Ejecutivos: Ejercen funciones técnicas o administrativas, especializadas, complejas

y/o de supervision directa que contribuyan a la consecucion de los objetivos y metas
de la Institucion.
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Articulo 15

Articulo 16

Articulo 17

Articulo 18

c. Operativos: Sus funciones principales sonde apoyo administrativo, técnico y servicios
generales, cuya ejecucion requiere de habilidades especificas para su desempefio, que
contribuyan a la consecucién de fos objetivos generales de la Institucidn.

2. De acuerdo a su naturaleza.

Sin contravenir lo establecido en la Ley N°. 476, Ley de Servicio Civil y de la Carrera Administrativa
y atendiendo a las particularidades del MINSA, estas se clasifican en:

a. Asistenciales: Los que cumplen la funcion de la prestacién directa en los servicios de
salud,

b.  Esenciales de Salud Piiblica: Son entre otras, aquelias que cumplen con las funciones
indelegables del MINSA en el Nivel Central, Regiones Auténomas, Sistema Locales
de Atencién Integral en Salud (SILAIS) y en los Establecimientos de Salud. Se
concentran fundamentalmente en las 4reas de desarrollo de politicas sanitarias,
capacidad de planificacion y gestion, rectoria sectorial, regulacion y fiscalizacién en
salud publica.

c Servicios de Apoyo: Los que cumplen la funcién de apoyo a la prestacién de los
servicios de salud, y en los niveles de gestion administrativa.

Descripcién del Puesto
Constituye el detalle actualizado y pormenorizado de las caracteristicas mds relevantes de cada
puesto, las funciones y normas a cumplir, asi como los productos y resultados esperados.

Especificacion del Puesto

Es el perfil requerido en forma detallada, de las caracteristicas personales y profesionales que
requiere tener el o la ocupante del puesto, tales como formacion académica y complementaria,
experiencia laboral, conocimientos, aptitudes, actitudes y competencia.

Valoracién del Puesto

Es un proceso, €] cual debe tomar en cuenta el nivel académico requerido, las funciones, requisitos,
responsabilidad y nivel de complejidad de cada uno de los puestos, dentro de la organizacién de
servicios que establece el Modelo de Salud.

De las Contrataciones de Reemplazo o Cargos Transitorios
El MINSA contratard personal de reemplazo o transitorios en 1os siguientes casos:

I. Cuando personal de la Carrera Sanitaria que cumplan funciones inherentes a las
clasificaciones de profesionales, técnicos, auxiliares en las funciones administrativas,
asistenciales, funciones esenciales de salud piblica y servicios generales, se hubieran
acogido a:

a. Reposo por maternidad,
b.  Reposo por enfermedad o accidente, superior a treinta dias corridos;
C. Permisos o licencias sin goce de salario;

d. Permisos o licencias para investigaciones y especializaciones cientificas y técnicas
superiores a los treinta dias corridos;

2. Cuando por razones de emergencia, catastrofes y situaciones epidemioldgicas lo hagan
necesario;
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Articulo 19

3. Para desarrollar trabajos, actividades o cargos temporales.

De las Situaciones Administrativas

Son los diferentes estados administrativos: Servicio Activo, Excedencia, Suspensién y Renuncia,
en que puede encontrarse personal de la Carrera Sanitaria, en su relacion con el MINSA, de
conformidad alo establecido enlaLey N°. 476, Ley del Servicio Civil y de la Carrera Administrativa
y su Reglamento.

TITULO V

PROCESOS DE LA VIDA LABORAL DE LAS PERSONAS DE LA CARRERA SANITARIA

Articulo 20

Articulo 21

Articulo 22

CAPITULO 1
DEL INGRESO

Del Ingreso del Personal de la Carrera Sanitaria

La presente Ley garantiza el ingreso del personal de la Carrera Sanitaria, mediante concurso de
evaluacién, de acuerdo al régimen especial que establece esta Ley y en base a sus méritos. Los
requisitos para el ingreso son los siguientes:

1. Ser nicaragiiense o extranjero con residencia permanente y debidamente acreditado, de
acuerdo a la Ley respectiva, siempre que supere en sus calificaciones a un nacional que
concurse para un mismo cargo.

2. Ser mayor de dieciocho afios y menor de sesenta afios y al momento de la contratacién, estar
en pleno goce de sus derechos individuales.

3. Llenar los requisitos de especificacién del puesto.
4. Aprobar el concurso respectivo de ingreso a la Carrera Sanitaria.

5. Superar satisfactoriamente el perfodo de prueba.

De Ia Provision de Nuevas Plazas y Vacantes

La convocatoria para las nuevas plazas y la provision de plazas vacantes, deberan tener publicidad
a lo interno por medio de comunicaciones a todas las direcciones y anuncios en murales durante
ocho dias, asi como publicidad alo externo del MINSA, utilizando medios de comunicacién social
que maximicen su difusion.

De 1a Convocatoria a Nuevas Plazas y Vacantes
La convocatoria para la provision de nuevas plazas y sus vacantes deberd contener:

1. Numero y caracteristicas de cargos convocados;

2. Descripcion de los méritos y experiencias evaluables;

3.  Programa de materias sobre las que versaran los ejercicios de caracter teérico practico;
4.  Descripcion de las pruebas y sistemas de evaluacion;

5.  Plazos y lugares de presentacién de la solicitud, asi como el modelo de las mismas y
autoridad u organismo a que debe dirigirse;

57



09-01-2024 LA GACETA - DIARIOQ OFICIAL 02

Articulo 23

Articulo 24

Articulo 25

Articulo 26

Articulo 27

6.  Requisitos que deben reunir las personas aspirantes; e

7.  Instancias de revisién y apelacion.

De la Clasificacién de los Concursos
Los concursos serdn por oposicidn y se clasifican en:

1. Internos: Entendiéndose como tales, los que constituyen la primera alternativa de optar a
la nueva plaza o a la plaza vacante.

2. Abiertos o Externos: Son aquellos que se establecen para que todo ciudadano con capacidad
legal y una base de conocimientos y experiencia, opte para ocupar una nueva plaza o una
plaza vacante,

Constitucion del Comité de Seleccidn

Para garantizar el cumplimiento de los principios y objetivos de la provisién de puestos, en las
Unidades Administrativas del MINSA, se constituird un Comité de Seleccidn para cada uno de los
procesos de provisidn que se realicen.

Integracién del Comité de Seleccidén
E! Comité de Seleccidn, estard conformado por tres personas integradas a la Carrera Sanitaria,
designadas de la siguiente manera:

1. Un o una representante de la Instancia de Recursos Humanos,

2. Unounarepresentante del 4rea donde se ubica la plaza a proveer y un especialista integrado
a la Carrera Sanitaria con suficiente calificacién técnica, amplio conocimiento de las
funciones y particularidades del puesto, que cuente con un nivel de responsabilidad igual o
superior a la vacante que se va a cubrir.

3. Un delegado o delegada con acreditacién de los sindicatos legalmente constituidos,
para garantizar la objetividad y aplicacién de criterios técnicos en la evaluacién de los
requerimientos exigidos para el desempefio del puesto.

Confidencialidad

La informacion y resultados obtenidos por las personas participantes en los procesos de provision,
no podran ser divulgados a terceras personas por ning(in integrante del Comité de Seleccién, sin
embargo, cualquier concursante tiene derecho a que se le entregue copia de la resolucién motivada
del Comité de Seleccion, fundamentada en las reglas contenidas en la convocatoria. Una vez
concluido el proceso, quedardn bajo la custodia de la Instancia de Recursos Humanos de cada
Unidad Administrativa,

Procedimiento de Revisién

De conformidad a los resultados del proceso de seleccidn, el aspirante podré interponer ante el
Comité de Seleccion, el recurso de revisién en un lapso no mayor de veinticuatro horas a partir de
haber sido notificado del mismo, el cual ser4 resuelto por dicha instancia en un periodo no mayor
de siete dias hébiles a partir de la solicitud de revisi6n, sin derecho a ulterior recurso.

CAPITULO 11
ASCENSOS Y PROMOCIONES
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Articulo 28

Articulo 29

Articulo 30

Articulo 31

Articulo 32

Articulo 33

Ascensos y Promociones

El personal de Carrera Sanitaria, tendrd derecho a ascensos y promociones, conforme a la
disponibilidad de plazas vacantes, luego de haber cumplido con los requisitos de seleccién
establecidos en las leyes, normas y reglamentos pertinentes.

Ascensos a Cargos de Direccién
Los ascensos de un cargo base a un cargo de direccidn, estin determinados por el concurso de
plazas vacantes en puestos de direccion establecidos, en la estructura de la organizacién.

De las Promociones

Las promociones estin vinculadas al desarrollo de los Recursos Humanos, mediante la cual una
persona integrada a la Carrera Sanitaria desde un mismo puesto o de un puesto a otro, puede
mejorar su salario cumpliendo los requisitos establecidos en la presente Ley, entendiendo la
misma como un proceso continuo, dindmico y flexible, a la cual se someten de manera voluntaria
los referidos miembros de la carrera, previa convocatoria segin los periodos establecidos.

Elementos para la Promocidén
Los elementos que se tomardn en consideracion para que se den las promociones son:

1. Experiencia en el puesto.
2.  Evaluacion al desempefio satisfactorio.

3.  Capacitacion y Desarrollo Cientifico.

De las Promociones Temporales
El personal de Carrera Sanitaria que acceda a una categoria superior, como consecuencia de haber
sido asignado en cargo de Direccién o de confianza, una vez que cesen en el mismo por haberse
cumplido el término del nombramiento, se reintegrardn a su mismo puesto anterior, con el salario
que le corresponda a dicho puesto.

De la Promocidn del Cargo
El personal de Carrera Sanitaria, que obtenga un titulo que lo habilite para el ingreso a una
categorfa superior en el mismo perfil del puesto, sera promovido a partir de la fecha en que se

acredite el titulo.

El personal de Carrera Sanitaria, que obtenga un titulo que le habilite para ¢l ingreso a una
categoria superior en un perfil diferente de su puesto, podra presentarse a concurso, en los términos
y condiciones que establece la presente Ley, y ocupara la plaza teniendo preferencia para ocupar
el mismo.

El personal de Carrera Sanitaria que reciban becas-salarios por el MINSA, serian promovidos
al finalizar sus estudios, conforme a lo consignado en el Convenio de Becas de su unidad
correspondiente, segiin lo establecido en el Convenio Colectivo y Salarial vigente y su Reglamento.

CAPITULO 11T

ACREDITACION DE LOS PROFESIONALES
DE LA CARRERA SANITARIAY DEL EJERCICIO PROFESIONAL
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Articulo 34

Articulo 35

Articulo 36

Articulo 37

Articulo 38

Acreditacién Profesional

Es el acto por el cual el MINSA, acepta que la persona que pertenece a la Carrera Sanitaria cumple
con el precepto de que para desempefiar actividades profesionales en el campo de la salud, se
requisre poseer titulo profesional expedido o reconocido por instituciones de educacién superior
autorizadas conforme la legislacion nacional, y debidamente registrado en el MINSA, conforme
se establece en el Articulo 57 de la Ley N°, 423, Ley General de Salud.

Reconocimiento a las Capacidades Cientifico Técnicas de las Personas de la Carrera
Sanitaria

Esel acto de validacion que realiza el MINS A en todos los certificados, reconocimientos, diplomas y
constancias de capacitacion y desarrollo cientifico de las personas integradas a la Carrera Sanitaria
a fin de acreditarlas, para poder optar a las promociones a que se refiere la presente Ley, dando fe
que la persona con nuevas capacidades adquiridas mantiene actualizados sus conocimientos y ha
desarrollado habilidades y aptitudes.

CAPITULO IV
DE LOS EGRESOS

De los Egresos del Personal Integrado a la Carrera Sanitaria

Las personas integradas a la Carrera Sanitaria, pueden ponerle fin a su relacién con el MINSA,
dando aviso por escrito a la oficina de Recursos Humanos respectiva, de su decisién al menos
con quinge dias de anticipacién, teniendo derecho al pago de la indemnizacion de antigiiedad
correspondiente y sus prestaciones de Ley.

Causales para dejar de Pertenecer a la Carrera Sanitaria
Son causales para dejar de pertenecer a la Carrera Sanitaria las siguientes:

1. Renuncia de la persona que forma parte de la carrera sanitaria.

2. Jubilacién, invalidez total permanente o incapacidad total permanente, de acuerdo con la
Decreto JGRN N°. 974, Ley de Seguridad Social y su Reglamento.

3. Fallecimiento; u
4, Obtener durante dos afios consecutivos calificacion insatisfactoria en la evaluacién al
desempefio.
TITULO VI
JORNADA DE TRABAJO
CAPITULO UNICO
De la Jornada de Trabajo

El personal de la Carrera Sanitaria cumplira sus funciones con permanencia activa en su lugar de
trabajo, como lo sefiala el Cadigo del Trabajo. Para las personas de la Carrera Sanitaria la jomada
laboral méxima seréd de cuarenta horas semanales.

En los establecimientos de salud que deban prestar atencién a la poblacién por periodos en forma
ininterrumpida, la organizacién del trabajo para el personal de la Carrera Sanitaria, se hard de
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Articulo 39

Articulo 40

Articulo 41

Articulo 42

acuerdo a turnos, la cual debe estar en relacién con la Politica Nacional de Salud y el Modelo de
Atencion, la organizaci6n de los servicios de salud y las necesidades de 1a poblacién, pudiendo ser
jornadas diurnas, nocturnas o mixtas.

De la Programacién de Turnos

El personal de la Carrera Sanitaria esta en la obligacién de cumplir con los turnos que se programen,
atendiendo a su jornada maxima diaria y semanal y de acuerdo con la organizacion tanto de la
provisién de servicios de salud, como del trabajo administrativo y de apoyo en su centro de trabajo.
En caso necesario, por ausencia de un miembro de la carrera o por incremento inusual del volumen
de la demanda de servicios de salud por parte de la poblacién, y de comin acuerdo con el personal
de la carrera, se realizara un redoble de turno.

El personal médico realizara guardias médicas tanto para garantizar la continuidad de la atencién
de calidad a pacientes hospitalizados, como para atender la demanda de atencion de emergencias.

Tanto los turnos, sus redobles y las guardias médicas, se organizaran conforme lo expresado en la
normativa del MINSA y lo que dispone el Convenio Colectivo y Salarial vigente y su Reglamento.

TITULO VII
REGIMEN DISCIPLINARIO
CAPITULO I
DEFINICION Y CLASIFICACION DE LAS FALTAS

De las Faltas Administrativas

Son faltas administrativas, las acciones u omisiones de los funcionarios o empleados que violen
tas leyes, reglamentos, normativas, convenios y deméas normas disciplinarias contempladas en las
leyes y convenios vigentes. Las faltas se consideran leves, graves y muy graves.

De las Faltas Leves
Se consideran faltas leves y serdn sancionadas con amonestacién verbal o escrita a su expediente,

segln la responsabilidad del caso las siguientes:
I. Utilizar equipo y materiales de oficina para efectos distintos al desempefio del trabajo.
2. Realizar o participar en reuniones de grupos no autorizados en horas laborables.

3. Comportarse indebidamente con los superiores, compafieros, subordinados y publico en
general.

4, Conducta negligente o impericia en el uso y manejo de documentacion, materiales y equipos
de oficina.

5. No asistir de forma justificada, durante dos dias continuos a su puesto de trabajo; y

6.  Acumular una hora de llegadas tardes, en el periodo de un mes.

De las Faltas Graves
Se consideran faltas graves y seran sancionadas con la suspensién de labores de uno a quince dias

sin goce de salario, seg(in la responsabilidad o gravedad del caso; las siguientes:
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1.  El abuso de autoridad en el ejercicio de sus funciones.

2. Latolerancia de los superiores respecto a la comisién de faltas por sus subordinados.

3. Exigir la afiliacién o renuncia a un determinado partido o sindicato, para poder optar a un
cargo piblico o permanecer en el mismo.

4.  Causar dafios intencionales a los bienes del Estado.

5. No adoptar medidas, procedimientos, normas e instrucciones para lograr una mayor
eficiencia y productividad en sus labores.

6.  Inasistencia injustificada del personal de la carrera sanitaria por tres dias en el periodo de un
mes.

7. Presentarse al trabajo en estado de embriaguez, tomar licor o usar sustancias psicotropicas
en el centro de trabajo; e

8. Incumplir con la ejecucién de actividades o instrucciones que emanen de sus superiores
inmediatos y que estén refacionadas al ambito de sus funciones.

Articulo 43  De las Faltas muy Graves

Articulo 44

Se consideran faltas muy graves y serdn sancionadas segun la gravedad del caso, con la suspension
temporal de sus funciones, entre uno a tres meses sin goce de salario, 0 a la cancelacion del
Contrato de Trabajo de manera definitiva, por las siguientes causas:

1.

8.

Dictar actos administrativos o resoluciones en contravencién a la Constitucién Politica o a
las leyes.

Actuar de forma discriminatoria por razones politicas, religiosas, raciales, de sexo, género
o de cualquier otra condicién o circunstancia personal o social.

Acciones u omisiones imprudentes que afecten la seguridad de las personas, incluyendo la
portacion de armas.

Cobrar salario sin efectuar el trabajo que lo justifique.
Tener tres faltas graves en un afio.

Ser condenado a penas privativas de libertad o inhabilitacion para ejercer cargo ptiblico, por
sentencia judicial firme.

Entregar, transmitir o de cualquier manera revelar de forma ilegal, base de datos o
informacio6n clasificada en perjuicio de la administracién, servidores plblicos o ciudadanos.

Y

Usar bienes y recursos de la institucién para fines de propaganda politica.

Todas las situaciones sobre disciplina laboral que se susciten entre las personas que forman parte
de la Carrera Sanitaria y el MINSA, sera conocido y resuelto a través de esta Ley y su Reglamento.

CAPITULO II
PROCEDIMIENTOS DISCIPLINARIOS

Procedimiento Disciplinario

El procedimiento disciplinario que regira al personal de la Carrera Sanitaria es el sefialado en la
presente Ley, en lo dispuesto en el Convenio Colectivo y Salarial vigente y su Reglamento de
Aplicacién.
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Articulo 45

Articulo 46

Articulo 47

Sobre la Notificacién de Faltas

El superior inmediato del funcionario, funcionaria, empleada o empleado, cuando conociera
de hechos que en la presente Ley estan tipificados como faltas graves, notificard por escrito a
la instancia de Recursos Humanos dentro de los diez dias hédbiles siguientes de haber tenido
conocimiento del hecho acontecido, adjuntando las pruebas y el criterio del porqué constituye
falta y solicitando se inicie el proceso disciplinario, enviando copia al funcionario o empleado,
para que pueda hacer usc del derecho a la defensa.

De la Instancia Designada para Conocer, Dirigir y Resolver

La instancia de Recursos Humanos que corresponda representada por su responsable, o en quien
delegue debidamente acreditado, serd el érganc designado para conocer en primera instancia y
dirigir los procesos disciplinarios y estara facultado legalmente para resolver conforme a derecho,
en un plazo no mayor de treinta dias habiles, a partir de que comenz6 a conocer de la causa.

De Ia Interposicion de otros Recursos

Una vez agotada la via administrativa contemplada en la presente Ley, su Reglamento, Convenio
Colectivo y Salarial vigente y su Reglamento de Aplicacién, quedan a salvo los derechos de las
personas de la Carrera Sanitaria, para recurrir ante autoridades laborales e instancias administrativas
y judiciales correspondientes.

TITULO VIII

PRESTACIONES Y BENEFICIOS DEL PERSONAL DE LA CARRERA SANITARIA

Articulo 48

Articulo 49

Articulo 50

Articulo 51

CAPITULO 1
REMUNERACIONES

De las Remuneraciones

El personal de la Carrera Sanitaria comprendidos en la presente Ley y su Reglamento, tienen
derecho a una remuneracién mensual, que podrd componerse de un salario ordinario y uno
extracrdinario de conformidad a la Ley N°. 185, Cédige del Trabajo y la Ley N°. 476, Ley del
Servicio Civil y de la Carrera Administrativa.

Del Salario Basico

El salario basico, se define como el monto establecido en la tabla salarial, segin los perfiles ¥
niveles de complejidad definidos por el MINSA y serd aplicado a todas las personas de la Carrera
Sanitaria,

De la Fecha de Pago de ia Remuneraciéon Mensual

El pago de la remuneracién mensual con tados sus incentivos y mejoras salariales de las personas
de la Carrera Sanitaria cuando corresponda, se hara efectivo dentro de los primeros quince dias del
mes que corresponde a la prestacion del servicio.

Del Pago de Salario por Antigiiedad

La antigliedad, es el pago mensual de una cantidad adicional que recibe el miembro de la Carrera
Sanitaria, segun sus afios de trabajo dentro del MINSA, de conformidad con la tabla convenida en
el Convenio Colectivo y Salarial Vigente y su Reglamento de aplicacién.
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Articulo 52

Articulo 53

De los Incentivos

La politica de incentivos en el MINSA, es un medio a través de los cuales se reconoce el esfuerzo
de los trabajadores, en correspondencia a una mayor productividad y calidad del trabajo, que
deben ser aplicados sobre el salario bésico y son los siguientes:

1.

Econémicos: Se refiere a incentivos pecuniarios, en los que se asigna determinada cantidad
de dinero frente al logro de un objetivo, meta o condicidn. Entre ellos se pueden mencionar:

a.

Incentivos asociados al desempefio; Son variables, y se otorgan de acuerdo con los
resultados de los procesos evaluativos realizados al trabajador, de conformidad con
las normativas vigentes para la gestidén del desempefio;

Incentivo por experiencia: Corresponde a un determinado monto adicional al salario
ligado a los afios de servicio, en el ejercicio del puesto;

Incentivos por el cumplimiento de una condicién especifica: Corresponde a un
determinado monto adicional por el cumplimiento de: zonaje, nocturnidad, trabajo
de terreno, permanencia, docencia y condiciones anormales de trabajo; e

Incentivos basados en la calificacién académica: Corresponde a un determinado
monto adicional vinculado a las escalas de cada perfil, para reconocer los esfuerzos
por mejorar su capacidad profesional y garantizar el desarrollo laboral.

Laborales y Profesionales. Se refieren a una serie de reconocimientos como:

C.

Facilidades de estudios de postgrado o doctorados;
Becas de desarrollo profesional; y

Reconocimiento a la investigaciéon y docencia. Entendiéndose esta como un
reconocimiento profesional y cientifico por la aplicacién de la medicina basada en la
evidencia, salud, epidemiologia clinica y humanizacién de la atencién.

Reconocimiento Social. Son los reconocimientos que fa sociedad, instituciones del Estado y
otras organizaciones, hacen en forma honorifica no remunerada, a las personas de la Carrera
Sanitaria por su honorabilidad y ejemplo demostrado a través de su gjercicio laboral, y son
los siguientes:

a.

b.

C.

Reconocimiento al desarrollo de valores altruistas y humanistas;

Reconocimiento por Servicio Pliblico prestado en forma cotidiana y en situaciones de
emergencia; y

Reconocimiento a la ejemplaridad en el desempefio de sus labores.

Los incentivos deben estar orientados por parte de la institucion, a motivar de forma continua
y a largo plazo, el desarrollo de los miembros de la carrera sobre: conocimientos, habilidades,
destrezas, actitudes y comportamientos, todo ello englobado en el desarrollo de competencias.

De la Politica Salarial Diferenciada
La politica salarial serd diferenciada, atendiendo a la ubicacién geogrifica donde presten sus
servicios las personas de Ja Carrera Sanitaria y al tipo de servicios que desempefie, Las normativas
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Articulo 54

Articulo 55

Articulo 56

Articulo 57

Articulo 58

del MINSA, que resulten como producto de negociaciones, acuerdos o convenios entre las
autoridades, organizaciones sindicales debidamente acreditadas y otras organizaciones vinculadas
a esta institucion, desarrollardn todo lo relativo a este tema.

En las Regiones Auténomas de la Costa Caribe Nicaragliense, dicha politica sera debidamente
consensuada con los Consejos Regionales.

CAPITULO II
VACACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS

De las Vacaciones, Permisos y Licencias

El personal de la Carrera Sanitaria en lo relativo a vacaciones, permisos y licencias, se regiran por
lo que al respecto establecen la Ley N°. 476, Ley de Servicio Civil y de la Carrera Administrativa,
su Reglamento, el Ley N°. 185, Cédigo del Trabajo, el Convenio Colectivo y Salarial y su

Reglamento de Aplicacion.

CAPITULO I1I
PERMUTAS

De las Permutas

Las personas de la Carrera Sanitaria tendrdn derecho a permutar con otra de su misma ocupacién,
especialidad y nivel, el lugar de prestacién de sus funciones y atribuciones, debiendo ambos
estar de acuerdo y que cuenten con la autorizacién de sus jefes inmediatos y de las instancias de

Recursos Humanos correspondientes.

Del Intercambio de Persona Respecto al Ordinal
Para los electos de aplicacion nominal de la permuta, habrd intercambio de personas, pero el
traslado no afectard el ordinal y partida presupuestaria del establecimiento de salud.

TiTULO IX
SISTEMA DE GESTION DEL DESEMPERO

CAPITULO I
DEL PROCESO DE EVALUACION

Del Proceso de Evaluacion de la Gestién del Desempeifio

La Gestion del desempefio es el proceso de evaluacién de las personas integradas en la Carrera
Sanitaria, tanto de los resultados de su trabajo como de sus comportamientos, de acuerdo a las
funciones del puesto y las condiciones [aborales.

De la Comision de Evaluacion del Desempeiio

Créase la Comision de Evaluacion del Desempefio en cada establecimiento de salud, la cual estard
integrada por la jefatura inmediata y directivos sindicales que correspondan y el trabajador o
trabajadora evaluados. La evaluacion se realizard anualmente, de conformidad a los indicadores
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Articulo 59

Articulo 60

Articulo 61

de prestacién de servicios establecidos. Una vez concluida la evaluacidn, el resultado se notificara
al trabajador o trabajadora, para todos los efectos legales.

CAPITULO I

DE LOS RECURSOS DE REVISION Y APELACION
AL PROCESO DE EVALUACION DEL DESEMPENO

Del Recurso de Revision

Las personas evaluadas que estuviesen en desacuerdo con la calificacidn obtenida en la evaluacién
del desempefio, podrdn interponer recurso de revisién ante la Comisién de Evaluacién del
Desempefio, dentro de los tres dias hébiles a partir de haber sido notificados de los resultados de Ia
evaluacién. Dicho recurso debera resolverse dentro del término de cinco dias hébiles y notificarse
a mds tardar cuarenta y ocho horas habiles después de haber sido resuelto. Vencido el término para
la resolucidn del recurso de revisidn, sin que se haya pronunciado Ia Comisidn, operara el silencio
administrativo de forma positiva a favor de la persona recurrente.

Del Recurso de Apelacion

En caso de haber obtenido una resolucién desfavorable, el personal de la Carrera Sanitaria podra
interponer recurso de apelacién ante la Comision Nacional de la Carrera Sanitaria dentro de los
cinco dias hébiles de haber sido notificado de la resolucion sobre el recurso de revisién.

El recurso de apelacion debera resolverse y notificarse por la Comisién Nacional de la Carrera
Sanitaria al evaluado, en un plazo no mayor de sesenta dias habiles, que se contardn a partir de
haber sido interpuesto. Si no se resuelve en este plazo se tendrd por resuelto a favor del apelante.

La interposicién de los recursos de revisidn o de apelacién, suspende los efectos de la evaluacién
mientras se resuelven,

TiTULO X
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Incorporacién sin Acreditacion

El personal del MINSA comprendido en esta Ley, que, a la fecha de ser promulgada, se encuentre
catalogado como personal permanente de la categoria que correspondiere, serd acreditado por
el MINSA, sin el cumplimiento del proceso contemplado en el Articulo 34 de la presente Ley,
respecto al titulo profesional, incorporandose como titular de la Carrera Sanitaria siempre que
tenga diez afios de antigiiedad en el cargo que ha venido desempefiando.

Aquellos trabajadores del MINSA que no fueren acreditados para ingresar a la Carrera Sanitaria,
por no cumplir con lo preceptuado en el Articulo 34 de la presente Ley y que no sean beneficiarios
de lo establecido en el parrafo primero de este Articulo 61, tendran un periodo mdximo de tres
afios para presentar el titulo profesional que lo acredite para el desempefio del puesto que ocupa.

Transcurrido el término de tres afios, los trabajadores del MINSA que no puedan ingresar a la
Carrera Sanitaria por no haber sido acreditados, continuardn dentro del Servicio Civil de acuerdo
a lo que establece la Ley N°. 476, Ley del Servicio Civil y de la Carrera Administrativa, teniendo
la posibilidad de optar a un puesto de la Carrera Sanitaria, mediante la participacién en procesos de
provision de plazas, siempre y cuando retina los requisitos exigibles. Los trabajadores del MINSA,
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que al momento de fa acreditacion se encuentren suspendidos temporalmente sus contratos de
trabajos por causas establecidas en la legislacion laboral, o autorizados oficialmente por instancia
competente, se someteran a este proceso una vez regularizada su situacion y habiendo regresado
al servicio activo.

TiTULO XI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 62  Especialidad y Primacia de la Ley
La presente Ley es de car4cter especial y tiene primacia sobre otras leyes de la materia que se le
opongan o contradigan. Los derechos y beneficios contenidos en esta Ley, el Convenio Colectivo
y la Ley N°, 185, Cddigo del Trabajo son irrenunciables.

Articulo 63  Garantias Mejoradas
Las disposiciones pactadas en el Convenio Colectivo y Salarial, su Reglamento de Aplicacion y
acuerdos Jaborales que superen los términos establecidos en esta Ley, tendrdn vigencia y aplicacion
privilegiada en el MINSA conforme se establece en el Principio 111 del Titulo Preliminar de la Ley
N°. 185, Cadigo del Trabajo.

Articulo 64  Reglamentacion
La presente Ley sera reglamentada por el Presidente de la Repiiblica dentro del plazo de sesenta
dias a partir de su publicacién, conforme se establece en el numeral 10 del Articulo 150 de 1a
Constitucion Politica de la Republica de Nicaragua.

Articulo 65  Vigencia
La presente Ley entrara en vigencia ciento ochenta dias después de su publicacién en La Gaceta,

Diario Oficial.

Dado en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la Asamblea Nacional, a los treinta dias del mes de
marzo del afio dos mil once. Ing. René Nifiez Téllez, Presidente de la Asamblea Nacional. Dr. Wilfredo Navarro
Moreira, Sccretario de la Asamblea Nacional.

Por tanto. Téngase como Ley de la Republica. Publiquese y Ejecttese. Managua, veintiuno de junio del afio dos
mil once. Daniel Ortega Saavedra, Presidente de la Republica de Nicaragua,

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Ley N°.
854, Ley de Reforma Parcial a la Constitucién Politica de la Repiblica de Nicaragua, publicada en La Gaceta,
Diario Oficial N, 26 del 10 de febrero de 2014; y 2. Ley N°. 926, Ley de Reforma a la Ley N° 28, Estatuto de la
Autonomia de Ias Regiones de la Costa Caribe de Nicaragua, publicada en l.a Gaceta, Diario Oficial N°. 59 del 31
de marzo de 2016.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea

Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL

Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud
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El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones de la Ley N°, 847, Ley de Donacién y Trasplante
de Organos, Tejidos y Células para Seres Humanos, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial,
conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense y la Ley N°, 1164, Ley del Digesto Juridico
Nicaragiiense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023.

El Presidente de 1a Repiiblica de Nicaragua

A sus habitantes, Sabed:

Que,

LA ASAMBLEA NACIONAL

Ha ordenado la siguiente:

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3

LEY N°, 847

LEY DE DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS,
TEJIDOS Y CELULAS PARA SERES HUMANOS

CAPITULO I
DE LAS DISPOSICIONES GENERALES

Objeto de la Ley

La presente Ley tiene por objeto establecer las disposiciones que regulan la donacién y 1a obtencién
de drganos, tejidos y células de personas naturales vivas o de caddveres humanos, para trasplantarse
con fines terapéuticos, docentes y de investigacion en seres humanos. También es objeto de esta
ley el trasplante autélogo con exclusion del trasplante de las células madre embrionarias, 6vulos y
esperma, asi como la sangre y sus componentes.

Autoridad y Ambito de Aplicacién

La presente Ley es de orden publico e interés social y corresponde al Ministerio de Salud ser el
organo rector de aplicacion de la presente Ley, su Reglamento y las disposiciones que al efecto
dicte esa institucidn.

Principios Rectores
Los Principios Rectores que rigen la presente Ley son los siguientes:

a)  Altruismo: Diligencia en procurar el bien ajeno sin esperar nada a cambio.

b)  Ausencia de 4nimo de lucro: Realizar cualquier accién con el propésito de no obtener un
interés econémico, favores o ventajas a cambio.

¢)  Confidencialidad: Que se hace o dice de manera reservada o secreta o con seguridad
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Articulo 4

d)

g)

h)

i)
i)

reciproca entre varias personas.

Etica: Conjunto de normas morales que regulan cualquier relacién o conducta humana,
sobre todo en un dmbito especifico.

Gratuidad: Que no cuesta dinero, que se adquiere sin pagar.
Integracion social: Incorporarse o unirse a un todo para formar parte de él.

Solidaridad: Derecho a recibir atencién sanitaria segtin necesidad, no segiin capacidad de
pago.

No diseriminacién: No considerar excluida a una persona por motivos de nacimiento,
credo politico, raza, sexo, idioma, religion, opinidn, origen, posicién econémica y condicion
social.

Probidad: Honradez, honestidad, integridad y rectitud de comportamiento.

Voluntariedad: Que se hace por espontinea voluntad y no por obligacién o deber.

Definiciones Bésicas
Para los fines y efectos de la presente Ley, se establecen las definiciones basicas siguientes;

1.

10.

Ablacién: Extirpacion de cualquier 6rgano o parte del cuerpo de una persona mediante una
operacidn o escision quirargica, con fines de trasplantarlo en otra.

Apnea: Ausencia de la funcion respiratoria.

Banco de tejidos: Lugar donde se conservan los tejidos en condiciones dptimas, procedentes
de las y Jos donantes vivos o fallecidos para ser trasplantados, debidamente autorizados por
el Ministerio de Salud.

Caddver: El cuerpo de una persona en el cual se ha producido el cese irreversible de las
funciones cerebral o cardio-respiratorias, diagnosticadas de conformidad con la presente
Ley.

Célula: Unidad morfol6gica y funcional del ser vivo.

Células madres: Son células que dan origen a los diferentes tipos celulares que conforman
los tejidos y drganos del organismo. Se denominan “células madres embrionarias” las que se
encuentran durante las primeras etapas del desarrollo embrionario del individuo y “células
madres adultas” las que se encuentran en los tejidos y organos desde la etapa fetal y durante
toda la vida.

Componentes anatémicos: Organos, tejidos, células y en general todas las partes que
constituyen un organismao.

Componentes anatémicos humanos: Organos o tejidos humanos obtenidos de persona
viva o muerta para ser trasplantados a otra persona con fines terapéuticos.

Donante: Persona viva o muerta de la cual se obtiene un érgano, tejido u otro componente
anatdmico para un trasplante.

Donante fallecida o fallecido: Es la persona que ha dejado constancia expresa para que
se le extraigan drganos o componentes anatémicos de su cuerpo, a fin de ser utilizados
para trasplantes en otros seres humanos. También podra ser donante fallecida o fallecido,
cuando después de ocurrida la muerte encefalica, los deudos autorizan a que del cuerpo de
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la persona fallecida se extraigan 6rganos, tejidos y c€lulas con el propésito de ser utilizados
para trasplante en otras personas, con objetivos terapéuticos.

Donante viva o vivo: Es la persona que efectGa la donacién de su érgano o algin
componente del mismo en vida, cuya extraccion debe ser compatible con la vida del receptor
y cuya funcién debe ser compensada por el organismo del donante, en forma adecuada y
suficientemente segura.

Donante viva relacionada o donante vivo relacionado: Se considera donante viva
relacionada o donante vivo relacionado, aquella persona dentro del cuarto grado de
consanguinidad y segundo de afinidad, que, cumpliendo los requisitos establecidos en la
presente Ley, efectie la donacién en vida de aquellos érganos, o parte de los mismos, cuya
extraccion sea compatible con la vida y cuya funcién pueda ser compensada por el organismo
del donante de forma adecuada y suficientemente segura. Se incluye al compafiero o
compaiiera en union de hecho estable. La misma regla se aplicard para los casos de filiacién
por adopcién.

Extraccién de drganos: Proceso quirtrgico por el cual se obtienen el o los érganos de una
persona donante viva o fallecida para su posterior trasplante.

Establecimientos Proveedores de Servicios habilitados: Aquellos que cuentan con
autorizacién del Ministerio de Salud para realizar extraccién y trasplantes de érganos o
componentes anatémicos humanos.

Histocompatibilidad: Semejanza entre dos o mas tejidos a nivel de sus caracteristicas
genéticas e inmunolégicas, como el sistema ABO (tipos de sangre), HLA (Antigenos de
histocompatibilidad a los leucocitos). La histocompatibilidad es imprescindible para el
éxito de un trasplante de érganos o sangre entre un donador y un receptor.

Implantacién de érganos: Acto quiriirgico que conduce a ubicar un drgano donde debe
funcionar.

Investigacion y docencia: Son los actos realizados por profesionales de la medicina
0 asociados a estos, en instituciones educativas cientificas debidamente autorizadas por
el Ministerio de Salud, en donde se utilizan 6rganos, tejidos y células, con propdsitos
de ensefianza o busqueda de conocimiento que no puedan obtenerse por otros métodos,
fundamentados en la experimentacién previa o mediante la verificacién de otros hechos
cientificos,

Lista de espera: Es la relacién de pacientes nicaragilenses con indicacién médica y en
espera de trasplante, que permite determinar el orden de distribucién y asignacién de
organos, tejidos y células, de acuerdo a los criterios establecidos en esta Ley.

MINSA: Ministerio de Salud.

Muerte: Cuando se produce la ausencia de todos los signos vitales en un ser humano o, lo
que es lo mismo, la ausencia total de vida.

Muerte encefalica: Se define como el cese completo e irreversible de la actividad cerebral
o encefilica.

ONITRA: Organizacion Nicaragilense de Trasplantes.

Organo: Aquella parte diferenciable del cuerpo humano constituida por diversos tejidos que
mantiene su estructura, vascularizacion y capacidad para desarrollar funciones fisioldgicas
con un grado importante de autonomia y suficiencia. Son drganos: los rifiones, el corazon,
los pulmones, el higado, el pancreas, el intestino y cuantos otros con similar criterio puedan
ser extraidos y trasplantados de acuerdo con los avances cientifico-técnicos.
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Articulo 5

Articulo 6

Articulo 7

Articulo 8

Articulo 9

24.  Profesional de la salud: Recursos humanos con formacion en areas de la salud y en posesién
de un titulo o diploma emitido por institucién formadora de la educacién superior o técnica
media, debidamente reconocida por la legislacidn en la materia.

25. Receptora o receptor: Persona que recibe un tejido, érgano o componente anatémico.
26. SILAIS: Sistemas Locales de Atencién Integral en Salud.

27.  Tejidos: Conjunto de células especializadas que cumplen una funcién dentro de un 6rgano.
Son tejidos entre otros: cérneas, huesos, segmentos osteo tendinosos, valvulas cardiacas,
segmentos vasculares, piel y tejidos hematicos.

28. Trasplante de érganos: Utilizacién terapéutica de los érganos humanos que consiste en
sustituir un 6rgano enfermo, o su funcién, por otro sano procedente de una persona donante
viva o fallecida,

29. Trasplante autélogo: Cuando el paciente es su propia fuente de célula y tejido.

30. Viscerectomia: Es la extraccién de érganos, toma de muestra de cualquiera de los
componentes anatdmicos, contenidos en las cavidades del cuerpo humano, bien sea para
fines médico-legales, clinicos, de salud piblica, de investigacién o docencia.

Condiciones para determinar la necesidad de un trasplante

Los procedimientos de trasplante, sélo podran ser practicados a nicaraglienses o personas
extranjeras con categoria migratoria de residente permanente que hayan residido en el pais un
minimo de cinco afios, una vez que los métodos preventivos terapéuticos usuales hayan sido
agotados y que Gnicamente puede mejorar su calidad de vida a través de un trasplante. Estas
practicas deberdn estar establecidas a través de normas, guias y protocolos, que para tal fin apruebe
el Ministerio de Salud.

Certificacién y habilitacién
El trasplante de drganos, tejidos y células, sélo se realizara en los establecimientos proveedores
de servicios de salud publicos o privados y por profesionales de la salud registrados, certificados
y habilitados para tal actividad, por el Ministerio de Salud. En el casc de los trasplantes aut6logos
se realizaran en las unidades de salud certificadas y habilitadas por el MINSA y de acuerdo a las
normativas establecidas para tal efecto.

Prohibicion de trifico y comercializacién

Se prohibe el trifico y comercializacion de 6rganos, tejidos y células. Las personas naturales o
juridicas que participen en la extraccién o trasplante de érganos en estas condiciones y la persona
que da y recibe compensacion econdémica por la donacién y recepcion serdn sancionados de
conformidad como lo establece la presente Ley y fa Ley N°. 641, Cddige Penal de la Republica
de Nicaragua.

Prohibicién de actos y contratos

Queda prohibido realizar actos o contratos diferentes a la donacién pura y simple establecida en
esta Ley. Los actos a titulo oneroso que contengan promesas de entrega y recepcion de érganos,
tejidos y células, no tendréan vaior juridico y como consecuencia, dicho acto serd nulo.

Consentimiento del donante vivo
La persona en vida puede manifestar su voluntad de donar érganos, tejidos y células por cualquier
medic escrito, incluido testamento, con la debida informacién a sus familiares. El acto de donacién
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de 6rganos, tejidos y células por personas vivas, es siempre revocable hasta el momento de la
intervencién quirirgica.

CAPITULO 11

DE LA OBTENCION DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS DE PERSONAS DONANTES VIVAS

Articulo 10

Articulo 11

Articulo 12

RELACIONADAS Y FALLECIDAS

Personas donantes vivas relacionadas
Las personas donantes vivas deberan estar relacionados genética, legal o emocionalmente con las
personas receptoras.

Se determinard en el Reglamento de esta Ley, las disposiciones especificas de los érganos, tejidos
y células susceptibles de ser objeto de trasplantes entre seres vivos.

Requisitos de personas denantes vivas
La obtencion de componentes anatémicos de personas donantes vivas, para implantarlos en otra
persona, sélo podré realizarse cuando la persona donante:

a)
b)

©)

d)

g

h)

Sea mayor de edad y se encuentre en pleno goce de sus facultades mentales;
Tenga un estado de salud adecuado para la extraccidn,;

Haya sido informada acerca de los riesgos de la donacidn, complicaciones, sus secuelas, la
evolucién previsible y las limitaciones resultantes;

Haya otorgado su autorizacién a través del consentimiento informado del donador, de
acuerdo con las normas establecidas por el Ministerio de Salud,;

Tenga con la persona receptora relacidén conyugal o unién de hecho estable demostrada;
Cumpla con los protocolos establecidos;

Tenga compatibilidad sanguinea e histocompatibilidad con la persona receptora, de
conformidad con las pruebas médicas practicadas, segin Reglamento y normativas que
para su efecto dicte el Ministerio de Salud;

Cuando la remocién de uno de dos érganos pares o de componentes anatémicos no implique
un riesgo previsible para la persona del donante; y

Se cumplan otras condiciones que, a juicio del Ministerio de Salud se establezcan en las
guias de préctica clinica especificas,

Criterios de Muerte Encefilica

Para los efectos de esta Ley, la muerte encefalica de una persona, podra ser establecida en alguna
de las siguientes formas, que deberdn persistir ininterrumpidamente seis horas después de su
constatacion conjunta por comité de expertos.

a)

La presencia del conjunto de los siguientes signos clinicos:
1.  Coma o pérdida permanente e irreversible del estado de conciencia;

2. Ausencia de respuesta motora y de reflejos a la estimulacién externa;
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Articulo 13

b)

d)

3. Ausencia de reflejos propios del tallo cerebral; y

4. Apnea.

Previa a la certificacién clinica de la muerte, segin criterios neuroldgicos, deben descartarse
casos de:

1.  Hipotermia;
Intoxicaciones;
Intoxicaciones irreversibles;

2
3
4. Alteraciones metabolicas graves;
5 Shock; ¥

6

Uso de sedantes o bloqueadores neuromusculares.

La realizacién de pruebas instrumentales, se considerard en aquellos casos donde haya
imposibilidad de realizar el examen neurolégico y para acortar los tiempos de observacién
entre diferentes evaluaciones clinicas. Su objetivo es valorar tanto el flujo sanguineo
cerebral como las funciones electrofisiolégicas del encéfalo y el tallo cerebral.

Las pruebas instrumentales a realizar sin que sean acumulativas podréan ser:

1. Las que valoran la funcién electrofisiologica encefalica y del tallo cerebral:
i. Electroencefalograma.
ii.  Potenciales evocados de tallo cerebral.

2. Las que valoran [a circulacién cerebral:

i. Sonografia Doppler Transcraneal.
ii.  Arteriografia Cerebral de 4 Vasos.

La certificaciéon del fallecimiento debera ser suscrita por la médica o el médico tratante.
Cuando se trate de muerte encefalica la realizardn dos profesionales de la salud dentro de
los cuales debera figurar una neurdloga o neurdlogo, una neurocirujana o neurocirujano,
un o una intensivista. Ninguno de ellos integrara el equipo de trasplante de érganos, tejidos
y células. La hora del fallecimiento serd aquella en que por ultima vez se constataron los
signos en los literales anteriores.

Procedimientos para la donacién y extraccion

Cuando se trate de una persona donante registrada, una vez declarada fallecida por el equipo
médico definido en el Articulo anterior, los mismos estan obligados a comunicar el fallecimiento a
los familiares que estén presentes o, en caso de que no haya ninguno presente, al que sea mas facil
de localizar o en su defecto, el equipo médico solicitard por escrito la donacién de los érganos,
tejidos o células, al Comité Hospitalario de Trasplantes.
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Articulo 14

Articulo 15

Articalo 16

Articulo 17

Para extraer organos, tejidos y células de una fallecida o fallecido, el profesional de la salud a
quien le corresponda autorizar la intervencion, deberd verificar que se encuentra como donante
registrada o registrado en el Sistema de Registro Nacional de Donacién de Organos, Tejidos y
Células o en su defecto haber obtenido la autorizacién de familiares.

En el caso de las corneas que ingresan del exterior, estas deberdn ser registradas en la instancia
que para tal efecto tiene el Ministerio de Salud y reportados a la Organizacién Nicaragiiense de
Trasplantes. Ningin organo, tejido o célula podrdn ingresar al pafs con cardcter comercial.

Ausencia de voluntad expresa de donacién de una fallecida o fallecido

Ante la ausencia de voluntad expresa de la fallecida o fallecido, la autorizacién para la donaci6n
podraé ser otorgada por las siguientes personas, en el orden de prelacién en que se enumera, siempre
que se encuentren en el lugar del deceso y estuviesen en pleno uso de sus derechos y facultades
mentales:

a)  La o él conyuge o la persona que convivia con la fallecida o el fallecido en union de hecho
estable con un tiempo no menor de tres afios, en forma inmediata, continua e ininterrumpida;

b)  Las hijas o los hijos mayores de veintiln afios;

c)  Los padres y madres;

d)  Los hermanos y hermanas mayores de veintitin afios;
e) Los nietos y nietas mayores de veintiin afios;

) Los abuelos y abuelas;

g) Las o los parientes consanguineos mayores de veintilin afios hasta el cuarto grado de
consanguinidad inclusive; y

h)  Lasolos parientes por afinidad mayores de veintitin afios hasta el segundo grado de afinidad
inclusive,

Si las personas estdn ubicadas en un mismo grado de consanguinidad o afinidad en el orden que
se establece en el presente Articulo, la oposicién de una sola de estas, eliminard la posibilidad de
disponer del cadaver a los fines previstos en esta Ley.

Personas fallecidas a la orden del Instituto de Medicina Legal

En el caso de personas fallecidas que estén a la orden del Instituto de Medicina Legal, ademas de
confirmar la aceptacion de donacion en vida de la persona, o autorizacidn de los familiares, esta
institucion debera conceder la autorizacion para obtener érganos u otros componentes anatémicos
viables, si esto no interfiere con el estudio del] forense.

Acta de autorizacidn para el retiro de 6rganos o tejidos

De todas estas actuaciones descrita en los articulos anteriores, se levantard un acta con dos
copias, denominada “Acta de autorizacion para el retiro de 6rganos o tejidos™ en la que se dejard
constancia expresa de la identificacién de quienes adoptaron la decisién, los érganos y cualquier
otra informacién que se sefiale en el Reglamento de esta Ley y que suscribiran el profesional de la
salud, el familiar y dos personas que atestiguan el acto debidamente identificados.

Respeto a la dignidad
Las instituciones, establecimientos o centros de salud donde se realice la ablacién de 6rganos,
tejidos y células para trasplante, estan obligados a:
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Articulo 18

Articulo 19

Articulo 20

Articalo 21

Articulo 22

Articulo 23

Articulo 24

1. Disponer por todos los medios a su alcance, la restauracion estética del caddver, sin cargo
alguno a los sucesores de la fallecida o fallecido;

2. Realizar todas las intervenciones autorizadas dentro del menor plazo posible, para garantizar
la devolucidn del cadaver a los familiares de la fallecida o fallecido; y

3. Conferir en todo momento al cadiver del o de la donante un trato digno y respetuoso.

CAPITULO III
DE LAS NINAS, NINOS Y ADOLESCENTES

Excepciones en Ia donacién
De forma excepcional pueden ser donantes para trasplantes de médula 6sea, las nifias, nifios
y adolescentes, previa aceptaciéon del mismo y consentimiento de sus padres, madres, tutores,

tutoras, o representantes en su caso.

Prioridad absoluta

En el sistema de obtencién de 6rganos, tejidos y células se debe dar prioridad a las nifias, nifios
y adolescentes con necesidad de trasplante, tomando en cuenta el interés superior de las y los
menores, para garantizar su bienestar y derecho a la salud.

Garantia de Permanencia

Las instituciones, establecimientos o hospitales de salud publicos y privados, deben garantizar
condiciones idéneas de permanencia a los padres, madres o representantes legales durante la
hospitalizacién de sus nifias, nifios y adolescentes para trasplante de 6rganos, tejidos y células.

Derecho a la Educacién

Las instituciones, establecimientos o centros de salud publicos y privados, deben garantizar a las
nifias, nifios y adolescentes hospitalizados para trasplante de 6rganos, tejidos o células, el derecho
a la educacién por medios formales o no formales, estableciendo mecanismo de articulacién
y coordinacién con los centros educativos de procedencia, de acuerdo a lo establecido en el
Reglamento de la presente Ley.

Prohibicién de investigacién y pruebas diagndsticas

Las nifas, nifios y adolescentes no podran ser objeto de investigaciones, pruebas diagndsticas
o ensayos clinicos para trasplantes de drganos, tejidos y células, para efectos de la donacién a
excepcion de lo establecido en el Articulo 18 de la presente Ley.

Hospitalizacién por edades similares
Debe procurarse que las nifias, nifios y adolescentes hospitalizados para trasplante de 6rganos,
tejidos o células, compartan 4reas o espacios donde estén con otras y otros de edades similares.

Derecho a la recreacién

Toda nifia, nifio y adolescente tiene derecho a la recreacién, el descanso, el esparcimiento y el
juego en los espacios de hospitalizacion por trasplante de 6rganos, tejidos o células, en la medida
que las evaluaciones médicas lo permitan.
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Articulo 25

Articulo 26

Articulo 27

CAPITULO IV
DE LAS PERSONAS RECEPTORAS

Criterijos de seleccion que debe cumplir una persona receptora
Los criterios de seleccién deben ser objetivos, verificables y de cardcter puiblico, y para tal fin se
deberan cumplir los siguientes requisitos:

a)  Haber sido diagnosticada como persona a recibir trasplante de 6rgano, tejido y célula por la
o el profesional de la salud tratante, cuando existan criterios que el trasplante mejorara las
condiciones y calidad de vida;

b)  Ser referido a un establecimiento proveedor de servicios de salud habilitado publico o
privado, para someter el caso a revisidn;

¢)  Determinacién de la condicién de la persona receptora por el Comité Hospitalario de
Trasplantes;

d)  Aceptacion de la receptora, receptor o su representante legal, en caso de pacientes con
discapacidad, nifias, nifios y adolescentes, una vez que se les haya informado de los riesgos
del trasplante, complicaciones, secuelas, evolucién previsible y las limitaciones resultantes;

e)  Firmar un consentimiento informado de aceptacion para la realizacion del procedimiento;

) Solicitud al Comité Hospitalario de Trasplantes correspondiente para el trimite de ingreso
a la lista de Receptoras y Receptores del Sistema Nacional de Registro de Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células;

g)  Lainstitucién piblica o privada no estard obligada a informar la procedencia del érgano o
tejido de la 0 €l donante; y

h)  Pacientes que han sido sometidos a trasplante de 6rganos o tejidos y hubo rechazo de este,
debe someterse nuevamente a lista de espera y ser evaluado por el Comité Hospitalario de
Trasplantes para una nueva oportunidad.

CAPITULOV
REGISTRO Y ACREDITACION DE LAS Y LOS PROFESIONALES

Registro y acreditacion

Los trasplantes de drganos, tejidos y células, sélo podran ser realizados por profesionales de la
salud que estén debidamente registrados para tal fin en el Ministerio de Salud, de acuerdo a lo
establecido en la Ley N°. 423, Ley General de Salud, y acreditados por el Comité Nacional de
Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células de conformidad con la presente Ley y su
Reglamento.

Obligatoriedad de la notificacion

Las y los profesionales de la salud que en los establecimientos proveedores de servicios de salud
publicos o privados, diagnosticaren a un paciente con una enfermedad susceptible de ser tratada
mediante un trasplante, deben notificar obligatoriamente a la direccion del establecimiento y ser
referido segin normas establecidas, al hospital acreditado para realizar trasplante.
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CAPITULO VI

HABILITACION, CERTIFICACION Y AUTORIZACION DE LOS ESTABLECIMIENTOS

Articulo 28

Articulo 29

Habilitacidn y certificacién

Los Trasplantes de Organos, Tejidos y Células sélo podrén realizarse en aquellos establecimientos
debidamente habilitados y certificados por el Ministerio de Salud para esta practica y que ademds
cumplan con los estindares que se dicten para la misma.

Autorizacion

Para ser autorizados, los establecimientos proveedores de servicios de salud pablicos y privados,
deberan cumplir con los procedimientos establecidos en la Ley N°. 423, Ley General de Salud y
su Reglamento y o consignado en la presente Ley y su Reglamento.

CAPITULO VII

ORGANIZACION NICARAGUENSE DE TRASPLANTE DE ORGANOS TEJIDOS Y CELULAS

Articulo 30

Articulo 31

Articulo 32

Estructura
Para las distintas actividades relacionadas con la donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células

a nivel nacional, se creardn las siguientes instancias:

1. Organizacién Nicaragiiense de Trasplantes, la cual podrd abreviarse por sus siglas como
ONITRA;

2. Comité Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células; y

3. Comité Hospitalario de Trasplantes.

Organizacién Nicaragiiense de Trasplantes (ONITRA)

Es la instancia adscrita al Ministerio de Salud y se establece como la unidad técnica operativa
que, siguiendo los principios de cooperacion, eficacia, equidad, igualdad, transparencia, calidad,
bioética v solidaridad, tiene como finalidad coordinar las actividades de promocion, donacion,
extraccion, preservacion, transporte, distribucién y trasplante de érganos, tejidos y células, a nivel
nacional.

Funciones de la Organizacion Nicaragiiense de Trasplantes
La Organizacion Nicaragiiense de Trasplantes, tendrd las siguientes funciones:

1. Crear las comisiones hospitalarias de trasplantes a nivel nacional donde no las hubiera y
desarrollar las existentes, las cuales conformarn una red nacional de donacion de 6rganos,
tejidos y células,

2. Seleccionar, designar y supervisar la labor de las y los coordinadores hospitalarios de
trasplantes, quienes deben ser profesionales de la medicina capacitado en el tema.

3. Velar por la adecuada organizacidn, funcionamiento y desarrollo de todos los programas
de trasplantes de drganos, tejidos y células, cada uno de los cuales sera dirigido per un
profesional de la medicina especialista acreditado en trasplantes.
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4,

Coordinar la distribucion equitativa de érganos, tejidos y células para trasplantes a nivel
nacional.

Llevar los siguientes Registros de caracter nacional:
a)  Registro de Donantes;

by  Registro de Receptoras y Receptores;

¢)  Registro de Establecimientos;

d)  Registro de Profesionales;

e)  Registro de Bancos de Tejidos; y

) Cualquier otra informacién que a juicio del Ministerio de Salud pueda ser necesaria
para la conformacion de informacién estadistica de interés piblico o epidemiolégico.

En el Reglamento de la presente Ley se establecerd 1a forma de llevar los registros y las estadisticas
que deban producirse de los mismos, asi como la condicidn pablica, reservada o privada de los
actos de la informacién que consideren necesarios a los fines de esta Ley.

6.

10.

11.

12.

13.

14,

15.

Elaborar y actualizar el Registro Nacional de Trasplantes, que mantendra los datos de origen
y destino de organos, tejidos y células a nivel nacional en las instituciones de salud piblica
y privada.

Elaborar y actualizar la lista de espera nacional de trasplantes de 6rganos, tejidos y células en
coordinacién con los diferentes establecimientos de salud piblicos o privados autorizados
para trasplantes.

Establecer los controles de seguridad y calidad de los érganos, tejidos y células obtenidas
para trasplante.

Informar y promover las actividades relacionadas con la donacién de érganos, tejidos y
células en las entidades sanitarias a los profesionales y técnicos de la salud, y a la poblacién
en general.

Establecer y mantener relacion y comunicacién con organismos y organizaciones nacionales
e internacionales relacionadas con trasplante.

Recomendar al Ministerio de Salud las politicas sobre las actividades de trasplante de
drganos, tejidos y células que se consideren convenientes.

Gestionar y verificar ante [as autoridades respectivas los recursos para que permanentemente
se cuente con el equipo médico-quirtirgico y medicamentos necesarios para la adecuada
implementacién de los programas de trasplante.

Promover estudios e investigaciones que puedan hacer progresar los conocimientos sobre
las tecnologias relacionadas con la obtencién de érganos, tejidos y células para su trasplante.

Promover y desarrollar actividades orientadas a la formacién continua del personal sanitario
que trabaje en la gestién de donacion de drganos, tejidos y células o en los diferentes
programas de trasplantes.

Ejercer cualquier otra funcién que le asigne el Ministerio de Salud y el Reglamento de la
presente Ley.
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Articulo 33

Articulo 34

Articulo 35

Articulo 36

Articulo 37

Organo de Direccién de la ONITRA

La Organizacién Nicaragllense de Trasplantes, estard dirigida por una Directora o Director, una
Subdirectora o Subdirector y una Secretaria o Secretario nombrado por el MINSA quienes seran
seleccionadas o seleccionados de profesionales con especialidad en trasplante por el Ministerio de
Salud, para un periodo de cinco afios.

Requisitos para ser Directora o Director y Subdirectora o Subdirector de la ONITRA
La Directora, Director, Subdirectora y Subdirector de la ONITRA debe cumplir los siguientes
requisitos:

1. Ser de nacionalidad nicaragliense;

2. Ser profesional de la medicina y cirugia con experiencia en administracién en salud;

3. Tener experiencia comprobada en programas de trasplantes en las que haya participado
activamente;

4, Tener conocimiento en procura de drganos y organizacion de programas de trasplante; y

5. Debe estar acreditado ante el Ministerio de Salud.

Funciones de la Directora o Director de la ONITRA
Las funciones de la Directora o Director de la ONITRA son las siguientes:

1. Coordinar con las instituciones y organizaciones las actividades necesarias para el buen
funcionamiento de programas de trasplantes.

2. Presentar las propuestas que se reciban del Comité Nacional de Donacién y Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células.

3. Llevar las actas, los archivos, la correspondencia y demés documentos de la Organizacion
Nicaragiiense de Trasplantes.

4. Elaborar propuestas tendientes a resolver los problemas técnicos y administrativos que se
detecten para que sean consideradas e incluidas en el anteproyecto de presupuesto.

5. Llevar el Registro Nacional de Trasplantes, el Registro Nacional de Donante, y la Lista de
Espera Nacional,

6.  Rendir un informe mensual al Ministerio de Salud sobre las actividades que se desarrollen
en materia de trasplantes.

7. Ejercer cualquiera otra que le sea asignada por el Ministerio de Salud.

Funciones de la Subdirectora o Subdirector de la ONITRA
Son funciones de la Subdirectora o Subdirector de la ONITRA:

1. Reemplazar a la Directora o Director en todas las ausencias temporales y definitivas.

2. Realizar cualquier otra funcion que le asigne la Directora o Director o las que establezca el
Ministerio de Salud.

Funciones de Ja Secretaria o Secretario de la ONITRA
La Secretaria o Secretario de la Organizacién Nicaragiiense de Trasplantes tendra todas las
funciones que para tal efecto estipule el Reglamento de la presente Ley.
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Articulo 38

Articulo 39

Articulo 40

Causales de destitucion de la Directora, Director, Subdirectora, Subdirector, Secretaria o
Secretario de la ONITRA

Son causales de destitucion de la Directora, Director, Subdirectora, Subdirector, Secretaria o
Secretario de la ONITRA:

1. Lacomisién de faltas establecidas por el Ministerio de Salud;
2. La comisién de delitos, previa sentencia judicial condenatoria;

3. La incapacidad manifiesta en el ejercicio de sus funciones, decretada por resolucion del
Ministerio de Salud; y

4. Las establecidas en la presente Ley y su Reglamento.

Asignaciones Presupuestarias

Sin perjuicio de la atribucién de la Asamblea Nacional contemplada en el Articulo 112 de la
Constitucion Politica, el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico realizara las asignaciones
presupuestarias para el funcionamiento de la Organizacién Nicaragiiense de Trasplantes y de los
programas de trasplantes de 6rganos, tejidos y células que se desarrollen en los centros hospitalarios
publicos autorizados.

Comité Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células

El Comité Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células es un organismo
técnico consultivo y asesor del Ministerio de Salud en materia de trasplantes y estard integrado
por:

1. Unaoun profesional de la medicina con experiencia y conocimiento en materia de trasplante,
designada o designado por el Ministerio de Salud, quien lo presidira;

2. Unao un profesional de la medicina con experiencia y conocimiento en materia de trasplante
en representacion del Instituto Nicaragilense de Seguridad Social;

3. Una o un profesional de la medicina con experiencia y conocimiento en materia de trasplante
en representacién de cada asociacién médica, seglin las especialidades que efectien
trasplantes;,

4, Una o un representante por cada uno de los Hospitales Piblicos, Privados o Mixtos,
habilitados para efectuar trasplantes;

5. Una o un representante de las Asociaciones de Enfermeras con conocimiento y experiencia
en materia de trasplante;

6. Una o un representante de las Asociaciones de Laboratorios acreditados y habilitados en
trasplantes;

7. Una o un representante de las Asociaciones u Organizaciones de pacientes y familiares;

8.  Una o unrepresentante del Banco de Tejidos;

9.  Una o un representante de las Asociaciones quimico — farmacéuticas;

10.  Una o un representante de las Comisiones de Etica o Bioética Médica existentes; y

I1.  Dos representantes de las universidades piiblicas, relacionadas con el tema.
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Articulo 41

Articulo 42

Articulo 43

Las Asociaciones mencionadas designardn a su representante, delegada o delegado y a una o
un suplente, que lo reemplazard en sus ausencias. En caso de ausencia definitiva de ambos las
asociaciones designardn nuevas o nuevos representantes.

Funcionamiento del Comité Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y
Células

El Comité Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células se reunira por lo
menos una vez al mes y en casos extraordinarios cuando las circunstancias asi lo determinen.
Tendrd una sede asignada por el Ministerio de Salud. La Directora o Director de la Organizacion
Nicaragiiense de Trasplantes asistird a todas las reuniones con derecho a voz.

Funciones del Comité Nacional de Donacién y Trasplantes de Qrganos, Tejidos y Células
Son funciones del Comité Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células:

1. Asesorar en materia de trasplantes al Ministerio de Salud, conforme al programa de
trasplantes que se desarrolle a nivel nacional;

2. Vigilar que las actividades de trasplantes en general, tanto en establecimientos piblicos
como privados, cumplan con lo establecido en la presente Ley;

3. Vigilar que las personas integrantes de los diferentes equipos de traspiantes sean profesionales
y técnicas y técnicos acreditados;

4. Asesorar al Ministerio de Salud, en el establecimiento de pardmetros para la acreditacién de
las y los profesionales, técnicas, técnicos, y habilitacién de establecimientos en materia de
trasplantes, incluyendo los bancos de tejidos;

5. Proponer al Ministerio de Salud las normas técnicas a que debera responder la obtencién
de los érganos, tejidos y células para la implantacién de los mismos en seres humanos,
provenientes de cadaveres humanos y de donantes vivas o vivos, y toda otra actividad
incluida en la presente Ley, asi como todo método de tratamiento y seleccién previa de
pacientes que requieran trasplantes de drganos, tejidos y células; y

6. Elaborar su Reglamento Interno.

Comité Hospitalario de Trasplantes y su integracién

En cada centro hospitalario publico, privade o mixto en donde se practiquen procedimientos
de trasplantes de 6rganos, tejidos y células funcionara un Comité Hospitalario de Trasplantes
integrado por:

1. La directora o director del hospital o a quién delegue;

La coordinadora o coordinador hospitalario de trasplante;

La jefa o jefe del servicio de trasplantes;

La jefa o jefe de enfermeria del servicio de trasplantes;

La jefa o jefe del laboratorio de trasplantes;

Dos especialistas relacionados al tipo de trasplante a realizar;

Una o un miembro del Comité de Etica o Bioética;

© N L R W N

Una o un representante de trabajo social; y
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Articulo 44

9.

Una o un psicologo o psiquiatra.

Funciones de los Comités Hospitalarios de Trasplantes
Son funciones de los Comités Hospitalarios de Trasplantes:

1.

Coordinar y supervisar la actividad hospitalaria de trasplante con los servicios médicos y
quirargicos, el laboratorio, €l departamento de enfermeria y con el personal idéneo que
compone los equipos de trasplantes;

Analizar los diagnosticos recibidos en el establecimiento o los referidos de otros
establecimientos, de las y los receptores propuestos a recibir trasplante de organo, tejido
y células y determinar su condicion; asi como la situacion clinica de las o los donantes
propuestos;

Realizar los estudios y valoraciones clinicas de donantes y receptores que para tal fin
determine el Ministerio de Salud;

Garantizar la elaboracion del consentimiento informado de donantes y de receptores
o su representante legal en caso de pacientes nifias, nifios y adolescentes, o de personas
discapacitadas, una vez que se les haya informado de los riesgos del trasplante,
complicaciones, secuelas, evolucidn previsible y las limitaciones resultantes;

Garantizar el cumplimiento de las normas y protocolos en el proceso de trasplantes de
drganos, tejidos y células;

Garantizar el cumplimiento del seguimiento de las y los pacientes a quienes se les haya
realizado trasplante,

ElaborarsuReglamento interno el cual deberd seraprobado por ONITRA, que necesariamente
debe establecer lo relativo al seguimiento adecuado de las y los pacientes a quienes se les
haya realizado trasplantes;

Pasar la informacién estadistica de su actividad de donacién y trasplante de manera mensual
alaONITRA;y

Las demds que le sefiale la presente Ley, su Reglamento y las Normas que dicte el Ministerio
de Sajud.

CAPITULO VIII

REQUISITOS PARA LA REALIZACION DEL TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS

Articulo 45

Requisitos para su autorizacién
Los Trasplantes de Organos, Tejidos y Células se autorizardn cuando se cumpla con los siguientes

requisitos:

a)  Cuando la receptora o receptor se encueniren registrado en la lista de espera del Sistema
Nacional de Registro de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células, debiendo tomar en cuenta:
antigliedad de la persona receptora, urgencia médica, territorialidad, e histocompatibilidad,

b)  Que cumpla con los requisitos establecidos en el Articulo 11 de la presente Ley; y

c)  Otros criterios que para tal fin se establezcan en el Reglamento de la presente Ley.
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Articulo 46

Articulo 47

Articulo 48

Sistema de evaluacién y control de calidad

Se establecerd un sistema de evaluacion y control de calidad de la autorizacién para el trasplante
de drganos, tejidos y células y en el Reglamento de la presente Ley se definirdn las disposiciones
normativas que debe aprobar el Ministerio de Salud.

CAPITULO IX
BANCOS DE TEJIDOS

Constitucién y funcionamiento
La constitucién y funcionamiento de los Bancos de Tejidos, se regiran conforme a las resoluciones

que para tal fin dicte el Ministerio de Salud.

Registro en los Bancos de tejidos
Los Bancos de Tejidos estan obligados a llevar un registro actualizado de las existencias que
disponen y notificar de forma expedita al Sistema Nacional de Registro de Trasplantes de Organos,

Tejidos y Células.

CAPITULO X
DE LOS DERECHOS, DEBERES Y GARANTIAS

DE LAS PERSONAS DONANTES, RECEPTORES Y FAMILIARES ACOMPANANTES

Articulo 49

Derechos de las personas donantes y receptores
Ademis de los derechos establecidos en la Ley N°. 423, Ley General de Salud, las personas
donantes y las receptoras, gozardn de los siguientes derechos:

a)  Serinformadas e informados de manera suficiente, clara y adaptada a su edad, nivel cultural
y desarrollo emocional sobre los riesgos de la operacion de ablacién y trasplante terapéutico,
segln sea el caso, sus secuelas fisicas y psiquicas ciertas o posibles, la evolucién previsible
y las limitaciones resuitantes, asi como las posibilidades de mejoria para el receptor o

receptora;
b)  Resguardo y respeto al carcter confidencial de su identidad;

c)  Recibir de forma oportuna todo lo necesario para preservar su salud, garantizando la
asistencia precisa para su atencion, sin perjuicio del lugar donde se realice el proceso de
donacién y trasplante;

d) Cumplimiento de todos los requisitos éticos, legales, técnicos y de derechos humanos, en
cada una de las etapas del proceso, previo a la disposicion de los drganos y tejidos;

e) Garantia de todos los recursos necesarios en los establecimientos pablicos y privados,
autorizados para el tratamiento de la o él paciente y el alojamiento de sus acompafiantes en
condiciones adecuadas para una evolucion favorable y satisfactoria;

) Recibir orientacion, informacion y educacion sobre donacion y trasplantes en los servicios
clinicos especializados de los establecimientos proveedores de servicios de salud publicos
y privados, asi como también facilitar las evaluaciones pre-trasplante, de acuerdo a su
disponibilidad;
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Articulo 50

Articulo 51

Articulo 52

Articulo 53

g)  Trato preferencial en la atencién médica vinculada a la conservacién del 6rgano trasplantado
y al éxito de la intervencidn,

Deberes de las personas receptoras
Son deberes de las personas Receptoras:

a)  Cumplir con el control médico y el tratamiento inmunosupresor; y

b)  Mantener hibitos de vida saludable.

CAPITULO XI
DE LA PROMOCION Y PUBLICIDAD

Promocion de la Donacién
La promocioén de la donacién u obtencion de organos, tejidos y células se realizard siempre de
forma general, sefialando su cardcter voluntario, altruista y desinteresado, sin fines de lucro.

Campaiias de Informacién y Promocién

El Ministerio de Salud, implementara campafias de informacién y promocion, en prensa, radio
y medios audiovisuales, en relacién a la donacién y trasplante de érganos, tejidos y células,
trasmitiendo mensajes de servicio puiblico, orientados a educar sobre la materia y a promover una
cultura para la donacién de érganos, tejidos y células, invocando y estimulando el m4s elevado
nivel de solidaridad, voluntad, altruismo y responsabilidad social para la donacién.

CAPITULO XII
DE LA EDUCACION Y FORMACION

Informacién y Educacién

Las autoridades sanitarias promoverén la informacion y educacién de la poblacién en materia de
donacion y trasplantes de drganos, tejidos y células, los beneficios que suponen para las personas
que los necesitan, asi como de las condiciones, requisitos y garantias que este procedimiento
requiere.

Asimismo, promoverdn la formacion continuada de las y los profesionales de la salud relacionados
con estas actividades en las instituciones de educacion superior nacionales y en programas de
formacion que se gestionen con instituciones extranjeras; del mismo modo tomando en cuenta Ja
particularidad de las Regiones Auténomas de la Costa Caribe, deberd reproducirse en las lenguas
de uso oficial.

A partir de la entrada en vigencia de esta Ley, se incluird obligatoriamente en los programas de
estudio de educacidn primaria, secundaria y universitaria, informacion sobre los beneficios de la
donacién de organos, tejidos y células.

CAPITULO XIII
DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONADOR
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Articulo 54

Articulo 55

Articulo 56

Articulo 57

Articulo 58

Articulo 59

Articulo 60

()rgano competente
El érgano competente para sancionar administrativamente las infracciones cometidas a Ia presente
Ley, es el Ministerio de Salud.

Sujetos

Las y los profesionales de la salud debidamente registrados, certificados y habilitados por el
Ministerio de Salud para realizar las actividades de trasplantes de 6rganos, tejidos y células asi
como los establecimientos proveedores de servicios de salud priblicos o privados que incurran en
el incumplimiento de la presente Ley, seran sancionados administrativamente por el Ministerio de

Salud.

Inicio del procedimiento

El procedimiento para sancionar el incumplimiento de la presente Ley se iniciara de oficio,
mediante denuncia ciudadana, o mediante denuncia de funcionarias, funcionarios, y profesionales
de la salud. Una vez iniciado el procedimiento, el Ministerio de Salud procederé de conformidad
a lo establecide en la Reglamentacion correspondiente a la presente Ley.

De [as sanciones

El Ministeric de Salud, de conformidad al procedimiento establecido para sancionar, establecerd
multas de Cien Mil Cérdobas (C$ 100,000.00) a los establecimientos proveedores de los servicios
de salud publicos o privados que realizan actividades de trasplantes de 6rganos, tejidos y células,
cuando estos no cumplan con los requisitos establecidos en la presente Ley.

Si la conducta de estos establecimientos se mantiene, el Ministerio de Salud, de conformidad
al procedimiento establecido para sancionar, revocard las habilitaciones, registros o licencias
debidamente autorizadas a los mismos para realizar dichas actividades.

En el caso de las y los profesionales de la salud que incumplan la presente Ley, el Ministerio
de Salud, de conformidad al procedimiento establecido para sancionar, establecerd multas
correspondientes al salario minimo industrial. Si la conducta de las y los profesionales de la
salud es reiterativa, se revocara la licencia para el gjercicio profesional, todo de conformidad al
procedimiento establecido para sancionar.

Responsabilidad penal y civil
Las sanciones establecidas en la presente Ley son sin perjuicio de las responsabilidades penales y
civiles que se deriven en los ambitos correspondientes.

Resolucién administrativa

El Ministerio de Salud debera emitir una resolucién administrativa debidamente motivada en la
que exprese de forma clara y precisa, la existencia o no de responsabilidades y sus correspondientes
sanciones. De igual forma, esta debe contener el derecho que tienen los sujetos a los que se les
establezcan responsabilidades, para hacer uso de los recursos administrativos correspondientes.

De los recursos

Las personas sancionadas administrativamente por el Ministerio de Salud tienen derecho a utilizar
los recursos administrativos que se regulan de conformidad con lo dispuesto en el capitulo sobre
procedimientos administrativos a que se refiere la Ley N°, 290, Ley de Organizacion, Competencia
y Procedimientos del Poder Ejecutivo.
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Articulo 61

Articulo 62

Articulo 63

CAPITULO XIV
REFORMA A LA LEY N°. 641, CODIGO PENAL

Reforma a Ja Ley N°. 641

Reférmese el Articulo 346 del Libro Segundo de la Ley N°. 641, Cédigo Penal, publicada en La
Gaceta, Diario Oficial Niimeros 83, 84, 85, 86 y 87 correspondientes a los dias 5, 6, 7, 8 y 9 de
mayo del 2008, respectivamente, el que se leerd asi:

“Articulo. 346, Trifico, extraccién, conservacion, traslado y trasplante de 6rganos, tejidos y
c€lulas humanas

Quien sin la autorizacién correspondiente o mediante mévil de interés econdémico, favores o
ventajas, importe, exporte, traslade, extraiga, trasplante, conserve o tenga en su poder Grganos,
tejidos y c€lulas, propios o ajenos tanto de persona viva como fallecida, serd penada o penado
con prision de cinco a diez afios e inhabilitacién especial por el mismo periodo para el ejercicio
de la profesién, oficio o actividad relacionados con la conducta. Si los 6rganos o tejidos humanos
provinieran de una nifia, nifio o adolecente o personas con discapacidades, entre otras personas
que no les permita tomar decisiones [ibres y consientes, la pena serd de seis a doce afios de prisién
y la inhabilitacién especial por el mismo periodo,

Si la receptora o el receptor de 6rganos, tejidos y células consintiera la realizacion del trasplante,
segiin sea el caso, conociendo su origen ilicito, serd castigado con las mismas penas que en el
parrafo anterior. En este caso las penas podran ser reducidas en un tercio en sus extremos minimo
y maximo atendiendo las circunstancias personales de la autora o autor y, en su caso, el resto de
las circunstancias atenuantes o agravantes.

La publicidad, anuncio u ofrecimiento por cualquier medio, para cometer cualquiera de las
conductas establecidas en este articulo, serdn sancionados con una pena cuyo limite méximo serd
el limite inferior de la pena respectiva para estos delitos y cuyo limite minimo serd la mitad de
esta.

En la misma pena incurriré el que trafique con gametos, cigotos o embriones humanos, obtenidos
de cualquier manera o a cualquier titulo.

Las penas anteriores se impondran sin perjuicio de las que correspondan en caso de delitos en
contra de la vida o la integridad fisica™.

CAPITULO XV
DISPOSICIONES FINALES

Reglamentacion
La presente Ley sera reglamentada de conformidad a lo previsto en el numeral 10 del Articulo 150
de la Constitucion Politica de la Republica de Nicaragua.

Vigencia
La presente Ley entrard en vigencia seis meses después de su publicacion en La Gaceta, Diario
Oficial.
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Dada en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la Asamblea Nacional, a los nueve dias del mes de
octubre del afio dos mil trece. Ing. René Niifiez Téllez, Presidente de la Asamblea Nacional. Lic. Alba Palacios
Benavidez, Secretaria de la Asamblea Nacional.

Por tanto. Téngase como Ley de la Reptiblica. Publiquese y Ejectitese. Managua, veintidés de octubre del afio dos
mil trece. Daniel Ortega Saavedra, Presidente de la Repiblica de Nicaragua.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por Ley N°.
854, Ley de Reforma Parcial a la Constitucién Politica de la Reptblica de Nicaragua, publicada en La Gaceta,
Diario Oficial N°. 26 del 10 de febrero de 2014.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de 1a Asamblea
Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas del Decreto Ejecutivo N°. 19-92,
Creacion del Centro de Mantenimiento de Equipos Médicos, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario
Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense y la Ley N°. 1164, Ley del Digesto
Juridico Nicaragiiense de ia Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023.

CREACION DEL CENTRO DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS MEDICOS

DECRETO N°. 19-92

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA,

Considerando:
I

Que una de las principales funciones del Ministerio de Salud es prestar los servicios de salud de caracter preventivo
y curativo y promover su desarrollo y mejoramiento; 1o que requiere entre otras cosas de equipo hospitalario, el
cual debe ser mantenido en condiciones optimas para su eficaz utilizacion.

11

Que el alto grado de deterioro en los equipos hospitalarios por falta de mantenimiento y mal manejo de los mismos,
incide directamente en la calidad de la prestacidn de los servicios.

111

Que la Junta General de Corporaciones Nacionales del Sector Publico (CORNAP), ha presentado a la consideracion
de la Presidencia de la Repiblica una resolucién para la transferencia de la Empresa de Tecnologia Médica
(TECNOMEDIC) al sector de la salud, la que propone ademas la asuncién por el Estado de los pasivos de dicha
entidad, perteneciente a la Corporacién Farmacéutica COFARMA.
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Por Tanto:

En uso de las facultades que le confiere la Constitucién Politica,

Ha Dictado:

El siguiente Decreto de:

Articulo 1

Avrticulo 2

Articulo 3

Articulo 4

Articulo 5

CREACION DEL CENTRO DE MANTENIMIENTOQ DE EQUIPOS MEDICOS

Créase ¢l Centro de Mantenimiento de Equipos Médicos como una entidad descentralizada con
personalidad jurfdica y patrimonio propio, adscrita al Ministerio de Salud, la que tendra por objeto
proveer, instalar y darles mantenimiento preventivo y correctivo a los equipos hospitalarios del
Sistema Nacional de Salud. En lo sucesivo esta entidad se podr4 designar simplemente CEMED.

El CEMED en el cumplimiento de sus objetivos podra desarrollar las siguientes actividades:
a)  Funcionar como centro especializado de referencia nacional.

b)  Brindar servicios de consultoria y diagnéstico técnico, de acuerdo a los requerimientos del
Ministerio de Salud.

¢)  Fabricar repuestos, instrumental, mobiliario y equipo hospitalario menor, segiin las
prioridades del Ministerio de Salud.

d)  Servir de centro docente y de documentacién técnica a nivel nacional, conforme los planes
y programas de capacitacién del Ministerio de Salud.

La administracién del CEMED estard a cargo de:
- Un Consegjo de Direccion.

- Un Director General, nombrado por el Ministro de Salud.

El Consejo de Direccidn estard integrado por el Director General de Abastecimiento Médico del
MINSA quien lo presidiré, un Delegado del Ministerio de Hacienda y Crédito Puiblico y un Delegado
por cada organismo cooperante con el CEMED de acuerdo a los convenios de cooperacion externa
existentes para el drea de mantenimiento de equipo hospitalario.

Ademds, habrd un Secretario del Consejo de Direccion nombrado por el mismo Consejo. Para que
haya quérum en las sesiones del Consejo de Direccion, se requiere la presencia de por 1o menos
tres de sus miembros, y el voto favorable de la mayorfa de los presentes para la validez de sus
resoluciones. En caso de empate decidira el Presidente.

El Consejo de Direccion tendra las siguientes funciones:

a)  Establecer los mecanismos y procedimientos administrativos y financieros para el
funcionamiento del Centro.

b)  Realizar las gestiones pertinentes a fin de obtener los recursos necesarios para el
funcionamiento del Centro.
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Articulo 6

Articulo 7

Articulo 8

Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11

c) Conocer de los informes que sobre las actividades del Centro presente periddicamente el
Director General.

El Director General es el funcionario Ejecutivo que tendra la representacién legal del CEMED, la
que acreditard con la presentacion de la certificacién de su nombramiento que emita el Ministerio
de Salud.

Le corresponderdn ademads al Director General las siguientes funciones:
a) Realizar la gestién de administracién del Centro.
b)  Nombrar al personal administrativo de la entidad.

c)  Elaborar y proponer al Consejo de Direccién el presupuesto anual para el funcionamiento
del CEMED.

d)  Proponer al Consejo de Direccion la organizacion de las dependencias u oficinas del Centro.

e) Ejecutar los actos y contratos que estuviesen comprendidos dentro del giro ordinario de
las operaciones del CEMED, inclusive aquellos que fuesen consecuencia necesaria de los
mismos.

El patrimonio del CEMED estara constituido por:
a) Las cuotas que del Presupuesto General del Ministerio de Salud le sean asignadas.

b}  Los valores, efectivo y bienes muebles o inmuebles que le sean asignados de conformidad
con el presente Decreto.

¢) Las asignaciones, donaciones o cualquier otro tipo de aportes que le otorguen otras
Instituciones del Estado, Organismos Nacionales o Internacionales o particulares.

d)  Otros bienes muebles o inmuebles que adquiera o reciba a cualquier titulo.

Se transfieren al CEMED para su funcionamiento como organismeo adscrito al Ministerio de Salud,
los activos de la Empresa de Tecnologia Médica TECNOMEDIC,

En cumplimiento del Articulo anterior el Ministerio de Hacienday Crédito Publico en coordinacién
con el Ministerio de Salud y la Junta General de Corporaciones Nacionales del Sector Publico,
de previo procederan a nombrar una Junta liquidadora de TECNOMEDIC, compuesta de tres
miembros designando uno cada institucién, para la determinacién de los activos que se transfieren
conforme este Decreto, asi como de los pasivos de dicha empresa los que serdn asumidos por el
Ministeric de Hacienda y Crédito Piblico.

El CEMED se regira por el presente Decreto, su Reglamento y demas regulaciones administrativas
que emita el Ministerio de Salud, el cual queda facultado al efecto para dictar tales disposiciones
reglamentarias y administrativas.
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Articulo 12 El presente Decreto entraré en vigencia a partir de la fecha de su publicacion en La Gaceta, Diario
Oficial.

Dado en la ciudad de Managua, Casa de la Presidencia, a los veinte dias del mes de marzo de mil novecientos
noventa y dos.- Violeta Barrios de Chamorro, Presidente de la Reptiblica de Nicaragua.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por Ley N°.
290, Ley de Qrganizacién, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial N°. 102 del 3 de junio de 1998.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea
Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas del Decreto Ejecutivo N°, 20-92,
Creacion del Centro de Insumos para la Salud, y se ordena su publicacion en La Gaceta, Diario Oficial, conforme
la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense y la Ley N°, 1164, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense
de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023.

CREACION DEL CENTRO DE INSUMOS PARA LA SALUD

DECRETO N°. 20-92

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA,

Considerando:
I

Que la salud del pueblo nicaragtiense es prioritaria en los programas del Gobierno de la Republica.

II

Que el abastecimiento médico a la poblacién constituye una de las dreas de gestidn gubernamental que desde hace
algln tiempo reviste serios problemas, los que hay que subsanar,

II1

Que para agilizar y mejorar los mecanismos de distribucion y abastecimiento médico en beneficio de la salud de
los nicaragilenses, la Junta General de Corporaciones Nacionales del Sector Piblico, de acuerdo con el Ministerio
de Salud y el Ministeric de Hacienda y Crédito Plblico, ha aprobado y presentado a la Presidencia de la Republica
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-

una resolucién para que se transfiera la Corporacién Farmacéutica al sector de la salud, propeniendo la asuncién
por el estado de los pasivos de dicha Corporacién.

Por Tanto:

En uso de las facultades que le confiere la Constitucién Politica,

Ha Dictado

El siguiente Decreto de:

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3

Articulo 4

CREACION DEL CENTRO DE INSUMOS PARA LA SALUD

Se crea e] Centro de Insumos para la Salud, como una entidad descentralizada con personalidad
juridicay patrimonio propio adscrita al Ministerio de Salud, con el objeto de atender la importacién,
almacenamiento y distribucién de productos médicos y farmacéuticos, y que en adelante se podra
designar con sus siglas CIPS.

La Direccién y Administracién del CIPS estard a cargo de:
- Un Consejo de Direccion.

- Un Director General del Centro, nombrado por el Ministro de Satud.

El Consejo de Direccion del Centro estara integrado por:

a)  El Ministro de Salud, quien lo presidiré;

b)  Un delegado de la Presidencia de fa Republica;

c) Un delegado del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico;

d)  El Director de Abastecimiento médico del Ministerio de Salud.

Habra un Secretario del Consejo de Direccion, que serd designado por el mismo Consejo. Para
que haya quérum en las sesiones del Consejo de Direccidn se requerird de la presencia de por lo
menos tres de sus miembros y el voto favorable de la mayoria de los presentes sera necesario para
la validez de sus resoluciones. En caso de empate decidira el Presidente.

El Consejo de Direccién tendra [as siguientes funciones:

a)  Establecer los mecanismos y procedimientos administrativos y financieros para el
funcionamiento del Centro;
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Articulo 5

Articulo 6

Articulo 7

Articulo 8

Articulo 9

Articulo 10

b)  Realizar las gestiones pertinentes a fin de obtener los recursos necesarios para el
funcionamiento del Centro;

¢)  Conocer de los informes que sobre las actividades del Centro presente periédicamente el
Director General.

El Director General es el funcionario ejecutivo que tendra la representacion legal del CIPS, la que
acreditard con la certificacién de su nombramiento emitida por el Ministerio de Salud.

Le corresponderdn ademas al Director General del CIPS las siguientes funciones:
a) Realizar la gestidn de administracion del Centro;
b)  Nombrar al personal administrativo de la entidad;

c)  Elaborar en coordinacién con el Director de Abastecimiento Médico del MINSA el
presupuesto anual del CIPS y proponerlo al Consejo de Direccidn;

d)  Proponer al Consejo de Direccién la organizacién de las dependencias u oficinas del Centro;

¢)  Ejecutar los actos y contratos que estuviesen comprendidos dentro del giro ordinario de
operaciones del CIPS, inclusive aquellos que filesen consecuencia necesaria de los mismos.

El Patrimonio del CIPS estard constituido por lo siguiente:
a)  Las sumas que del Presupuesto General del Ministerio de Salud le sean asignadas;

b)  Los valores, efectivo y bienes muebles o inmuebles que le sean asignados conforme este
Decreto;

¢)  Las asignaciones, donaciones o cualquier otro tipo de aportes que le otorguen otras
Instituciones del Estado, Organismos Nacionales o Internacionales, o particulares;

d)  Otros bienes que adquiera o reciba a cualquier titulo.

Se transfieren al CIPS para su funcionamiento como organismo adscrito al Ministerio de Salud
todos los activos y bienes en general de la Corporacién Farmacéutica (COFARMA), cuyo Decreto
de creacién N°. 1419 del 9 de abril de 1984, y sus posteriores reformas contenidas en el Decreto
N®. 267 del 25 de mayo de 1987, se derogan por este Decreto.

En cumplimiento de la anterior disposicién el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico en
coordinacion con el Ministerio de Salud y Ia Junta General de Corporaciones Nacionales del
Sector Publico, de previo procederdn a nombrar una Junta liquidadora de COFARMA, compuesta
de tres miembros, designando uno por cada institucion, para la determinacién de los activos que
se transfieren conforme este Decreto, asi como de los pasivos de dicha Corporacién los que serdn
asumidos por el Ministetrio de Hacienda y Crédito Pablico.

El CIPS se regira por el presente Decreto, su Reglamenfo y demds regulaciones administrativas
que emita el Ministerio de Salud, el cual queda facultado al efecto para dictar tales disposiciones
reglamentarias y administrativas.
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Articulo 11 El presente Decreto reforma el Decreto N°. 7-90 del 2 de mayo de 1990 Ley de Creacion de la
Junta General de Corporaciones Nacionales del Sector Publico, quedando suprimidos el numeral
9 del Articulo 8 y el numeral 6 del Articulo 10 de dicha Ley de Creacion de CORNAP.

Articulo 12 El presente Decreto entrard en vigencia a partir de la fecha de su publicacién en La Gaceta, Diario
Oficial.

Dado en la ciudad de Managua, Casa de la Presidencia, a los veinte dias del mes de marzo de mil novecientos
noventa y dos. - Violeta Barrios de Chamorro, Presidente de la Republica de Nicaragua.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por Ley N°.
290, Ley de Organizacién, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial N°. 102 del 3 de junio de 1998.

Dado en el Salén de Sesiones de 1a Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés, Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea

Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL

Digesto Juridico Nicaragiiense de 1a Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas del Decreto Ejecutivo N°, 41-2011,
Reglamento de la Ley N°. 727, Ley para el Controi del Tabaco, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario
Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragliense y la Ley N°. 1164, Ley del Digesto
Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023.

DECRETO N°. 41-2011

El Presidente de la Repiiblica
Comandante Daniel Ortega Saavedra

CONSIDERANDO
I

Que la Constitucién Politica de Nicaragua en su Articulo 59 establece que “Los nicaragiienses tienen derecho,
por igual, a la salud. El Estado establecer4 las condiciones basicas para su promocién, proteccion, recuperacion y
rehabilitacién. Corresponde al Estado dirigir y organizar los programas, servicios y acciones de salud y promover la
participacion popular en defensa de la misma. Los ciudadanos tienen la obligacién de acatar las medidas sanitarias
que se determinen.”

II

Que la 56° Asamblea Mundial de Ia Salud, WHAS56.1, aprobd el 21 de mayo 2003, el Convenio Marco para el
Control del Tabaco, siendo su objetivo y de sus protocolos proteger a las generaciones presentes y futuras contra
las devastadoras consecuencias sanitarias, sociales, ambientales y econémicas del consumo de tabaco y de las
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exposicién al humo de tabaco proporcionando un marco para las medidas de control del tabaco que habran de
aplicar las Partes a nivel nacional, regional e internacional a fin de reducir de manera continua y sustancial la
prevalencia del consumo de tabaco y 1a exposicién al humo de tabaco.

III

Que [a Reptiblica de Nicaragua, mediante Decreto AN N°. 5318, publicado en La Gaceta, Diario Oficial el 01 de
febrero del 2008, ratificé €l Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco.

v

Que la Asamblea Nacional de Nicaragua, aprobé la Ley N°, 727, Ley para el Control del Tabaco, publicada en
La Gaceta, Diario Oficial N°. 151 del diez de agosto del 2010; la que establece en su Articulo 30 que la presente
Ley sera reglamentada en base a lo establecido en el numeral 10 del Articulo 150 de la Constitucién Politica de la
Repiiblica de Nicaragua.

POR TANTO

En uso de las facultades que le confiere la Constitucién Politica

HA DICTADO

El siguiente:
DECRETO

REGLAMENTO DE LALEY N°. 727, LEY PARA EL CONTROL DEL TABACO

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1 Objeto
El presente Reglamento tiene por objeto establecer disposiciones legales necesarias para la
aplicacién de la Ley N°. 727, Ley para el Control del Tabaco.

El presente Reglamento desarrolla disposiciones relativas a la regulacién, prevencién y control
de los riesgos originados por el consumo de productos del tabaco, a fin de proteger la salud de
las personas, la familia y la comunidad frente a los riesgos sanitarios, sociales, ambientales y
econémicos ocasionados por el consumo de estos productos y por la exposicion al humo del tabaco.
Asimismo, establece disposiciones reglamentarias relativas a la regulacién, la comercializacién,
publicidad y promocion de los productos del tabaco; y establece los mecanismos de fiscalizacién
y sancién administrativa, de conformidad a lo establecido en la Ley.
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Articulo 2 Uso de Términos
Para efectos del presente Reglamento, cuando se utilice la palabra Ley, debera entenderse que se
est4 haciendo referencia a la Ley N°. 727, Ley para el control del Tabaco, asimismo, cuando se cite
la palabra Reglamento, se entenderé que se refiere al presente Decreto y cuando se utilice la sigla
MINSA se entendera que se refiere al Ministerio de Salud.
Articulo 3 De la Autoridad de Aplicacion

Articulo 4

Articulo 5

Para garantizar el efectivo cumplimiento de los fines seflalados en el Articulo 2 de la Ley, el
MINSA, en su caracter de Organo Rector de la Salud aplicara sus disposiciones teniendo como
marco de referencia la defensa y promocién del interés comin y la salud publica, el estricto
cumplimiento de lo establecido en la Legislacién Nacional y en los Instrumentos Internacionales
vigentes y vinculantes para la Repuiblica de Nicaragua en materia de control de tabaco.

Sujetos de Aplicacién

El presente Reglamento y las disposiciones técnicas emitidas por la autoridad de aplicacion en
el ejercicio de sus facultades son de aplicacién a todas las personas naturales o juridicas que
consuman, fabriquen, comercialicen, distribuyan, suministren y publiciten los productos de tabaco.

Definiciones
Sin perjuicio de las definiciones establecidas en el Articulo 4 de la Ley, para efectos de este
Reglamento, se entendera por:

Aditivo: Cualquier sustancia que se incluya en la preparacion de los productos de tabaco
cuyo objetivo sea desempefiar una funcion tecnolégica como conservador o modificador
de las caracteristicas organolépticas, asi como sustancias que modifiquen su absorcién o el
comportamiento fisioldgico de cualquiera de los componentes de dichos productos;

Consejo: El Consejo Nacional para el Control del Tabaco;
Cigarrillo: Cigarro pequefio de picadura envuelta en un papel de fumar;

Cigarro o Puro: Rollo de hojas de tabaco, que se enciende por un extremo y se chupa o fuma por
e] opuesto;

Control sanitario de los productos del Tabaco: Conjunto de acciones de orientacién, educacién,
muestreo, verificacion y en su caso, aplicacién de medidas de seguridad y sanciones, que ejerce el
MINSA, con base en lo que establecen la Ley, el Reglamento y demds disposiciones aplicables.
Comprende diversas estrategias de reduccion de la oferta, la demanda y los dafios con objeto de
mejorar la salud de la poblacién reduciendo el consuma de productos del tabaco y la exposicién al
humo de tabaco de segunda mano;

Contenido: A la lista compuesta de ingredientes, as{ como los componentes diferentes del tabaco,
papel boquilla, tinta para impresion de marca, papel cigarro, filtro, envoltura de filtro y adhesivo
de papel cigarro;

Denuncia Ciudadana: Notificacion hecha a la auforidad competente por cualquier persona
respecto de los presuntos hechos de incumplimiento de las disposiciones contenidas en esta Ley,
sus reglamentos y demds disposiciones aplicables;

Establecimiento: Se considera a los locales y sus instalaciones, sus dependencias y anexos
cubiertos o descubiertos, en los que se lleva a ¢abo la produccién, fabricacion, almacenamiento,
distribucién o importacién de productos del tabaco o en el que se brinda la prestacién de un
servicio publico o privado;
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Articulo 6

Articulo 7

Articulo 8

Articulo 9

Ingredientes: A la lista de sustancias y materias primas utilizadas en el proceso de elaboracién de
productos del tabaco;

Ley: La Ley para el Control del Tabaco;

Lote: La cantidad de un producto del tabaco elaborado en el mismo lugar durante un mismo ciclo,
integrado por unidades homogéneas del mismo producto;

Mensajes sanitarios: Se refiere a cualquier texto o representacién que prevenga o advierta sobre
la presencia de un componente, emision, ingrediente especifico o sobre los dafios a la salud que
pueda originar ocasionar el uso o consumo del producto del tabaco, asi como la exposicion al
humo de tabaco, el cual puede incluir leyendas de advertencia, graficas, figuras, declaraciones
relacionadas con: enfermedades, sintomas, sindromes, datos anatémicos, fenémenos fisioldgicos
o datos estadfsticos;

Personal laboralmente expuesto: Aquel que en el ejercicio y con motivo de su ocupacion esta
expuesto al humo de tabaco;

Pictograma: Advertencia sanitaria basada en fotografias, dibujos, signos, graficos, figuras o
simbolos impresos, representando un objeto o una idea, sin que la pronunciacién de tal objeto o
idea, sea tenida en cuenta;

Proceso: El conjunto de actividades relativas a la obtencién, elaboracién, fabricacién, preparacién,
conservacion, mezclado y acondicionamiento, de productos del tabaco objeto de este Reglamento;

Tabaquismo: Grado de intoxicacidn cronica producida por el consumo de tabaco.

De la Coordinacion para la Prevencion de Riesgos y Promocion de la Salud

El MINSA en su caricter de ente rector y autoridad de aplicacién deberd desarrollar las
coordinaciones pertinentes con instituciones del sector publico y privado con el fin de garantizar
la efectiva aplicacion de planes y medidas tendientes a prevenir los riesgos ocasionados por ¢l
consumo de productos del tabaco y asegurar 1a promocién y proteccion de la salud humana.

Tarea Educativa e Informativa

Las instituciones rectoras del sistema educativo y los medios de comunicacién piblicos y privados,
contribuirdn y facilitardn la tarea educativa e informativa de promocién de la salud y prevencion
de los riesgos ocasionados por el consumo de productos del tabaco.

La autoridad de aplicacién deberd elaborar y conducir la ejecucion del marco estratégico para la
capacitacién referida a los indicadores de riesgo del tabaquismo, los efectos nocivos a fa salud de
las personas, la promocién de ambientes libres de humo y la publicidad de productos del tabaco.

De la Participacion Ciudadana

El MINSA en su cardcter de autoridad de aplicacion, promovera la participacion activa de la
poblacion organizada y su colaboracion en el marco del desarrollo de campafias de informacion
permanentes, para sensibilizar a la comunidad de los riesgos del consumo de productos del tabaco
y la exposicién al humo del mismo, asi como los beneficios de no iniciar el consumo o dejar de
consumir tales productos.

Diagndstico y Atencién del Tabaquismeo
EI MINSA y las instituciones integrantes del Consejo Nacional para el Control del Tabaco serin
responsables y garantizardn el establecimiento y aplicacién de normas y protocolos para el
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Articulo 10

Articulo 11

Articulo 12

Articulo 13

diagnéstico del tabaquismo, atencién integral y tratamiento a los consumidores de productos del
tabaco que deseen abandonar el consumo, cualquiera sea su nivel de adiccion.

De la Responsabilidad Coadyuvante

Las dependencias y entidades pblicas, asi como los propietarios, administradores o responsables
de espacios libres de humo de tabaco coadyuvaran en el cumplimiento de la Ley, el Reglamento y
demas disposiciones sanitarias relativas a este tema. Cuando encontraren irregularidades que a su
juicio constituyan violaciones al ordenamiento juridico pertinente, lo haran del conocimiento de fas
autoridades sanitarias competentes, para que estas determinen la existencia de violaciones a dichas
normas en el ambito de su competencia, determinen y apliquen las sanciones correspondientes.

De la Coordinacién con la Poblaciéon Organizada

En base a la Ley y el presente Reglamento el MINSA en coordinacién y con el apoyo de la
poblacién organizada desarrollard acciones tendientes a la prevencion del consumo de productos
del tabaco, entre las cuales estaran:

a) Promocion y difusion de la salud comunitaria;
b)  Educacién e informacién para la proteccion de la salud;

c) Divulgaci6n de las disposiciones en materia de prevencién del consumo de productos del
tabaco.

De la Denuncia Ciudadana

Cualquier ciudadano podra presentar ante la autoridad de aplicacion denuncia en caso de que
observe el incumplimiento de cualquiera de las disposiciones de la Ley o el presente Reglamento.
El MINSA y sus delegaciones correspondientes tomardn conocimiento del caso y daran el
seguimiento necesario, actuando conforme a los procedimientos establecidos en la ley de la
materia.

De las Facultades y Atribuciones Particulares de la Autoridad de Aplicacién

Sin perjuicio de las facultades y atribuciones que otras leyes y disposiciones reglamentarias le
otorgan, el MINSA en su cardcter de Autoridad de Aplicacién ejercera las siguientes facultades y
atribuciones particulares:

a)  Recibir y atender las denuncias o quejas que al efecto se interpongan por incumplimiento de
la Ley, este Reglamento y demds normativas pertinentes;

b}  Elaborar las normas correspondientes para la vigilancia y control sanitarios;

¢)  Imponer en el ambito de su competencia las medidas de seguridad y las sanciones que al
efecto se determinen por incumplimiento de la Ley, este Reglamento y demds disposiciones
aplicables;

d)  Emitir, revocar y suspender las autorizaciones correspondientes a las que hace referencia la
Iey, este Reglamento y demas disposiciones aplicables;

e)  Entregara los fabricantes e importadores de productos del tabaco las disposiciones relativas
a las caracteristicas y contenidos que tendran los mensajes sanitarios y los pictogramas a
que se refiere la Ley y que seran obligatoriamente utilizados en el empaquetado y etiquetado
de estos productos;
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Articulo 14

Articulo 15

Articulo 16

Articulo 17

D Establecer las caracteristicas generales y particulares con que deberdn contar las dreas de
toleranciadefinidas en la ley, asi como las zonas o establecimientos dedicados exclusivamente
para fumadores;

g)  Las demds que le atribuya la Ley y demds disposiciones jurfdicas aplicables.

Del Registro de Fabricantes e Importadores de Productos de Tabaco

En cumplimiento de los numerales 3, 5, 7y 9 del Articulo 2 y el Articulo 23 de la Ley, el MINSA
serd encargado de desarrollar y administrar el registro de las personas naturales o juridicas que se
dediquen a la fabricaci6n e importacion de productos del tabaco en el territorio nacional, todo para
estrictos fines informativos, de control y seguimiento sanitarios.

La inscripcién en el referido registro de personas naturales o juridicas dedicadas a la fabricacién e
importacién de productos del tabaco sera requisito obligatorio e indispensable para la realizacién
de cualquier accién o tramite tendiente a la importacién de productos del tabaco.

Del Consejo Nacional para el Control del Tabaco
Para efectos de la integracion del Consejo Nacional para el Control del Tabaco, creado en La Ley,
se establece lo siguiente:

1. Los representantes de las instituciones publicas seffaladas en los numerales 2) al 5) del
Articulo 5 de la Ley, deberan ser funcionarios de la institucién designados por los titulares
de las mismas;

2.-  EI Consejo Nacional de Universidades delegard a su representante, del seno de las
instituciones de educacion superior que lo integran;

3.-  Las asociaciones de los pacientes con cancer y las asociaciones médicas relacionadas que
den seguimiento a los afectados por la exposicién, uso y consumo del tabaco y sus productos,
debidamente legalizadas con personeria juridica emitida por autoridad competente,
delegaran respectivamente a un representante para que integren el Concejo Nacional para el
Control del Tabaco; :

Todo lo relativo a la acreditacion de los delegados ante el Consejo debera realizarse mediante
cormunicacion escrita dirigida al Ministro o Ministra de Salud.

De la Designacién del Secretario del Consejo para el Control del Tabaco

Instalado el Consejo Nacional para el Control del Tabaco los integrantes del mismo elegirdn dentro
de su seno a un Secretario, a quien le corresponderd convocar a las sesiones por instrucciones
del Presidente, dara fe de las resoluciones, coordinard al equipo técnico de respaldo y ejercera
cualquier otra funcion delegada por la maxima autoridad del Consejo.

Funciones del Consejo Nacional para el Control del Tabaco
El Concejo Nacional para el Control del Tabaco, tiene Ias siguientes funciones:

1. Promover acciones tendientes al cumplimiento de la Ley y el presente Reglamento.

2. Proponer al MINSA politicas para fortalecer los procedimientos de vigilancia y control
sanitarios para reducir los efectos del uso, exposicién y consumo del tabaco y sus productos;

3. Proponer al MINSA medidas de seguridad y nuevos criterios relativos a la gradualidad de
las sanciones a aplicar por incumplimiento de la Ley y el presente Reglamento;
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Articulo 18

Articulo 19

Articulo 20

4. Recomendar al MINSA caracteristicas y contenidos que tendran las advertencias sanitarias
y las imdgenes a que se refiere la Ley y que serdn utilizados en el empaque y etiquetas de
los productos de tabaco;

5. Aprobar su Reglamento Interno;
6. Las demds que le atribuyan otros instrumentos legales vigentes aplicables.
CAPITULOII

AMBIENTES LIBRES DE HUMO

De 1a No Contaminaciéon con Humo del Tabaco

Los gerentes, responsables y/o propietarios de los establecimientos que cuenten con espacios con
ventilacion natural, deberan garantizar la no contaminacién por humo de tabaco de los ambientes
laborales cerrados.

De las Aceciones Dirigidas al Cumplimiento de 1a Ley por Parte de Propietarios, Gerentes o
Administradores de Establecimientos

En base a lo estipulado en los Articulos 6 y 9 de Ia Ley, y con el fin de asegurar que el ptiblico
en general y sus empleados en particular cumplan con las disposiciones legales citadas, los
propietarios, gerentes o administradores, deberan:

i. Colocar letreros en lugares visibles con el siguiente mensaje: “PROHIBIDO FUMAR?”, Ley
N°. 727, Ley para el Control del Tabaco.

2. El tamaiio del letrero debe tener como tamafio minimo de 10x15 pulgadas y estar colocado
a una altura de 1.5 metros de altura del piso.

Los letreros deben colocarse en todas las entradas, principales y secundarias del
establecimiento; como en aquellas areas especificas donde se establezea la prohibicion de
fumar. Se recomienda que dichos carteles incluyan el logo universal de no fumar,

3. Laadvertencia “PROHIBIDO FUMAR?” debe estar impresa utilizando colores contrastantes,
letra arial de color negro, resaltado en negrita N°. 90, en mayscula cerrada. El fundamento
legal debera estar impreso en letra arial de color negro, resaltado en negrita N°. 45, en
mayuscula cerrada.

4. Adoptar politicas y procedimientos que deberdn seguir los empleados para impedir el
consumo del tabaco en los lugares en los que sea prohibido fumar. En caso que un empleado
consuma productos del tabaco, en viclacion de la ley, el gerente o encargado debera tomar
las medidas disciplinarias correspondientes.

5. Solicitar a toda persona que este consumiendo productos del tabaco en lugares prohibidos,
que se abstenga de dicha accidn. Ante la negativa a esta solicitud, exigira al infractor que
abandone las instalaciones y en caso de ser necesario solicitara el auxilio de la Policia
Nacional.

Rotulacién y Avisos de Prohibicion de Fumar

En los lugares designados como prohibidos para fumar consignados en el Articulo 6 de la Ley,
se colocaran carteles con tal prohibicién en todas las entradas, en cada espacio interior y en
lugares visibles desde cualquier lugar de ubicacidn, de acuerdo a las dimensiones del drea del
establecimiento o local a que se hace referencia. El MINSA emitir la normativa correspondiente.,
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Articulo 21

Articulo 22

Articulo 23

Articulo 24

Anuncios en los Vehiculos de Transporte Piiblico
En los vehiculos de transporte de uso piblico, se deberdn colocar en dreas visibles la seffalizacion
de prohibicién de fumar segiin la normativa que emitird el MINSA.

De las Areas de Tolerancia o Destinadas a Fumadores

Los propietarios, representantes legales y administradores de los centros laborales privados,
restaurantes, cafés, bares, hoteles, centros deportivos, aeropuertos, tabaquerias, hoteles y hospedajes
0 establecimientos andlogos, de conformidad con el Articulo 8 de la Ley, podran habilitar un 4rea
designada para fumadores, que serd menor que el drea asignada al publico en general, la cual no
podra ser mayor del 40% del area total. En el drea designada para fumadores no se permitira bajo
ninguna circunstancia el ingreso o permanencia de personas menores de edad.

El 4rea de fumadores deberd estar separada fisicamente del resto del establecimiento, y debera
contar con mecanismos adecuados de ventilacién y extraccion del humo al exterior que impidan la
contaminacion del drea de los no fumadores y de las viviendas aledafias.

En el 4rea designada para fumadores, segtin lo establece el Articulo 8 de la Ley, se deberan colocar
la sefializacién correspondiente seglin la normativa que emitira el MINSA,

En relacién a las dimensiones que debe tener el 4rea de fumadores y no fumadores, el MINSA
establecerd la normativa a aplicarse en dependencia del tipo y caracteristicas propias del
establecimiento respectivo, todo de conformidad con la Ley y el presente Reglamento. Los
establecimientos que dispongan de espacios abiertos al drea libre designados para fumar, no
gstardn sujetos a restriccion en el tamafio del area al aire libre designada para tal fin, siempre que
cumplan con los requisitos de proteccién medio ambiental y de no exposicién al humo del tabaco.

CAPITULO 111

DE LA PUBLICIDAD, PROMOCION Y CONTROL
A LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS DEL TABACO

De la Publicidad y Promocidn

La publicidad de los productos de tabaco difundida en el territorio nacional, independientemente
de su procedencia, se ajustard a lo dispuesto en la Ley, este Reglamento y demés disposiciones
legales aplicables. La publicidad y promocién no debera desvirtuar ni contravenir las disposiciones
en materia preventiva y educativa.

En cualquier publicidad, si de manera figurativa aparece un paquete de cualquier producto del
tabaco, este deberd cumplir con los mensajes sanitarios y pictogramas, asi como ajustarse a
los requisitos sanitarios establecidos en la Ley, este Reglamento y demas disposiciones legales
aplicables.

De las Caracteristicas Particulares de la Publicidad y Promocién
La publicidad y promocién serdn congruentes con las caracteristicas o especificaciones de los
productos del tabaco, para lo cual no debera:

a)  Inducir a conductas, practicas o habitos que fomenten, promuevan o incentiven el consumo
de productos de tabaco;

b} Indicar o inducir a creer explicita o implicitamente que el producto cuenta con los
ingredientes o las propiedades de los cuales carezca;
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Articulo 25

Articulo 26

Articulo 27

c) Indicar que un producto es menos nocivo que otro en razén de sus emisiones, ingredientes
0 las propiedades de los cuales carezca, y

d)  Ser falsa, equivoca o engariosa, ni crear la impresion erronea respecto de las caracteristicas,
efectos en la salud, riesgos y emisiones.

Del Idioma de la Publicidad y Promocién

LLa publicidad y promocién de los productos del tabaco que se difunda en el territorio nacional se
presentara en idioma espaiiol y se referird exclusivamente al producto de tabaco de que se trate. La
presente disposicién no es aplicable en lo relacionado a la marca del producto del tabaco, cuando
la misma haya sido inscrita y registrada como tal en idioma extranjero, bajo los procedimientos
establecidos en la ley de la materia.

De 1a Publicidad Engafiosa

La publicidad de los productos del tabaco induce a engafio cuando, en cualquier tipo de
informacion, comunicacién, publicidad comercial, envase o etiqueta se utilicen textos, didlogos,
sonidos, imagenes o descripciones que directa o indirectamente:

a) Induzcan al engafio, confusién o error sobre los componentes, ingredientes, caracteristicas
y/o propiedades de los productos del tabaco.

b)  Impliquen inexactitud o exageracién sobre los beneficios o implicaciones del uso de
productos de tabaco.

¢)  Indique o sugiera que el uso de productos de tabaco aumenta el éxito o popularidad de las
personas.

d)  Indique o sugiera que el uso de productos de tabaco modifica la conducta, las caracteristicas
fisicas, intelectuales, econémicas o sexuales de las personas.

De la Publicidad Incentiva al Consumo del Tabaco
La publicidad de productos del tabaco se entendera que incentiva su consumo cuando:

a)  Los productos del tabaco se presenten como promotores de éxito, bienestar o salud;

b)  Se les atribuya a los productos del tabaco directa o indirectamente propiedades sedantes,
estimulantes, desinhibidoras o que induzcan a conductas de riesgo;

c) Se asocien directa o indirectamente con alimentos y bebidas u otros bienes o servicios;
d) Se dirija a menores de edad,
e) Se utilicen dibujos animados, personajes virtuales, ficticios o caricaturas;

) Participen en el mensaje personas menores de 18 afios, o se asocie con actividades; conductas
o caracteres propios de jévenes menores de esta edad;

g)  Se transmitan imperativos que induzcan directa o indirectamente al consumo;

h)  Seasocie con ideas o imagenes atléticas, deportivas o de popularidad.

CAPITULO IV

DEL ROTULADO, EMPAQUETADO Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS DEL TABACO
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Articulo 28

Articulo 29

Articulo 30

Articulo 31

Articulo 32

Del Rotulado, Empaquetado y Etiquetado

Se prohibe incluir, en cualquier forma de envase de los productos del tabaco y en la publicidad
de dichos productos: frases, imagenes y cualquier otra forma de mensaje que sugieran menor
toxicidad, menor dafio a la salud o que tal publicidad asocie el éxito y la popularidad con el
consumo de tabaco o que en general su consumo implique cualquier tipo de beneficio para las
personas.

Se prohibe la utilizacién de los simbolos patrios, imégenes de paisajes, animales o plantas
representativos del pais, para la promocién de productos del tabaco.

Los productores, importadores o distribuidores de productos del tabaco deberan ajustarse
respectivamente a lo que establece de manera expresa el Articulo 14 de la Ley, paralo cual el MINSA
adoptard todas las medidas pertinentes para garantizar el cumplimiento de estas disposiciones.

De la Comercializacion en el Mercado Interno

Para Ja comercializacion en el mercado interno, los fabricantes, importadores y/o distribuidores
respectivamente, deberan cumplir con las disposiciones relativas al empaquetado, rotulado
y etiquetado de productos del tabaco sefialadas en la Ley, el presente’ Reglamento y demés
disposiciones aplicables. Los importadores serdn responsables del incumplimiento de estas
disposiciones, en caso que los productos del tabaco sean fabricados en el extranjero y los fabricantes
y/o distribuidores de producto de tabaco serdn los responsables en el caso que se trate de productos
del tabaco elaborados en el pafs.

De las Advertencias en los Productos de Tabaco

Los productos del tabaco con excepcién de los cigarrillos en todas sus presentaciones, deberdn
llevar las advertencias sanitarias impresas en etiquetas adheridas a su envoltura, o de ser el caso en
el cuerpo del producto si es que es expendido sin envoltura.

Prohibicién de Ocultamiento y Remocién de las Advertencias Sanitarias

En ningin caso las advertencias sanitarias podran ser cubiertas por dibujos, colores o tramas
impresos en el papel o plastico transparente que rodea los envases, ni ser adherida o impresa en
este papel. Tampoco podrd ser cubierta por insertos u otro tipo de elementos colocados entre dicho
envoltorio y los envases.

En caso que dentro de las cajetillas se incorpore un inserto, la advertencia “Fumar es dafiino para
la salud” debera estar por ambos lados ocupando un 40% del espacio del inserto en mencidn.

Las advertencias sanitarias de los productos de Tabaco deberan ocupar como minimo el 50% del
area de demostracién principal de ambas caras y hasta un maximo del 60% de dicha 4rea; y serdn
rotadas e implementadas de conformidad a lo establecido en el Articulo 15 la Ley. Asi mismo,
estas advertencias deberdan ser impresas en todo paquete que se comercialice y en los envases
contenidos en su interior, en su caso,

Prohibicion de Utilizar Determinados Términos en el Etiquetado, Rotulado o Empaquetado
Se prohibe como forma de publicidad o promocion en el empaque, etiquetado o envase de los
productos del tabaco, el uso de los términos: “Ligero”, “Ultraligero”, “Suave”, “Supersuave”,
“Light”, *“Ultralight”, “con bajo contenido de alquitrdn™; sinénimos, simbolos u otros que puedan
sugerir que el contenido del producto del tabaco es comparativamente menos perjudicial que otro,
menos téxico o menos adictivo.
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Articulo 33

Articulo 34

Articulo 35

Articulo 36

Articulo 37

Articulo 38

CAPITULOV
DEL COMERCIO DE PRODUCTOS DEL TABACO

Del Comercio Ilicito

El MINSA vigilard que los importadores de los productos de tabaco cumplan con las disposiciones
relativas al empaquetado, etiquetado, rotulado, contenido y emisiones, todo de conformidad con lo
establecido en la Ley, el presente Reglamento y demés disposiciones aplicables.

En caso de incumplimiento, el producto de tabaco importado sera tenido como objeto de comercio
ilicito, procediéndose a su decomiso y destruccion, de conformidad con el Articulo 21 de laLey y
los responsables infractores serdn sujetos de aplicacion de las sanciones correspondientes.

El MINSA podra tomar muestras y analizar los productos importados del tabaco y los productos
accesorios, a fin de verificar el cumplimiento de las disposiciones legales aplicables. Cuando se
encuentre que el producto muestreado no cumple con todas las disposiciones establecidas enla Ley,
el Reglamento y demds disposiciones aplicables, el MINSA proceder4 conforme a lo establecido
en la Ley, su Reglamento y demds disposiciones aplicables.

Requisitos Particulares Relativos a Ia Importacion de Productos del Tabaco
Sin perjuicio de los requisitos generales que deben cumplir los productos del tabaco, la importacion
de estos productos y de sus productos accesorios, se sujetard a los siguientes requisitos particulares:

1, Los importadores y distribuidores deberédn tener domicilio en Nicaragua y deberdn estar
inscritos en el registro de fabricantes e importadores de productos del tabaco, que para tal
fin administra el MINSA;

2. Podranimportarse los productos del tabaco y los productos accesorios al tabaco, siempre que
el importador presente latoda la documentacion definida en las disposiciones administrativas
de cardcter general que determina nuestra legislacion vigente, y en particular a la que se
refiere el presente Reglamento.

Del Seguimiento para Efectos de Control de tos Productos del Tabaco Internados al Pais

El MINSA, a través de los Inspectores Sanitarios y en coordinacion con las autoridades
correspondientes, estd facultado para intervenir en puertos maritimos y aéreos, en las fronteras
y, en general, en cualquier punto del territorio nacional, en todo lo relacionado con el trafico de
productos del tabaco y de los productos accesorios al tabaco; todo para los efectos de identificacién,
control y disposicién sanitaria.

Participacion de Ia Autoridad de Aplicacion
El MINSA participara en las acciones que se realicen a fin de prevenir y combatir el comercio,
distribucién, venta y fabricacidn ilicita de productos del tabaco y de productos accesorios al tabaco.

De Eas Disposiciones Administrativas Aduaneras y Sanitarias, para efectos de la
Importacién y el Transito de Productos del Tabaco y sus Accesorios

La Direccion General de Servicios Aduaneros, en coordinacién con el MINSA y el Instituto
de Proteccién y Sanidad Agropecuaria IPSA, elaborardn y aplicardn segin corresponda, ias
disposiciones administrativas de carcter general relativas a los controles aduaneros y sanitarios
para la importacién o trinsito por el territorio nacional, de los productos de tabaco y sus accesorios.

De la Venta de Productos del Tabaco en Puertos Libres
Sera permitida la venta de productos del tabaco libre de impuestos, a los viajeros adultos que
demuestren con documento legal de identificacion ser mayor de 18 afios de edad, unicamente en
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Articulo 39

los establecimientos comerciales que operen bajo el régimen de tienda libre y que se encuentren
ubicados en las terminales aeroportuarias y puertos maritimos nacionales; todo conforme lo
establecido en la Ley, el presente Reglamento y los instrumentos juridicos de la Integracién
Econémica Centroamericana vigentes.

Las prohibiciones y restricciones a las que se refiere el Articulo 20 de la Ley, no son aplicables al
régimen de zonas francas.

De la Destruccién de Productos del Tabaco Decomisados

La persona natural o juridica que de conformidad al Articulo 21 de la Ley resulte responsable por
comercio ilicito, violacién a las normas relativas al contenido y emisiones, al etiquetado, rotulado o
empaquetado de productos del tabaco, a los derechos de propiedad intelectual o por incumplimiento
de disposiciones tributarias, o normas de caricter aduanero, también serdn responsables de correr
con los costos ocasionados por la destruccién de los productos del tabaco decomisados, todo sin
perjuicio de las responsabilidades administrativas, civiles y penales que correspondan. El MINS A
tendra bajo su responsabilidad la realizacidén de la destruccidn del producto decomisado con el
método adecuado, en las instituciones publicas o privadas que posean mecanismos de destruccién
o incineracidn inocuos para el medio ambiente.

CAPITULO VI

CONTENIDO DE LOS PRODUCTOS DEL TABACO Y REPORTE DE LA INDUSTRIA TABACALERA

Articulo 40

Articulo 41

De la Informacién a Suministrar por parte de los Fabricantes e importadores de Productos
del Tabaco

El MINSA estd facultado para pedir y recibir toda la informacion pertinente de parte de los
fabricantes e importadores de productos del tabaco, establecida en la Ley y el presente Reglamento.

Dentro de los treinta dias calendarios posteriores al final de cada periodo fiscal, los fabricantes e
importadores de productos del tabaco, deberdn suministrar a la Direccién General de Vigilancia
para la Salud del MINSA, la informacion particular establecida en el Articulo 23 de la Ley.

CAPITULO VII
SANCIONES

Del Régimen y Gradualidad de las Sanciones
Se establecen las siguientes sanciones por las infracciones cometidas a la Ley, al presente
Reglamento y demas disposiciones aplicables:

1-  La persona que fume productos de tabaco en los espacios cerrados ptiblicos o privados que
seffalan los numerales 1, 2 y 6 del Articulo 6 de la Ley, serd conminada por el propietario,
director o representante del establecimiento, empresa, institucién publica o privada a que de
forma inmediata deje de fumar o que se retire del lugar. En caso de que la persona persista
en su conducta u oponga resistencia, el propietario, director o representante solicitard el
auxilio de la Policia Nacional, procediéndose a interponer la denuncia ante el MINSA. La
sancién aplicable a esta infraccién serd una multa de quinientos cérdobas (C$ 500.00) a un
mil cérdobas netos (C$ 1,000.00). En caso de reincidencia se aplicard el doble de la sancién
impuesta.

El propietario, director o representante del establecimiento, empresa, institucién piiblica o privada
que permita fumar productos de tabaco en los lugares sefialado en los numerales 1, 2 y 6 del
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Articulo 6 de la Ley, serd sancionado con amonestacidn verbal o escrita, la primera vez, En caso
de reincidencia, se sancionard con una multa de un mil cérdobas netos (C$ 1,000.00) a diez mil
cérdobas netos (C$ 10,0003, miés el cierre temporal en los casos en que proceda. Si persiste la
conducta, se sancionard con el doble de la multa impuesta anteriormente y la clausura definitiva
del lugar en los casos que proceda.

2-  Lapersona que fume productos de tabaco en instituciones, organizaciones o establecimientos
dedicados a la salud, a la ensefianza o a la educacidn, tanto piblico como privado, que
sefialan los numerales 3, 4 y 7 del Articulo 6 de la Ley, serd conminada por el director del
establecimiento, que deje de fumar de forma inmediata o que se retire del lugar. En caso de
que la persona persista en su conducta u oponga resistencia, el director del establecimiento
solicitara el auxilio de la Policia Nacional, procediéndose a interponer la denuncia ante el
MINSA. La sancién aplicable a esta infraccién seré una multa de quinientos cérdobas netos
(C$ 500.00) a un mil quinientos cérdobas netos (C§ 1,500.00). En caso de reincidencia se
aplicara el doble de la sancién impuesta.

En caso de que el infractor sea empleado publico, ademés se realizard amonestacién por escrito,
la primera vez; en caso de reincidencia, debe ser objeto de procedimiento disciplinario, tal y como
lo establece la Ley N°, 476, Ley del Servicio Civil y Carrera Administrativa, y su Reglamento, y
la Ley N°. 760, Ley de Carrera Sanitaria y su Reglamento.

El director o responsable del establecimiento dedicado a la salud, ensefianza o educacién que
permita fumar productos de tabaco en los lugares sefialados en los numerales 3 v 4 del Articulo
6 de la Ley, serd sancionado con amonestacién verbal o escrita, la primera vez. En caso de
reincidencia, se sancionard con una multa de un mil cérdobas netos (CE 1,000.00) a cinco mil
cordobas netos (C3$ 5,000.00). En caso de reincidencia se sancionara con el doble de la multa
impuesta anteriormente.

3-  La persona que fume productos de tabaco fuera de las dreas habilitadas como area para
fumar en cualquiera de [as instalaciones de las Instituciones Piblicas o Privadas, que sefiala
el numera! 5 del Articulo 6 de la Ley, seran sancionados con multa de quinientos cérdobas
netos (C$ 500.00) a mil cérdobas netos (C$ 1,000.00). En caso de reincidencia se sancionard
con el doble de la multa impuesta anteriormente,

4-  La persona que fume productos de tabaco en vehiculos de transporte pablico colectivo,
selectivo, terrestre, aéreo o lacustre, en vehiculos de transporte escolar o de transporte de
personal que sefiala el numeral 8 del Articulo 6 de la Ley serd conminado por el propietario,
conductor, piloto o capitin del medio de transporte, a que de forma inmediata deje de
fumar. En el caso de los vehiculos de transporte terrestre colectivo o selectivo, escolar o
de personal, si la persona persiste en su conducta, serd bajada del vehiculo y en caso de
resistirse, se solicitard el auxilio de la Policia Nacional. El propietario, conductor, piloto
o0 capitdn que permita que se fume en los vehiculos mencionados en el presente numeral
serd sancionado con una multa de guinientos cérdobas netos (C$ 500.00} a un mil cérdobas
netos (C$ 1,000.00). En caso de reincidencia se sancionara con el doble de la multa impuesta
anteriormente.

5-  La persona que fume productos de tabaco en aquellos fugares donde fumar implique un
factor de riesgo a la seguridad piiblica, tales como estaciones gasolineras, depositos de gas
licnado de petréleo, de sustancias quimicas, explosivos, pélvora, entre otras, que sefiala
el numeral 9 del Articulo 6 de la Ley, deberd ser retirada de forma inmediata de dichos
lugares y en caso de resistencia, el propietario, representante, director o administrador del
establecimiento deberd solicitar auxilio de la Policia Nacional, al infractor se le aplicard
una multa de cinco mil cérdobas netos (C$ 5,000.00) a diez mil cordobas netos (C$
10,000.00). Igual multa le serd impuesta al gerente o responsable del establecimiento en
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mencién que permita fumar en Jos lugares donde de manera categorica lo prohibe la Ley y el
presente numeral. En caso de reincidencia se sancionari con el doble de la multa impuesta
anteriormente.

El propietario o responsable de la administracion del establecimiento, empresa, institucién
publica o privada de los lugares en los que la Ley prohibe fumar, que no indique mediante
carteles la prohibicién de fumar, o los mismos no cumplan con lo especificado por el
MINSA, sera sancionado mediante amonestacion escrita, la primera vez, y se le obligara a
instalar los carteles o hacer las correcciones en diez dias calendarios a partir de la fecha de
amonestacion, En caso de reincidencia, se sancionara con multa de un mil coérdobas netos
(C3 1,000) a cinco mil cérdobas netos (C$ 5,000.00). Si persiste la conducta, se sancionara
con el doble de la multa impuesta anteriormente.

Elpropietario oresponsable de la administracion de los hoteles, hospedajes y establecimientos
analogos; tales como bares, restaurantes; discotecas y casinos; aeropuertos; y tabaquerias,
que de conformidad con el Articulo 8 de la Ley, habilifen areas para fumar en lugares
no permitidos, construyan un érea mayor a la permitida o no cumplan con los requisitos
sefialados en la Ley, en el presente Reglamento y demés normativas dictadas por el MINSA,
serd amonestado de forma escrita, y se obligara a corregir los requisitos incumplidos en el
plazo que establezca el MINSA, tiempo durante el cual quedara totalmente prohibido fumar
en el 4rea de tolerancia del establecimiento de que se trate. En caso de incumplimiento serd
sancionado con multa de diez mil cérdobas netos (C$ 10,000.00) a cincuenta mil cérdobas
(C% 50,000.00) y el cierre temporal del establecimiento de que se trate hasta que a juicio del
MINSA se hayan subsanado las causas que origino el cierre temporal.

De conformidad con el Articulo 9 de la Ley, el propietario o responsable de la administracién
de los lugares, bienes, establecimientos, empresas o Instituciones ptiblicas o privadas,
debera garantizar que sus empleados, subordinados y piblico en general cumplan la Ley y
el presente Reglamento, tomando las medidas razonables, colocando para ello los carteles
y rétulos necesarios, ¥ de ser preciso podran recurrir al auxilio de la Policia Nacional.
El incumplimiento comprobado a esta disposicién serd sancionado con amonestacién por
escrito la primera vez; multa de C$ 10,000 (diez mil cérdobas netos) y cierre temporal, la
segunda vez; y C3 100, 000.00 (cien mil cérdobas netos) y cierre definitivo la tercera vez.

Quien induzca la venta y consumo del tabaco o productos derivados mediante presentaciones
engafiosas hacia los consumidores, tal y como lo sefiala el numeral 8 del Articulo 2 de la
Ley, sera sancionado con una multa de cincuenta mil cérdobas netos (C$§ 50,000.00) a cien
mil cordobas netos (C3$ 100,000.00) y el decomiso del producto. En caso de reincidencia se
sancionara con el doble de la multa impuesta anteriormente.

La violacién a las disposiciones del Articulo 11 de la Ley se sancionara de la siguiente
forma:

a. El productor, fabricante, importador, distribuidor, comercializador que realice
publicidad o promocién de los productos del tabaco a través de los medios de
comunicacioén masivos tales como periodicos, radios y television o a través de rétulos
o vallas publicitarias, entre otros, serd sancionada con muita de cincuenta mil cérdobas
netos (C$50,000.00) a doscientos cincuenta mil c6rdobas netos (C$250,000.00).

b-  El productor, fabricante, importador, distribuidor, comercializador que realice
publicidad de los productos del tabaco y que haga referencia y lesione la integridad,
dignidad e inteligencia de las personas y en especial de las mujeres, adolescentes
o la nifiez, o utilice simbolos patrios, imégenes de paisajes, animales o plantas
representativos del pais, para la promocion de productos del tabaco serd sancionado
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con multa de cien mil cérdobas netos (C$ 100,000.00} a quinientos mil cordobas
netos (C$ 500,000.00).

El productor, fabricante, importador, distribuidor o comercializador, cuyas ofertas
y promociones deban ser dirigida Gnicamente a personas mayores de 18 afios, y
no verifique su edad mediante cédula de identidad u otro documento legalmente
expedido y como consecuencia se permita la participacion de menores de 18 afios,
serd sancionado con multa de cien mil cordobas netos (C$ 100,000.00).

El producto fabricante, importador, distribuidor o comercializador que venda,
distribuya o entregue de forma gratuita mercaderias u objetos que contengan el
nombre, logo o distintivo visible de marca de cigarrillo a menores de edad, serd
sancionado con multa de cien mi! cérdobas netos (C$ 100,000.00) y el decomiso de
la mercaderia u objetos. Se exceptuan de esta disposicién los articulos relacionados
con el fumado y en las circunstancias establecidas en el Articulo [ 1 parrafo 6 y 10 de
la Ley.

La persona natural o juridica, que promocione, patrocine o publicite en eventos que
directa o indirectamente se relacionen con competencias, equipos, asociaciones,
confederaciones o ligas deportivas, que utilicen el nombre de cualquier marca de
cigarrillos, cigarros, tabaco, o publicite el nombre de algin integrante de la industria
tabacalera, seran sancionadas, con multa de cincuenta mil cordobas netos (C$
50,000.00) a ciento cincuenta mil cérdobas netos (C§ 150,000.00).

El fabricante, manufacturera o distribuidora de cigarrillos, cigarros o productos
derivados del tabaco, que patrocine con las marcas de dichos productos, eventos
deportivos de cualquier indole, asi como aquellos eventos culturales o recreativos
en los que la audiencia o concurrencia sean personas menores de 18 afios de edad,
sera sancionado con multa de ¢iento cincuenta mil cordobas netos (C$ 150,000.00) a
doscientos cincuenta mil cérdobas netos (C$ 250,000.00).

El organizador de eventos que tengan por objeto promocionar productos del tabaco
o sus derivados, que permita la presencia de menores de 18 afios, sea por accion,
omisién o por no haber realizado el control en cuanto a la mayoria de edad mediante
cédula de identidad u otro documento legalmente expedido, serd sancionade con
multa de cien mi] cérdobas netos (C$ 100, 000.00).

De conformidad con el Articulo 25 de la Ley, cuando se cometan infracciones a la
publicidad, la empresa publicitaria sera solidariamente responsable y serd sancionada
con una multa equivalente al cincuenta por ciento de la multa aplicable al propietario o
representante del establecimiento fabricante o importador de los productos de tabaco
titular de la marca o producto anunciado, asf como el titular del establecimiento o
espacio en el que se emite el anuncio.

En todos los casos sefialados en el presente numeral, la reincidencia se sancionara con el doble de
la multa impuesta anteriormente.

11. La violacion a las disposiciones del Articulo 12 de la Ley se sancionara de la siguiente
forma:

a-

El propietario, responsable o administrador de la tienda, almacén o establecimiento
que venda productos de tabaco en lugares directamente accesibles para el cliente,
sera sancionada con amonestacién por escrito la primera vez; la segunda vez se
sancionard con multa de veinte mil ¢érdobas netos (C$ 20,000.00) a cincuenta mil
cérdobas netos (C$ 50,000.00), y en caso de reincidir se prohibira de forma definitiva
la venta de productos de tabaco en ese establecimiento.

107



09-01-2024

LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02

12.

d-

El propietario, responsable o administrador de tiendas, pulperias o misceldneas
que venden productos de tabaco, y que no coloquen los carteles, proporcionados
gratuitamente por las empresas productoras o distribuidoras del tabaco, que indiquen
que se prohibe la venta de productos de tabaco a menores de 18 afios serdn sancionadas
con amonestacién por escrito la primera vez; la segunda vez se sancionara con multa de
un mil quinientos cérdobas {C$ 1,500.00) a veinte mil cérdobas netos (C$ 20,000.00)
y ern caso de reincidir se prohibira de forma definitiva la venta de productos de tabaco
en ese establecimiento.

La fabricacién, importacién y venta de dulces, refrigerios, juguetes u otros objetos
que tengan la forma o el disefio de productos del tabaco, que envien mensajes de
forma subliminal favorables al consumo del mismo o que puedan resultar un incentivo
que induzca a fumar para las personas menores de edad, se sancionard con multa de
cincuenta mil cérdobas netos (C$ 50,0000.00) a ciento cincuenta mil cérdobas netos
(C$ 150,000.00) y el decomiso de los productos, los cuales seran destruidos cuando
proceda, 1o que correra por cuenta del infractor.

El comerciante o cualquier persona que venda directamente productos del tabaco
apersonas menores de 18 afios de edad debidamente comprobada, sera sancionado
con multa de un mil cérdobas (C$ 1,000.00) a diez mil cérdobas netos (C$ 10,000.00)
y €l decomiso del producto.

El productor, fabricante, importador, distribuidor o comercializador que venda o
entregue a titulo gratuito productos del tabaco en paquetes que contengan menos
de 10 unidades o cigarrillos sueltos serd sancionado con multa de cien mil cérdobas
netos (C$100,000.00) a doscientos cincuenta mil cérdobas netos (C$ 250,000.00) y el
decomiso del producto. El propietario de la tienda, pulperia o0 misceldnea que venda
cigarrillos sueltos se sancionard con una multa de cinco mil cérdobas (C$ 5,000.00)
y el decomiso del producto; y si la venta es realizada por vendedores ambulantes se
sancionard con el decomiso del producto.

El productor, fabricante, importador, distribuidor o comercializador que distribuya
de forma gratuita productos del tabaco a personas menores de 18 afios de edad, serd
sancionado con multa de quinientos mil cérdobas netos (C$ 500,000.00).

Quien emplee o utilice a personas menores de edad para vender 0 promocionar
productos de tabaco, serd sancionado con multa de quinientos mil cérdobas netos
(C$ 500,000.00).

Quien venda productos del tabaco al consumidor a través de maquinas expendedoras,
por Internet, por correo o cualquier otro medio en que la edad no pueda ser verificada
de forma confiable, serd sancionado con multa de c¢ien mil cérdobas netos (C$
100,000.00) a doscientos mil cordobas (CS$ 200,000.00) y el decomiso del producto.
En caso de reincidencia se sancionara con el doble de la multa aplicada y con el cierre
definitivo de esta practica comercial.

La violacién a las disposiciones relativas al Empaquetado, Etiquetado, advertencias y
mensajes sanitarios y reporte veraz y oportunc de la informacién serd sancionado de la
siguiente manera:

a)

Quien utilice términos, elementos descriptivos, marcas de fibrica o de comercio,
signos figurativos o de otra clase que produzca la falsa impresién de que un
determinado producto del tabaco €s menos nocivo que otro, por ejemplo expresiones
tales como: “con bajo contenido de alquitrdn”, “ligeros”, “ultraligeros™ o “suaves”,
que sefiala el Articulo 13 de la Ley, se sancionara con el decomiso de todo el producto
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Articulo 42

Articulo 43

que contenga tales términos, elementos descriptivos, marcas de fabrica o de comercio
y la destruccién de los productos por cuenta del infractor y en caso de reincidencia
se multa de cien mil cérdobas netos (C$ 100,000.00) a doscientos cincuenta mil
cordobas netos (C$ 250,000.00) y el decomiso del producto.

b)  Elfabricante o importador de productos de tabaco que no consignen las advertencias
sanitarias en los empaques de los mismos, de conformidad con las especificaciones
establecidas en la Ley, en el presente Reglamento y demds normativas emitidas por el
MINSA, serd sancionado con ¢l decomiso y destruccién de los productos por cuenta
del infractor y en caso de reincidencia con una multa de cien mil cérdobas netos
(C$ 100,000.00) a doscientos cincuenta mil cérdobas netos (C$ 250,000.00) y el
decomiso del producto.

¢)  El fabricante o importador de productos de tabaco deberdn retirar el archivo
electrénico de las advertencias y mensajes sanitarios suministrado por el MINSA, en
un plazo de 30 dias a partir de su disposicién; el incumplimiento de esta disposicion
se sancionara con amonestacion por escrito y no releva al infractor de cumplir con los
periodos establecidos en el Articulo 16 de la Ley.

d)  Elfabricante e importador de productos del tabaco en la impresion de las advertencias
sanitarias o cualquier otra informacion exigida, no deberan usar materiales o disefios
que oscurezcan, interrumpan o reduzcan su visibilidad; el incumplimiento de esta
disposicitn se sancionara con el decomiso y destruccion de los productos en mencién
y en caso de reincidencia se aplicard multa de ciento cincuenta mil cérdobas (C$
150,000.00), el decomiso y destruccion de esos productos.

e)  El fabricante o importador de productos del tabaco que se niegue a proporcionar la
informacion periodica establecida en el Articulo 23 de la Ley, brinde informacion
falsa a quienes practiquen las supervisiones, o lo entregue fuera del periodo
correspondiente, serd sancionados de la siguiente manera: La primera vez con una
multa de cien mil cordobas netos (C$ 100,000.00); la segunda vez, con una multa de
doscientos cincuenta mil cérdobas netos (C$ 250,000.00), el decomiso y destruccion
del producto y el cierre temporal del establecimiento por 30 dias como minimo. La
reincidencia serd sancionada con quinientos mil cérdobas netos (C$ 500,000.00), el
decomiso del producto y el cierre definitivo del establecimiento.

Mantenimiento de valor

Las multas sefialadas en el Articulo 41 del presente Reglamento, al momento de su aplicacién se
calculardn con mantenimiento de valor, tomando de referencia el Délar de los Estados Unidos de
Ameérica.

De la sancién administrativa

El MINSA debera motivar en su resolucién la imposicién de las sanciones y graduara el monto de
las multas considerando el riesgo generado para la salud, la capacidad econdmica del infractor, la
conducta sancionada, si el afectado es un menor de edad y la reiteracion de las infracciones.

Una vez comprobada y graduada la infraccion, el MINSA procedera, mediante Resolucion
Administrativa motivada, a la aplicacién de la sancién correspondiente.

En la imposicién de las sanciones que ameriten cierre o clausura temporal o definitiva se seguira
el procedimiento establecido en el Articulo 77 de la Ley N°. 423, Ley General de Salud y los
Articulos 430 al 440 del Decreto N°. 001-2003, Reglamento de la Ley General de Salud, en lo que
le fuere aplicable.
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CAPITULO VIII
DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Articulo 44  Mecanismos de coordinacién interinstitucional
El MINSA con el fin de garantizar la correcta y efectiva aplicacién de las disposiciones contenidas
en la Ley, el presente Reglamento y demas disposiciones aplicables, elaborard los instrumentos o
documentos que establezcan los mecanismos de coordinacién con las instituciones sefialadas en el
Articulo 28 de la Ley, los cuales serdn aprobados por los titulares de las mismas.

Articulo 45  Recaudacion y Uso de las Multas Aplicadas

De conformidad con el Articulo 29 de la Ley, ¢l MINSA en coordinacion con el Ministerio de
Hacienda y Crédito Publico desarrollara el mecanismo de asignacion y desembolso de los fondos
recaudados por las multas impuestas por infracciones a la Ley, el presente Reglamento y demds
disposiciones aplicables, los cuales solo podran ser utilizados para financiar la ejecucién de
planes, programas y proyectos de educacion y prevencion del consumo de productos del tabaco
y programas para la prevencion y tratamiento del céncer originado por el consumo de estos
productos.

Los planes, programas y proyectos de educacién y prevencién del consumo del tabaco, asi como
los programas para la prevencién y tratamiento del cncer, originado por el consumo de productos
de tabaco, serdn elaborados por las dreas correspondientes del MINSA y aprobados por el Consejo
Nacional para el Control de! Tabaco.

Articulo 46  El presente Reglamento entrard en vigencia a partir de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado en la Ciudad de Managua, Casa de Gobierno, Repuiblica de Nicaragua, a los once dias del mes de agosto del
affo dos mil once. Daniel Ortega Saavedra, Presidente de la Repiblica de Nicaragua. Sonia Castro Gonzélez,
Ministra del Ministerio de Salud (MINSA).

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por Ley N°
862, Ley Creadora del Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°,
91 del 20 de mayo de 2014.

Dado en el Salon de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea
Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud
El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, de
la Ley N°. 198, Ley del Ejercicio Profesional de la Optometria, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario

Oficial, conforme Ja Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragilense y la Ley N°, 1164, Ley del Digesto
Juridico Nicaragliense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023.

LEY DEL EJERCICIO PROFESIONAL DE LA OPTOMETRIA

Ley N°. 198
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El Presidente de la Republica de Nicaragua

Hace saber al pueblo nicaragliense que:

La Asamblea Nacional de [a Repiiblica de Nicaragua

En uso de sus facultades;

La Siguiente:

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3

Articulo 4

Ha Dictado

LEY DEL EJERCICIO PROFESIONAL DE LA OPTOMETRIA

CAPITULO1
DISPOSICIONES GENERALES

La presente Ley tiene por objeto regular el ejercicio de 1a profesion de Optometria y funcionamiento
de las opticas o establecimientos que se dedican a la preparacion, adaptacién y comercializacién
de anteojos e instrumentos opticos similares.

Son requisitos para el ejercicio de la Optometria:

a)

b)

Tener Titulo de Optometrista expedido por un centro de nivel superior y estar registrado
debidamente en el Ministerio de Salud. Los Titulos expedidos en el extranjero deberan estar
autenticados en el pais de procedencia y reconocidos e inscritos en la Universidad Nacional
Auténoma de Nicaragua.

Cumplir con los trémites legales establecidos en la Ley N°. 1088, Ley de Reconocimientos
de Titulos y Grados Académicos de la Educacién Superior y Técnico Superior del 27 de
octubre del 2021.

Los oftalmdélogos y optometristas establecidos a partir del Decreto del 18 de noviembre de 1949,
conservaran los derechos en €l otorgados,

El ejercicio de la profesién de Optometria, comprende las siguientes actividades:

a)

b)

Determinar el estado de la funcidén visual y de los errores de refraccidn ocular por medio de
los métodos objetivos y subjetivos de la Optometria.

Prescribir y adaptar prétesis oculares, lentes oftdlmicos, prismas, lentes de contacto para la
correccion de la funci6n visual.

Prescribir y aplicar los ejercicios de acondicionamiento y reeducacién visual denominadas
Ortopica y Pledptica, cuando se haya recibido un entrenamiento adecuado para ello.
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Articulo 5

Articulo 6

Articulo 7

Articulo 8

Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11

Articulo 12

Los casos patoldgicos que detecten los optometristas en el ejercicio de su profesién, deberdn
remitirlos al médico oftalmélogo o al profesional que corresponda, para su debido tratamiento.

Esta prohibido a los optometristas recetar ni vender cualquier tipo de medicamento oftaimolégico
y expedir certificado de caracter médico.

Los optometristas ejerceran su profesion en hospitales y clinicas estatales, asi como en consultorios
de Optometria privada, épticas, clinicas visuales, clinicas de lentes de contactos y laboratorios
Opticos.

Las épticas, consultorios de optometria, clinicas de lentes de contacto o de cualquier otro servicio
de optometria al ptiblico, deberdn tener un regente optometrista e inscribir el establecimiento y su
regente en el Ministerio de Salud.

Los centros dedicados a la elaboracidén industrial de lentes oftdlmicos y lentes de contacto, deberan
contar con un Optometrista, para garantizar la correcta elaboracién de estos productos.

Correspondera al Ministerio de Salud, evaluar y dictaminar si dichos centros cuentan con el
minimo de requisitos técnicos y cientificos, para elaborar lentes oftédlmicos o lentes de contacto y
demas productos, otorgando o denegando la licencia de funcionamiento respectiva.

Atoda persona que se le practique examen de optometria, se le entregara el resultado correspondiente.

Corresponde al Ministerio de Salud velar por el cumplimiento de esta Ley.

No podré abrirse un establecimiento sefialado en esta Ley sin el conocimiento y aprobacién del
Ministerio de Salud, el que deber4 efectuar control y supervisién del personal profesional y técnico
correspondiente.

CAPITULO II
DEL EJERCICIO ILEGAL DE LA PROFESION DE OPTOMETRIA

Ejercen ilegalmente la Profesion de Optometria:

a)  Quienes sin poseer el Titulo a que se refiere el Articulo 2 de la presente Ley, se anuncien
como Optometristas, o se atribuyan su caricter o realicen actos reservados legalmente a los
mismos.

b)  Quienes habiendo obtenido el titulo respectivo realicen actos o funciones profesionales sin
haberlo inscrito en el Ministerio de Salud.

¢)  Quienes, habiendo sido sancionados con la suspensién del ejercicio profesional, lo gjerzan
durante el tiempo de suspensi6n.

Los que presten su concurso para encubrir o amparar a aquellos que realicen ejercicio ilegal de la
optometria serdn penados como encubridores,
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Articulo 13 Las infracciones de las disposiciones anterjores serdn sancionadas de acuerdo a su gravedad asi:
a)  Amonestacion privada.
b}  Amonestacién puiblica.

¢)  Loscasos de mayor gravedad seran sancionados de conformidad al Articulo 344 del Cédigo
Penal. Serdn sancionados con cierre definido, las épticas que no tengan regente autorizado,
segin la presente Ley.

CAPITULO 111
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Articulo 14 Sin Vigencia.
Articulo 15 Sin Vigencia.
Articulo 16  Sin Vigencia.

Articulo 17 La presente Ley entrard en vigencia a partir de su publicacion por cualquier medio escrito de
comunicacion social, sin perjuicio de su posterior publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

Dada en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la Asamblea Nacional, a los once dias del mes de mayo
de mil novecientos noventa y cinco, Luis Humberto Guzman, Presidente de la Asamblea Nacional, Julia Mena
Rivera, Secretaria de la Asamblea Nacional.

Por Tanto: Téngase como Ley de la Reptiblica. Publiquese y Ejectitese, Managua, veinte de junio de mil novecientos
noventa y cinco. Violeta Barrios de Chamorro, Presidente de la Repiiblica de Nicaragua.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Ley
N°. 641, Cdédigo Penal, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 83, 84, 85, 86 y 87 del 5, 6, 7, 8 y 9 de mayo
de 2008; y 2. Ley N°. 1088, Ley de Reconocimientos de Titulos y Grados Académicos de la Educacion Superior
y Técnico Superior, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 199 del 27 de octubre de 2021; y los criterios
juridicos de pérdida de vigencia por Objeto Cumplido y Plazo Vencido.

Dado en el Saldn de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea
Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Jurfdico Nicaragiiense de la Materia de Salud
El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, de
la Ley N°. 292, Ley de Medicamentos y Farmacias, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial,

conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense y la Ley N°. 1164, Ley del Digesto Juridico
Nicaragiiense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023,

113



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL (2

LEY N°. 292

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

Hace saber al pueblo nicaragiiense que:

LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;

HA DICTADO:

La siguiente:

LEY DE MEDICAMENTOS Y FARMACIAS

TITULO I

DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO UNICO

OBJETO DE LALEY
Articulo 1 La presente Ley tiene por objeto proteger la salud de los consumidores, garantizéndoles la
disponibilidad y accesibilidad de medicamentos eficaces, seguros y de calidad; para tal efecto

regulara:

a) La fabricacién, distribucion, importacién, exportacién, almacenamiento, promocién,
experimentaci6n, comercializacion, prescripcién y dispensacion, de medicamentos de uso
humano, cosméticos medicados y dispositives médicos;

b)  Laseleccidn, evaluacién, control de calidad y registro sanitario;
¢)  La informacidn, publicidad y uso racional de medicamentos;
d)  El funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos;

e)  Las responsabilidades del propietario del establecimiento farmacéutico y de su regente, asi
como las de toda persona que intervenga en cualquiera de las actividades reguladas por la
presente Ley.

Articulo 2 En todas las instancias y organismos estatales en donde se registren, controlen, evaltien, verifiquen
y vigilen medicamentos; se autoricen y supervisen establecimientos farmacéuticos, los cargos de
direccién técnica, deberdn ser ejercidos por profesionales farmacéuticos.
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Articulo 3

Articulo 4

Articulo 5

Articulo 6

Articulo 7

i

Asi mismo, las solicitudes de autorizacidén de establecimientos farmacéuticos y de registro
sanitario, seran elaboradas y avaladas por un profesional farmacéutico; sin perjuicio de los tramites
administrativos que realizan [os profesionales del derecho a ese respecto.

El Ministerio de Salud es el érgano competente del Estado para ejecutar, implementar y hacer
cumplir la presente Ley.

Las acciones técnicas y administrativas necesarias para garantizar la evaluacién, registro, control,
vigilancia, ejecucion, comprobacién de la calidad y vigilancia sanitaria de los medicamentos de
uso humano, cosméticos medicados y dispositivos médicos las ejerceré a través de la dependencia
correspondiente y su laboratorio de control de calidad.

Habrd una Comisién Nacional de Evaluacién y Registro de productos farmacéuticos, cuyas
funciones e integracién serdn reguladas en el Reglamento de la presente Ley.

TIiTULO II
DE LOS MEDICAMENTOS

CAPITULO1
DE LOS MEDICAMENTOS RECONOCIDOS PORLALEY Y SUS CLASES
Solo seran reconocidos como productos farmacéuticos los siguientes:
a)  Lasespecialidades farmacéuticas;
b)  Las fdrmulas magistrales;
c) Las férmulas oficinales;
d) Los cosméticos medicados;

e) Productos naturales derivados de plantas, animales y minerales.

Toda persona que fabrique, importe, exporte, distribuya, comercialice, prescriba, dispense
o experimente productos o preparados que no estuvieren legalmente reconocidos como
medicamentos, se hard acreedor a las responsabilidades y sanciones previstas en la presente Ley.

Ninguna persona natural o juridica podrd fabricar, importar, exportar, distribuir, comercializar,
prescribir, dispensar, experimentar o promocionar medicamentos, materias primas o insumos
médicos sin la previa autorizacién y el registro sanitario de la dependencia correspondiente del
Ministerio de Salud. La Direccién General de Servicios Aduaneros y otras dependencias del
Estado exigirdn la respectiva autorizacion y registro sanitario del Ministerio de Salud.

CAPITULO II
DEL REGISTRO DE MEDICAMENTOS
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Articulo 8 Los laboratorios, importadores o distribuidores sélo podran vender medicamentos a las farmacias

Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11

Articulo 12

Articulo 13

legaimente autorizadas por el Ministerio de Salud a través de la instancia correspondiente.
Se exceptlian los productos de libre venta, los que podrdn venderse a los puestos de venta de
medicamentos. El Ministerio de Salud elaborara las listas de los productos de libre venta.

Toda modificacion, transmisién, cancelacion y extincion de las autorizaciones de las especialidades
farmacéuticas debera constar en el registro de medicamentos que para tales efectos llevari el
Ministerio de Salud.

Los aranceles por pago de derecho de registro sanitario se hardn efectivos en cordobas para los
productos de fabricacién nacional y para los productos importados en cérdobas con mantenimiento
de valor.

El Ministerio de Salud a través de la dependencia correspondiente, certificard el registro de todo
medicamento, una vez que se haya practicado la inscripcion, evaluacion y certificacion de calidad
en el Departamento de Registro Sanitario, cuyas funciones y atribuciones se estableceran en el
reglamento respectivo.

El registro sanitario de todo medicamento durara cinco afios calendario y deber4 ser refrendado o
renovado cada cinco afios. El niimero de registro sanitario asignado sera perpetuo.

El Ministerio de Salud, estd facultado para revisar en cualquier tiempo los registros expedidos con
el fin de verificar si de acuerdo con los avances cientificos, se han modificado las indicaciones,
contraindicaciones y usos de los medicamentos registrados, reservindose el derecho de suspender
o cancelar el registro sanitario cuando haya razones sanitarias de caracter cientifico debidamente
justificadas,

Para solicitar el registro sanitario de medicamentos el interesado deber4 indicar en su solicitud al
menos la siguiente informacién:

a)  Nombre genérico y comercial del producto.

b)  Marca de fibrica o constancia de tramite de la misma.

¢}  Certificado de calidad de producto farmacéutico en el pais de origen.
d)  Numero de registro sanitario en el pais de origen.

e}  Certificado de calidad de la materia prima.

f) Certificado de andlisis de producto terminado.

g)  Estudios de estabilidad del producto,

h)  Estudios clinicos.

i) Farmacologia del producto.

D Férmula cuali-cuantitativa y estructural.

k)  Especificacion del producto terminado.
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Articulo 14

Articulo 15

Articulo 106

Articulo 17

Articulo 18

Articulo 19

)] Nombre y poder del representante legal.

El Reglamento de la presente Ley establecerd el procedimiento para el registro sanitario de los
medicamentos nacionales y extranjeros que se destinen para el consumo en el pafs o para la
exportacion, asi como el procedimiento y los aranceles de inscripcion y anélisis del control de

calidad.

Estaran solidariamente obligados a pagar los derechos del registro de productos farmacéuticos, los
laboratorios, distribuidores, los importadores (en su caso), asi como los representantes debidamente
acreditados.

No se registraran, ni podran expenderse en Nicaragua, los productos a que se refiere la presente
Ley, que no estén registrados y no tengan certificacién de calidad de productos farmacéuticos en
el pais donde fueron elaborados.

La realizacion en el pals de estudios y ensayos clinicos con medicamentos, requiere la autorizacion
y vigilancia del Ministerio de Salud, para lo cual se expedira la correspondiente reglamentacion.

Tendran tratamiento legal como medicamentos a efectos de la aplicacién de la presente Ley y de
su control general, las sustancias o combinacién de sustancias, especialmente calificadas como
«productos de fases de investigaciones clinicas», autorizadas para su empleo en ensayos clinicos
o para investigacion en animales.

Corresponde al Ministerio de Salud resolver sobre la atribucién de la condicién de medicamento
a determinadas sustancias y productos.

Es obligatorio declarar a la autoridad sanitaria todas las caracteristicas conocidas de los
medicamentos.

Queda prohibido la importacién, comercio, uso y suministro de medicamentos que se encuentren
en fase de experimentacién.

CAPITULO 111

GARANTIAS GENERALES DE LA EVALUACION QUE DEBERAN CUMPLIR LOS PRODUCTOS

Articulo 20

Articulo 21

FARMACEUTICOS PARA MANTENER VIGENTE SU REGISTRO SANITARIO

Las especialidades farmacéuticas, cosméticos medicados y las sustancias medicinales que las
compongan, serdn objeto de evaluacidn toxicolégica que garantice su seguridad en condiciones
normales de uso y estardn en relacién a la duracion prevista del tratamiento.

Las especialidades farmacéuticas y cosméticos medicados, deberan disponer en su caso, de
estudios cuyos resultados demuestren, las acciones farmacoldgicas producidas por las sustancias
medicinales y su destino en el organismo. El Ministerio de Salud elaborar4 la lista de los cosméticos
medicados.
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Articulo 22

Articulo 23

Articulo 24

Articulo 25

Articulo 26

Articulo 27

Articulo 28

Todo producto farmacéutico deberd tener perfectamente establecida su composicién cualitativa y

- cuantitativa. Alternativamente en el caso de sustancias como las biolégicas, en las que esto no sea

posible, sus procedimientos de preparacion deben ser reproducibles.

También deberdn establecerse los limites permisibles de variabilidad cuantitativa, enlacomposicién
de los productos farmacéuticos y los métodos de control de calidad que gjecutara el fabricante.

El Ministerio de Salud, realizara controles periddicos de calidad de los productos farmacéuticos,
materia prima y productos intermedios, asi como del material de envasado y de las condiciones de
conservacion y transporte,

La especialidad farmacéutica, deberd designarse con el nombre genérico, utilizando para ello la
denominacién comin internacional, debiendo estar rotulado con el nombre comercial del titular
de la autorizacién o del fabricante.

En los empaques y etiquetas, asi como en la publicidad de las especialidades farmacéuticas y
cosméticos, deber4 figurar junto a la marca comercial en caracteres legibles el nombre genérico y
el nombre de marca utilizando 1a denominacidn comin internacional.

En la solicitud de autorizacién sanitaria de las especialidades farmacéuticas y de los cosméticos
medicados, figurard entre los datos de identificacidn, la completa y exacta composicién cualitativa
y cuantitativa, incluyendo las sustancias medicinales, los excipientes, cuyo conocimiento es
necesarjo para una correcta evaluacion.

El regente de la produccién farmacéutica o de los cosméticos medicados nacionales o importados,
proporcionara informacién escrita suficiente sobre su identificacién, indicaciones y precauciones
a observar en su empleo. Los textos se presentardn en la lengua espafiola; Ia que constara en los
envases y prospectos, con la extensién y pormenores que a cada elemento corresponda segiin su
naturaleza y su reglamentacidn.

En el envase figurarédn los datos de la especialidad de] titular de la autorizacién y del fabricante en
su caso, cantidad contenida, nimero de lote de fabricacidn, fecha de caducidad, precauciones de
conservacion, condiciones de dispensacién y demas datos que reglamentariamente se determinen.

El nombre de la marca registrada, ¢l nombre genérico y datos de registro, se imprimiran en los
envases.

Los productos farmacéuticos se elaboraran y se presentaran de forma que se garantice la prevencion
razonable de accidentes. En particular se exigird que las especialidades farmacéuticas cuenten con
cierres de seguridad.

CAPITULO IV
DEL ESTADO DE LOS MEDICAMENTOS

Queda prohibido la importacidn, elaboracidn, distribucidn, promocién, dispensacién, comercio o
suministro a cualquier titulo, manipulacién, uso, consumo y tenencia de medicamentos alterados,
deteriorados, adulterados y falsificados.
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Articulo 29  Se entiende por fecha de vencimiento, la que indica el tiempo méximo hasta el cual se garantiza la

Articulo 30

Articulo 31

Articulo 32

Articulo 33

potencia, la pureza, las caracteristicas fisicoquimicas y las otras que corresponden a la naturaleza e
indicacién de un medicamento, un cosmético o un producto similar y que se recomienda con base
en los resultados de las pruebas de estabilidad realizadas para el efecto.

Se entiende por medicamento vencido, para los efectos legales y reglamentarios, aquel cuyo
periodo de eficacia determinado por estudios de estabilidad, ha caducado o se encuentre con la
fecha de vencimiento o de expiracidn vencida.

Se entiende por producto farmacéutico alterado, el que se encuentra en las siguientes situaciones:

a)  Cuando se le hubiere sustituido, sustraido total o parcialmente o reemplazados los elementos
constitutivos que forman parte de la composicidn oficialmente aprobada o cuando se le
hubiere adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos 0 sus caracteristicas
fisicoquiimicas y organolépticas;

b) Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus caracteristicas fisicoquimicas,
microbiologicas, organolépticas o en su valor terapéutico, por causas de agentes quimicos,
fisicos o bioldgicos, por fuera de los limites establecidos;

c) Cuando se encuentre con la fecha de vencimiento alterada;

d)  Cuando el contenido no corresponde al autorizado o se hubiere sustraido del envase
aprobado como dispensadores por el Ministerio de Salud;

e)  Cuando por su naturaleza no ha sido etiquetado, almacenado o conservado con las debidas
precauciones.

Se entiende por medicamento deteriorado, para los efectos legales y reglamentarios, aquél que por
cualquier causa ha perdido o disminuido su capacidad, potencia o pureza.

Se presume de pleno derecho el deterioro, en aquellos medicamentos que se comercialicen,
distribuyan o se suministren una vez vencido el plazo de duracién que sefiale el envase o envoltura
y por el deterioro del envase.

Se entiende por medicamento adulterado, para los efectos legales y reglamentarios:

a)  Elque no corresponda a su definicién o identidad que la farmacopea oficial o de referencia
le atribuye en cuanto a sus cualidades fisicoguimicas;

b)  Elquenocorresponda enidentidad, pureza, potencia y seguridad al nombre y a las cualidades
conN (ue $e anung¢ian en su rotulacién;

c) El que se presenta en envases o envolturas no permitidas reglamentariamente, por estimarse
que pueden adicionar sustancias peligrosas al medicamento o que pueden reaccionar con
este de manera que alteren sus propiedades;

d)  El que contenga colorantes u otros aditivos estimados técnicamente peligrosos para ser ese
tipo particular de medicamentos;
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Articulo 34

Articulo 35

e)  El que haya sido elaborado, manipulado o almacenado en condiciones no autorizadas o en -
condiciones antirreglamentarias.

Se entiende por producto farmacéutico fraudulento, el que se encuentra en fas siguientes situaciones:
a)  Elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga registro sanitario de funcionamiento;
b)  Elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga autorizacion para su fabricacion;

c) Cuando no tenga registro sanitario;

d)  El que no proviene del titular del registro sanitario, del laboratorio fabricante o de los
distribuidores legalmente autorizados;

e}  Aquél cuyo envase o empaque no hubiere sido aprobado o cuya rotulacién es diferente a la
aprobada.

Se considera falsificado para los efectos legales y reglamentarios, todo medicamento:
a)  Que se venda en un envase o envoltura no original o bajo nombre que no le corresponda;

b)  Cuando en su rotulacién o etiqueta no se incluyan el contenido y peso obligatorio
reglamentario;

c)  Cuando su rotulacién o la informacién que lo acompafia, contenga menciones falsas,
ambiguas o engafiosas respecto de su identidad, composicion, cualidades, utilidad y
seguridad,

TITULO III
DE LOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

CAPITULO I

RESTRICCIONES DE LOS MEDICAMENTOS Y SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES,

Articulo 36

Articulo 37

Articulo 38

Articulo 39

PSICOTROPICOS Y PRECURSORES

Las sustancias medicinales estupefacientes y psicotrépicas, incluidas en la conveneion tnica
sobre estupefacientes y en el convenio sobre sustancias psicotropicas y los medicamentos que las
contengan, se regiran por las disposiciones de la presente Ley y por su legislacion especial.

Los medicamentos que contengan sustancias controladas, sé6lo podrin ser vendidos al puiblico,
mediante receta médica en un formulario oficial, expedido y controlado por el Ministerio de Salud,
de acuerdo a lista elaborada por este.

Toda forma de produccién y distribucién de principios activos y sustancias con las cuales puedan
elaborarse sustancias sujetas a fiscalizacién, deber4 contar con autorizacién y control del Ministerio
de Salud.

Se prohibe a toda persona la importacidn y exportacion de cualquier droga, estupefaciente y de
los medicamentos, que por su uso puedan producir dependencia fisica ¢ psiquica en las personas
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Articulo 40

Articulo 41

Articulo 42

Articulo 43

Articulo 44

Articulo 45

Articulo 46

y que estén incluidos en el correspondiente listado restrictivo que seflalan las disposiciones
reglamentarias del Ministerio de Salud.

La autorizacién de toda fabricacién, importacion y exportacién, de estupefacientes y sustancias
psicotropicas serd atribucion exclusiva y excluyente del Ministerio de Salud; las personas
naturales o juridicas que de forma directa y expresa autorice el Ministerio de Salud para importar
tales sustancias, deberdn limitar el monto de las cantidades a las necesidades médicas y a la
investigacién cientifica del pais. En todo caso, tales actividades de produccidn, importacion y
exportacion se realizardn de acuerdo con las convenciones internacionales que el Gobierno haya
suscrito o ratificado al respecto.

Sera objeto de control, la oferta en general para la venta, suministro, distribucién y entrega de
sustancias sujetas a fiscalizacién en cualquier condicién, cuando no estuvieran autorizadas por el
Ministerio de Salud.

Las sustancias estupefacientes, inicamente podran ser prescritas por médicos especialistas y
sujetas Uinicamente a dispensacion hospitalaria.

Las sustancias psicotrépicas seran prescritas por médicos y odontélogos en uso legal de su
profesion.

Las recetas en que se ordene el despacho de sustancias estupefacientes, psicotrépicas o de drogas
preparadas que las contengan, caducaran en quince dias de su expedicion.

Los regentes farmacéuticos quedan especialmente obligados a la exhibicién de los documentos
correspondientes, que la autoridad de salud requiera para el mejor control del comercio, suministro
y uso de las sustancias y productos citados en el Articulo anterior, respondiendo el propietario del
establecimiento por las infracciones que ahi se cometiesen.

Toda persona queda obligada a permitir la entrada inmediata de los funcionarios del Ministerio
de Salud, debidamente identificados, a su establecimiento industrial, comercial o de depésito y a
los inmuebles bajo su cuidado con el fin de tomar las muestras que sea menester y para controlar
las condiciones de produccién, trafico, tenencia, almacenamiento o suministro de medicamentos
y especialmente de estupefacientes, sustancias o productos psicotropicos, declarados de uso
restringido.

Es competencia del Ministerio de Salud, autorizar y fiscalizar todo lo concerniente a la produccion,
exportacién, importacién, comercializacién, prescripcién y consumo de estupefacientes y
psicotrépicos.

Solamente los establecimientos farmacéuticos que cuenten con licencia sanitaria y que estén
debidamente regentados, estardn autorizados para suministrar al publico, medicamentos que
contengan estupefacientes o sustancias psicotrdpicas y estaran obligados a surtir las recetas que
retinan las disposiciones reglamentarias pertinentes y llevar un estricto control del movimiento de
tales medicamentos, enviando los correspondientes informes mensuales al Ministerio de Salud.
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Articulo 47

Articulo 48

Articulo 49

Articulo 50

Articulo 51

Articulo 52

Los productos psicotrépicos sélo podrdn prescribirse por el facultativo mediante recetarios
corrientes y los estupefacientes, en recetarios especiales establecidos para tal fin por el Ministerio
de Salud.

No se permite la promocion de psicotrdpicos ni estupefacientes en ninguna de sus formas.

CAPITULO I
PRECURSORES

Toda sustancia precursora de estupefaciente y psicotrpico debera contar con el registro sanitario
emitido por el Ministerio de Salud.

La importacidn, exportacién, uso y consumo de sustancias precursoras de estupefacientes y
psicotrdpicos serdn objeto de autorizacién y control del Ministerio de Salud.

Las sustancias precursoras de psicotrépicos y estupefacientes serdn de uso exclusivo de la industria
quimica, laboratorios clinicos as{ como de entidades docentes.

Todas las empresas distribuidoras y consumidaoras de precursores deberdn presentar un informe de
consumo y existencias mensuales de estas sustancias al Ministerio de Salud.

TITULO IV

DEL CONTROL DE CALIDAD Y BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS

Articulo 53

Articulo 54

Articulo 55

Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

CAPITULO I
PRACTICAS DE CONTROL TOTAL DE LA CALIDAD

La calidad de los productos farmacéuticos nacionales e importados con fines de Registro Sanitario,
serd verificada por el Laboratorio del Ministerio de Salud, el cual podra apoyarse en el laboratorio
de andlisis de medicamentos de la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad Nacional
Auténoma de Nicaragua u otro laboratorio autorizado por el Ministerio de Salud o bien por
laboratorios homdlogos de Centroameérica, reconocidos por el Ministerio de Salud.

Para el aseguramiento de la calidad integral, el Laboratorio Nacional de Control de Calidad
realizard inspeccién y andlisis de puntos criticos de control, a lo largo del proceso productivo del
medicamento nacional y de los productos extranjeros al momento de su introduccién al pais para
su comercializacion de acuerdo a la presente Ley.

Los aranceles por pago de andlisis, seran en cordobas para los productos nacionales y en cdrdobas
con mantenimiento de valor para los productos importados.
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Articulo 56

Articulo 57

CAPITULO I
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS

Todo laboratorio farmacéutico debera estar inscrito y autorizado por el Ministerio de Salud.

Las industrias farmacéuticas para asegurar la calidad de sus productos, deberdn cumplir con
las normas, procedimientos y procesos establecidos en las buenas practicas de manufactura de
Nicaragua, descritas en la reglamentacion correspondiente.

TiTULOV
DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

CAPITULO 1

DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS RECONOCIDOS POR LEY

Articulo 58

Articulo 59

El Ministerio de Salud, a través de la instancia correspondiente, es el organismo encargado
de autorizar y fiscalizar el funcionamiento de los establecimientos que fabrican, distribuyen y
comercializan productos farmacéuticos, reactivos de laboratorios, materias primas y material de
reposicion médico-quirtrgico.

Los establecimientos que se destinen a los diferentes procesos de fabricacién, distribucion y
comercializacién relacionados con los productos farmacéuticos, incluyendo su importacién y
exportacion, se clasifican como establecimientos farmacéuticos segiin los tipos que esta disposicién
determina mas adelante, que en los casos de literales a), b), y ¢), funcionan a través de la direccién
técnica de profesionales farmacéuticos, que acttian como regentes y responden por la seguridad
y eficacia de los medicamentos, para que las operaciones técnicas de esos establecimientos sean
adecuadas sanitariamente. Estos seran:

a) Laboratorio Farmacéutico:

Es el establecimiento que se dedica a la fabricacién de productos farmacéuticos o a
cualquiera de los procesos que esta puede comprender.

b)  Distribuidora e Importadora:

Es todo establecimiento destinado a la importacién, depésito, distribucién y venta al por
mayor a farmacias autorizadas, hospitales, clinicas autorizadas, de productos farmacéuticos,
materias primas, dispositivos médicos y productos de higiene del hogar. Productos
registrados y autorizados por el Ministerio de Salud.

c) Farmacia:

Es todo establecimiento que se dedica a la dispensacion y suministro directo al pablico de
especialidades farmacéuticas, incluyendo aquellos que contengan psicotrépicos, insumos
para la salud en general, cosméticos, productos de higiene personal, formulaciones
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Articulo 60

Articulo 61

alimenticias preparadas especialmente para nifios, medicamentos herbarios, material de
reposicion periédica, productos homeopdticos y preparaciones de férmulas magistrales
registrados y autorizados por el Ministerio de Salud, incluyendo los servicios de distribucién
que efectlian diferentes entidades y organismos, como proyectos sociales sin fines de lucro,
lo que seré objeto de regulacitn segun el reglamento especifico.

d)  Puesto de venta de medicamentos:

Es todo establecimiento, en donde se expenden exclusivamente productos farmacéuticos
de venta libre. Se entienden por medicamentos de venta libre aquellos que por su relacién
beneficio-riesgo favorable no exponen al paciente a riesgos mayores y cuya entrega o
administracién no requiere de la autorizacion facultativa o receta médica.

El Ministerio de Salud es responsable, de definir, elaborar y distribuir ia lista de medicamentos de
venta libre,

Estos establecimientos estaran ubicados en &reas rurales donde no existan farmacias, ni
profesionales farmacéuticos.

En estos establecimientos no serd necesaria la presencia de un regente.

Los productos populares se podran comercializar en pulperfas, misceldneas, supermercados,
gasolineras y en cualquier tipo de comercio.

El Ministerio de Salud elaborara la lista de los productos populares en consulta con Jos laboratorios
farmacéuticos nacionales y las distribuidoras e importadoras de medicamentos.

Los propietarios de establecimientos farmacéuticos (laboratorios, distribuidoras y farmacias),
tendrédn las obligaciones siguientes:

a)  Solicitar la autorizacién de funcionamiento y registrarse ante la instancia correspondiente
del Ministerio de Salud.

b)  Solicitar y tramitar el registro sanitario de los medicamentos, dispositivos médicos que
importen, distribuyan, elaboren o comercialicen.

c)  Contar con un profesional farmacéutico que actuard como regente durante el horario de
funcionamiento.

d)  Permitir la entrada inmediata de los inspectores y supervisores farmacéuticos del Ministerio
de Salud debidamente identificados.

e)  Cumplir con las recomendaciones dictadas por los inspectores y supervisores farmacéuticos.

f)  Declarar a la autoridad sanitaria todas las caracteristicas conocidas de los productos
farmacéuticos.

Los laboratorios farmacéuticos y las distribuidoras o importadoras tendrin las obligaciones
siguientes:
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Articulo 62

Articulo 63

Articulo 64

Articulo 65

a)  Cumplir con las normas, procedimientos y procesos, establecidos en las buenas practicas de
manufactura descritas en la reglamentacion correspondiente.

b)  Solicitar al Ministerio de Salud, autorizacién para importar sustancias sujetas a fiscalizacién
{estupefacientes, psicotropicos).

¢)  Vender su produccién o los productos que distribuyan solamente a las farmacias autorizadas
por el Ministerio de Salud. En el caso de que estos productos formen parte del listado de
venta libre, podran ser vendidos a los puestos de venta de medicamentos.

d)  Producir, almacenar y transportar los productos farmacéuticos en las condiciones técnicas
necesarias para su conservacion.

Sélo podrdn importar y exportar materias primas para elaborar productos farmacéuticos, los
laboratorios y distribuidoras de materias primas legalmente inscritos en el Ministerio de Salud.

Para la apertura de laboratorios farmacéuticos, los titulares de dichos establecimientos deberan
acreditar ademds de lo estipulado en el Articulo anterior, que la planta fisica, las instalaciones,
los equipos, las materias primas y el personal, sean adecuados para el funcionamiento y deberan
cumplir con las buenas pricticas de manufactura de medicamentos.

Las farmacias tendrén las siguientes obligaciones:

a) Solicitar a ]a instancia correspondiente la autorizacidn para cambios de ubicacion.
b)  Solicitar la autorizacién del personal no profesional que laborara en la farmacia.
¢}  Declarar el horario de funcionamiento el que no podra ser menor de ocho horas.
dy  Cumplir con los turnos que se les seffalen.

e)  Comprar solamente medicamentos con registro sanitario a las distribuidoras o laboratorios
autorizados por el Ministerio de Salud, lo que deberd soportar con la debida factura,

f) Despachar solamente aquellas recetas de médicos que figuran en el listado que al efecto
proporcionara el Ministerio de Salud a todas las farmacias autorizadas en las que se incluird
el nimero de coédigo, especialidad y firma de los mismos.

La licencia de funcionamiento que se conceda a los establecimientos citados en el Articulo 59 de
la presente Ley, serd vélida por dos afios, a menos que las infracciones que cometan ameriten su
clausura por la autoridad competente, La inspeccién de estos establecimientos sera realizada por
el Ministerio de Salud a través de la instancia correspondiente.

La licencia de funcionamiento que se conceda a los establecimientos farmacéuticos, sera valida
por dos afios, sin perjuicio de la cancelacién de 1a misma, si en ese lapso de tiempo incurre en
infracciones que lo ameriten.

El control, de estos establecimientos sera ejercido por el Ministerio de Salud a través de su cuerpo
de inspectores y supervisores farmacéuticos.
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Articulo 66

Articulo 67

Articulo 68

Articulo 69

Articulo 70

Articulo 71

Las farmacias estdn obligadas a prestar los turnos que para ese efecto sefiale el Ministerio de
Salud. El regente deber4 prestar apoyo técnico y atencion durante los turnos.

Todo establecimiento farmacéutico deberd contar con los servicios profesionales de un regente
farmacéutico mientras duren sus operaciones técnicas y la atencién al piiblico segiin su naturaleza.

E] propietario y el regente farmacéutico asumiran las responsabilidades civiles y penales durante
el horario de funcionamiento de] establecimiento farmacéutico.

El regente farmacéutico sélo puede ser reemplazado por otro profesional farmacéutico. En
ausencia de este, el propietario y el personal auxiliar no podran desempefiar funciones propias del
farmacéutico.

Los médicos en ejercicio, no podran ejercer simultineamente la profesién de farmacéutico. Asi
mismo, los farmacéuticos no podrén prescribir o recetar medicamentos.

La prescripcién de medicamentos estara sujeto a las siguientes regulaciones:

a)  Las recetas y ordenes hospitalarias de dispensacion deberdn contener los datos bésicos del
prescriptor, (nombre y cédigo), el del paciente, el nombre genérico del medicamento y el
nombre comercial o de marca.

b)  En las recetas y drdenes del sistema piiblico de salud, el facultativo incluiré las pertinentes
advertencias para el farmacéutico y las instrucciones para la mejor observancia del
tratamiento.

) Se prescribiran solamente medicamentos con registro sanitario, segiin lista que al efecto
proporcionaré el Ministerio de Salud a todos los médicos en ejercicio.

Cuando por causa legitima no se disponga en farmacia de la especialidad farmacéutica de marca
o denominacion convencional prescrita, el farmacéutico deberd con conocimiento del médico
prescriptor y de conformidad con el interesado, sustituirla por otraespecialidad farmacéutica similar
en denominacién genérica, concentracién, dosis, forma farmacéutica y via de administracion. El
Ministerio de Salud debera elaborar la lista de medicamentos que pueden sustituirse por otros
genéricos que retinan las condiciones sefialadas en este Articulo. Si el farmacéutico no pudiere
comunicarse con el médico prescriptor, podrd basar la sustitucién en el listado anteriormente
citado.

En estos casos, el farmacéutico anotard al dorso de la receta la especialidad que dispense, la fecha
y su firma.

CAPITULO II
DE LA REGENCIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
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Articulo 72 Regente es el profesional que asume la direccion técnica y cientifica, de un establecimiento
farmacéutico, respondiendo por la identidad, eficacia, pureza y seguridad de los productos
farmacéuticos o de las operaciones realizadas en el laboratorio respectivo.

Articulo 73 Son responsabilidades del regente de laboratorio:

a)  Supervisar que las materias primas adquiridas cumplan con las especificaciones de calidad
establecida en las farmacopeas.

b)  Realizar las gestiones necesarias para que se verifiquen las calidades de las materias primas.
¢)  Controlar que las condiciones de almacenamiento sean las especificadas, segin el producto.

d)  Supervisar que las condiciones ambientales sean consideradas al tipo de actividad a
desarrollar.

e)  Controlar que se cumplan con las buenas practicas de manufactura.
1) Elaborar los registros de los productos.
g)  Tramitar el registro sanitario de cada uno de los productos farmacéuticos que se elaboren.

h)  Asesorar a la gerencia general en los aspectos técnicos.

i) Supervisar y controlar que los medicamentos producidos, cumplan con las garantias de
eficacia, pureza y estabilidad, identificacién, composicién, informacién y prevencién de
accidentes.

Articule 74  Son responsabilidades de los regentes de distribuidoras:

a) Llevar el inventario de los productos controlados.

b)  Llevar el inventario de fechas de vencimiento.

c¢)  Elaborar el informe de movimientos de productos psicotropicos.

d)  Supervisar que las condiciones de almacenamiento sean las adecuadas para [os productos.

e)  Elaborar y avalar las sclicitudes de autorizacién de establecimientos farmacéuticos y de
registro sanitario de cada uno de los productos de los laboratorios que representan.

) Vigilar, informar y comunicar a las autoridades respectivas la destruccién de productos en
mal estado o vencidos.

g)  Garantizar que los productos farmacéuticos que distribuyen, tengan certificado de calidad
de producto farmacéutico del pais de origen.

Articule 75  Son responsabilidades del regente de farmacia:

a) Realizar la atencidn al publico a través de la dispensacién de las recetas e informacién
necesaria para el uso del medicamento, lo que incluye indicaciones, contraindicaciones,
efectos secundarios e interacciones medicamentosas.
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Articulo 76

Articulo 77

Articulo 78

Articulo 79

Articulo 80

b)  La adquisicion, tenencia, custodia y expendio de medicamentos registrados, incluyendo
estupefacientes, psicotrépicos y demds sujetos a controles legales especiales.

c)  Preparar la elaboracidn de recetas magistrales y oficinales.

d)  Mantenerunsistema de almacenamiento de los medicamentos que aseguren su conservacion,
estabilidad y calidad,

e)  Capacitar al personal auxiliar y supervisar el correcto desempefio de sus funciones.
) Retirar de circulacién los medicamentos a la fecha de su vencimiento.
g)  Mantener al dia los registros de estupefacientes y psicotrépicos.

h)  Garantizar que el funcionamiento y las actividades se desarrollen en la farmacia dentro del
marco legal vigente.

i)  Informar a la autoridad sanitaria la fecha en que asume y deja la regencia de una farmacia.

) Garantizar que en las farmacias no se expendan medicamentos sin registro sanitario,
vencidos, alterados, adulterados, fraudulentos o falsificados.

Podrén ser regentes de establecimientos farmacéuticos, los profesionales farmacéuticos egresados
de una universidad legalmente reconocida por el Estade y aquellos cuyo titulo fue emitide por una
universidad extranjera y que estén debidamente reconocidos e incorporados como farmacéuticos,
de conformidad con las normas establecidas en Nicaragua, teniendo en ambos casos, su titulo
registrado en el Ministerio de Salud.

Los regentes de laboratorios, distribuidoras y farmacias deberan tener el Titulo de Licenciado en
Quimico-Farmacéutico, autorizado y actualizado por el Ministerio de Salud.

TITULO VI

DE LA INFORMACION Y PROMOCION DE MEDICAMENTOS Y SIMILARES

CAPITULO I
DE LA INFORMACION

En el presente contexto la «promocién» se refiere a todas las actividades informativas y de
persuasion desplegadas por fabricantes y distribuidores con el objeto de inducir a la prescripcién,
el suministro, la adquisicidn o la utilizacién de medicamentos.

La promocién activa dentro del pais debe limitarse a los medicamentos legalmente obtenibles,
con toda la propaganda que contenga afirmaciones relativas a los medicamentos, la que debe ser
fidedigna, exacta, verdadera, informativa, equilibrada, actualizada, susceptible de comprobaciény
de buena presentacidn,

Se entiende por medicamentos de venta libre aquellos que por su relacién beneficio-riesgo
favorable no exponen al paciente a riesgos mayores y cuya entrega o administracién no requiere
de la autorizacidn facuitativa o de receta médica. El Ministerio de Salud a través de la instancia
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Articulo 81

Articulo 82

Articulo 83

Articulo 84

Articulo 85

Articulo 86

Articulo 87

Articulo 88

correspondiente es responsable de definir, elaborar y distribuir la lista de medicamentos de venta
libre.

Asi mismo deberd elaborar la lista de los productos populares, en consulta con los laboratorios
farmacéuticos nacionales v las distribuidoras e importadoras de medicamentos.

Eltextoy las ilustraciones de la publicidad o literatura, destinadas a los médicos y profesionales de
la salud, deben ser enteramente compatibles con la ficha técnica del registro sanitario autorizado
por la instancia correspondiente del Ministerio de Salud.

El envase, etiquetado y prospecto de las especialidades que no requieranreceta médica, se ajustaran
a las normas establecidas por el Ministerio de Salud.

La publicidad sobre medicamentos en los medios de comunicacién masiva como por ejemplo la
television, radio, prensa, lugares publicos, etc., se circunscribe a medicamentos de venta libre o

populares.

La publicidad de medicamentos éticos a través de cualquier medio de comunicacion masivo queda
totalmente prohibida.

Queda prohibida la promocién al piblico en general, de medicamentos psicotrpicos y
estupefacientes; solamente se permitird la informacién cientifica a los prescriptores mediante
literatura a través de la visita médica.

La publicidad de los cosméticos no medicados y de productos de higiene personal, no estardn
sujetas a las regulaciones de este Capitulo.

CAPITULO 1I
DE LA VISITA MEDICA

Solo podran ser promotores médicos los profesionales farmacéuticos o médicos. Se exceptian de
esta disposicion, los que estén ejerciendo como promotores médicos a la entrada en vigencia de la
presente Ley.

Son obligaciones del Promotor Médico:
a)  Promover sdlo muestras médicas con registros sanitarios.

b)  Lainformacién y promoci6n a transmitir debera estar de acuerdo con los datos contenidos
en el registro sanitario y deber4 ser bien fundada y objetiva y no inducir a error, ajustandose
a la ficha técnica.

¢)  Losmedios de informacién y promocion utilizados, tendran carédcter basicamente cientifico,
estaran dirigidos y se distribuira con exclusividad a profesionales sanitarios.

d)  Llevar un registro de promocion de las muestras médicas.

129



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02

TITULO VII

DE LA INSPECCION, SUPERVISION, MEDIDAS DE SEGURIDAD, INFRACCIONES, SANCIONES

Articulo 89

Articulo 90

Articulo 91

Articulo 92

Articulo 93

Articulo 94

Y PROCEDIMIENTOS

CAPITULOI
DE LA INSPECCION Y SUPERVISION

Los inspectores farmacéuticos de la instancia correspondiente del Ministerio de Salud, realizaran
inspecciones periddicas a los establecimientos farmacéuticos autorizados, con el fin de controlar que
se cumplan las disposiciones de la presente Ley y las demds normas regulatorias de medicamentos
y farmacias.

Los inspectores farmacéuticos en el ejercicio de sus funciones tendrdn libre acceso a los
establecimientos farmacéuticos, previa presentacion del carnet que los acredite como tales, el cual
sera extendido por el Ministerio de Salud. Los establecimientos prestaran todas las facilidades
necesarias para el ejercicio de las funciones de los inspectores.

En toda inspeccién practicada a los establecimientos farmacéuticos publicos y privados citados,
se levantara el acta respectiva, la cual debera estar suscrita por el director técnico o regente, el
propietario y los inspectores.

En caso de que existiesen productos farmacéuticos vencidos, deteriorados, alterados o no
registrados o que exista presuncién de anomalias en los mismos, el inspector levantara inventario
y los sellard, manteniéndolos fuera de circulacion y retirando los productos que sean necesarios,
para su respectivo analisis por el Laboratorio Nacional de Control de Calidad de Medicamentos y
posterior pronunciamiento de la Direccién de Farmacia.

De los productos que retire, firmara el correspondiente recibo.

CAPITULO II
DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD

Los inspectores farmacéuticos podran decomisar los productos farmacéuticos y su materia prima,
asi como los insumos médicos, que se encuentren en casas particulares, bodegas, establecimientos
o que sean expendidos en los mercados o en negocios no autorizados como establecimientos
farmacéuticos.

Las autoridades, para el eficaz cumplimiento de la presente Ley y su Reglamento, para lo cual
contard con el apoyo del Ministerio de Gobernacién, podrd aplicar las siguientes medidas de
seguridad, de acuerdo a los procedimientos establecidos en la Ley:

a)  Retenci6n de materiales iniciales, materia prima, productos farmacéuticos.

b)  Cierre inmediato y provisional de establecimientos y locales.
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Articulo 95

Articulo 96

Articulo 97

Articulo 98

Articulo 99

c) Paralizacion de obras, fabricacion, venta y servicios.

d)  Retiro de bienes materiales de comercio o de circulacién.

La aplicacién de las medidas de seguridad son independientes de las sanciones que en su caso
deban aplicarse, por las mismas acciones u omisiones que le motivaron.

CAPITULO 111
DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Toda persona natural o juridica que infrinja la presente Ley y sus regulaciones complementarias
serd sancionada administrativamente por las autoridades del Ministerio de Salud, sin perjuicio de
la responsabilidad penal y civil de las que pudiera ser objeto.

Para efectos de la presente Ley, las infracciones se calificardn como leves, graves y muy graves
atendiendo a los criterios de riesgos para la salud, cuantia del eventual beneficio obtenido, grado
de intencionalidad, gravedad de la alteracién sanitaria y social producida, generalizacion de la
infraccion y reincidencia.

Son infracciones leves las siguientes conductas:

a) La modificacién por parte de cualquiera, de las condiciones en base a las cuales se otorgé la
autorizacidn del establecimiento cuando no se cause un riesgo a la salud de la poblacion.

b)  No cumplir con los informes dirigidos al Ministerio de Salud.

c) La falta de las farmacopeas y de las listas béasicas en los establecimientos,

d)  Dificultar la labor de los inspectores farmacéuticos.

€) Dispensar medicamentos cuando haya caducado el plazo de validez de la receta.

) No detallar las sustituciones en la receta dispensada cuando se de el caso.

g)  Norealizar las sustituciones farmacéuticas cuando es solicitada y puede realizarse.
h)  Modificar las etiquetas sin contar con la autorizacién requerida.

i) El ofrecimiento de prebendas por el consumo de productos farmacéuticos.

) Prescribir medicamentos no registrados o productos no reconocidos como medicamentos.
k)  Comercializar muestras médicas.

1) Realizar la promocidn, informacién o publicidad de medicamentos de forma no autorizada.

Son infracciones graves:

a)  La elaboracién, importacion, exportacion, distribucién, promocion, dispensacion, tenencia
y comercializacién de medicamentos por personas que no cuentan con la respectiva
autorizacion,

b)  No cumplir con los controles de calidad.
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c)  El funcionamiento sin regente de un establecimiento farmacéutico.

d)  Impedir la actuacién de los inspectores de farmacias debidamente acreditados.

¢)  No haber reportado los efectos adversos de los medicamentos al momento de registrarlos.

f) Fabricar, importar, exportar, distribuir, comercializar, promocionar y dispensar productos
no reconocidos legalmente como medicamentos.

g)  Vender a establecimientos no autorizados como farmacias por parte de los laboratorios o
distribuidores de medicamentos.

h)  Comprar medicamentos no registrados a establecimientos no autorizados por el Ministerio
de Salud.

i) Vender al piblico sin recetas, medicamentos que contengan sustancias controladas.

i) La importacidn, distribucién, comercializacion, uso y suministro de medicamentos que se
encuentren en fase de experimentacion,

k)  La preparacion de formulas magistrales y oficinales sin la autorizacion del Ministerio de
Salud o incumpliendo los requisitos de ley.

) Realizar ensayos clinicos sin la previa autorizacion del Ministerio de Salud.

m) Realizar la promociéon o publicidad de medicamentos no registrados, en fase de
experimentacion o de productos no reconocidos como medicamentos.

n)  Lareincidencia de falta leve en un periodo no mayor de dos afios.

Articulo 100

Articulo 101

Son infracciones muy graves:

a)

b)

g)

h)

La elaboracién, importacion, distribucién y comercializacién de productos sin registro
sanitario.

Elaborar, importar, distribuir, comercializar, promocionar, dispensar y la tenencia de
medicamentos alterados, deteriorados, adulterados y falsificados.

La preparacion de remedios secretos.
No contar con el consentimiento de las personas a la hora de realizar ensayos clinicos.

La importacién y exportacion de sangre, fluidos, glandulas y tejidos humanos y de sus
componentes derivados, sin la previa autorizacion.

Incumplimiento de las medidas cautelares y definitivas sobre medicamentos que las
autoridades sanitarias acuerden por causas graves de salud piblica.

Realizar ensayos clinicos sin ajustarse al contenido de los protocolos en base a los cuales se
haya otorgado la autorizacién.

La reincidencia en la comisién de falta grave en un periodo no mayor de dos affos.

Se establecen las siguientes sanciones:

a)

Amonestacion por escrito.
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Articulo 102

Articulo 103

Articulo 104

Articulo 105

Articulo 106

Articulo 107

Articulo 108

Articulo 109

b)  Amonestacion piblica.

¢)  Multas.

d)  Decomiso.

e)  Suspension o cancelacidn del registro sanitario.

1) Cierre definitivo del establecimiento.

Los montos de las multas seaplicardn deacuerdo a las disposiciones reglamentarias y administrativas
que al efecto emita el Ministerio de Salud.

Se procederd previamente a la retencion de cualquier producto a que se refiere la presente Ley,
cuando a juicio de la autoridad sanitaria correspondiente constituya un riesgo para la salud de la
poblacion.

Los inspectores estdn facultados para decomisar en los establecimientos farmacéuticos lo siguiente:

a)  Muestras médicas comercializadas al piblico.

b)  Materias primas, productos farmacéuticos alterados, adulterados, falsificados o vencidos y
los adquiridos ilegalmente.

c) Otros insumos que no cumplan con los requerimientos sanitarios.

Se procedera al decomiso cuando la autoridad sanitaria compruebe que el manejo, uso y consumo
de determinada materia prima y productos farmacéuticos no refinan Jas condiciones de calidad
sanitaria y que puedan causar dafios o impliquen riesgo para la salud de la poblacion.

Los bienes decomisados, si son aptos para consumo, serdn destinados a los usos o fines que
disponga el Ministerio de Salud.

Se suspendera el registro de un producto, cuando este no se ajuste o no refina las especificaciones
o requisitos que fija la presente Ley, las normas técnicas y demas disposiciones aplicables.

Se procederd a la cancelacion del registro cuando las situaciones referidas en el Articulo anterior
se mantengan, atin después que la autoridad competente haya orientado que se subsanen.

Se procedera a la clausura temporal o definitiva de un establecimiento farmacéutico en los
siguientes casos:

a) No tener regente farmacéutico.
b)  Incumplimiento de normas y reglamentos de salud.
¢)  Cuando no posea licencia para su funcionamiento.

d)  Cuando no existan las condiciones adecuadas de almacenamiento farmacéutico.
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Articulo 110

Articulo 111

Articulo 112

Articulo 113

Articulo 114

Articulo 115

Articulo 116

e) Incumplimiento a las normas que rigen las sustancias psicotrdpicas o estupefacientes,
1) Estar efectuando venta fraudulenta de medicamentos.
g)  Ausencias comprobadas temporales, injustificadas o totales del regente farmacéutico.

h)  Entodos los casos en que sea necesario imponer esta medida para proteger la salud de la
poblacién,

Cuando se amerite la clausura temporal, se suspendera por el mismo periodo la licencia extendida
al propietario del establecimiento.

En caso mas grave se recurrird a la clausura definitiva, quedando sin efecto las autorizaciones
oforgadas al establecimiento.

Atendiendo a las particularidades de las diferentes medidas de seguridad y sanciones, estas serdn
aplicadas por los inspectores u otras autoridades competentes, de acuerdo a las reglamentaciones
que se apliquen al respecto.

Queda prohibido la comercializacién de especialidades farmacéuticas autorizadas como muestras
meédicas, la venta al piblico de las destinadas al Ministerio de Salud y su comercializacién en vias
y plazas publicas.

CAPITULO IV
DEL PROCEDIMIENTO

En la comprobacién de las infracciones de la presente Ley, su Reglamento y disposiciones
complementarias, las autoridades sanitarias podran iniciar las investigaciones de oficio o por
denuncia de cualquier persona, teniendo la facultad de tomar las declaraciones necesarias para tal
fin.

Las autoridades sanitarias comprobardn la existencia de la infraccion con una inspeccién y
muestreo, previo a la resolucidn, se mandar4 a oir al presunto infractor para que exprese lo que
tenga a bien.

La resolucién que se dicte se notificard por cédula al infractor quien podra recurrir de apelacion
ante el Ministerio de Salud. Si la sancidn consistiera en multa, el recurrente debera depositar el
importe de la multa como condicidn sine qua non para que la apelacién le sea admitida.

El recurrente tendra un plazo de seis dias después de notificado, para apelar ante la autoridad que
dicto la sancién, debiendo acompafiar con su escrito el importe de la multa.

Una vez recibido el escrito de apelacidn, la autoridad infractora remitird el expediente ante el
Ministerio de Salud, ante quien se tendrd que apersonar y expresar agravios el apelante, dentro de
un plazo de tres dias contados a partir de la notificacion del auto en que se admite la apelacion.
El Ministro resolvera en un plazo de quince dias hdbiles. Con su resolucién se agota la via
administrativa,
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Articulo 117

Articulo 118

Articulo 119

Articulo 120

Articulo 121

Articulo 122

Articulo 123

Si el infractor no apelare de la multa, debera acreditar su pago en un plazo maximo de treinta dias,
pasado este plazo, esta se incrementara en un 10% por cada mes de retraso.

La falta de pago de las multas, hara exigible su cobro por la via judicial, constituyendo suficiente
titulo ejecutivo la certificacion de la resolucidn sancionadora.

Las multas impuestas por infracciones a la presente Ley y su Reglamento, seran ingresadas en las
cuentas bancarias que al efecto establezca el Ministerio de Hacienda y Crédito Piblico.

Para la ejecucién de las sanciones establecidas en la presente Ley, las autoridades sanitarias podrén
solicitar el apoyo de la Policia Nacional, debiendo prestarlo esta de inmediato.

Cuando del contenido del acta se desprenda la posible comisidén de un delito, la autoridad
competente sin perjuicio de la aplicacién de la sancién administrativa que proceda, lo pondra en
conocimiento a las autoridades correspondientes para su respectiva investigacion.

Toda persona natural o juridica sancionada por la autoridad municipal de salud, podré recurrir
de apelacion ante el Director Departamental del Sistema Local de Atencidn Integral a la Salud
(SILAIS), dentro del término de seis dias posteriores de haberse notificado oficialmente y por
escrito la infraccion; la unidad citada revisard lo actuado y resolvera conforme a derecho dentro de
los diez dias siguientes.

Cuando la sancidn sea aplicada directamente por el Director Departamental del Sistema Local de
Atencion Integral a la Salud (SILAIS), sélo se admitird el Recurso de Apelacion ante este mismo
funcionario, quien remitira toda la documentacién sobre lo actuado a la Direccién de Farmacia,

dentro de los cinco dias siguientes.

De la resolucion recurrida ante la Direccidon de Farmacia, esta autoridad fallard dentro de los
quince dias siguientes de recibidas las diligencias, agotandose asi la via administrativa; de dicha
resolucion no cabra mas recurso y quedara a salvo el derecho de las partes para recurrir de amparo
ante la autoridad respectiva.

TITULO VIII
DISPOSICIONES FINALES

CAPITULO I

DE LA POLITICA DE MEDICAMENTOS Y LA COMISION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Articulo 124

El Ministerio de Salud creara la Comision Nacional Multisectorial de Medicamentos; el Reglamento
de la presente Ley establecera las funciones e integracion de esta Comision.

CAPITULO I
OTRAS DISPOSICIONES
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Articulo 125

Articulo 126

Articulo 127

Articulo 128

Articulo 129

Articulo 130

Articulo 131

Articulo 132

Los productos homeopéticos, preparados industrialmente y que se comercialicen con indicaciones
terapéuticas se someterdn a todos los efectos del régimen de medicamentos previstos en la presente
Ley.

Las plantas y sus mezclas, asi como los preparados obtenidos de plantas en forma de extractos,
liofilizados, destilados, tinturas, cocimientos o cualquier otra preparacién galénica que se presente
con utilidad terapéutica, diagnostica o preventiva, seguirdn el régimen de las férmulas magistrales,
preparados oficinales o especialidades farmacéuticas, segiin proceda y con las especificaciones
que reglamentariamente se establezcan.

El Ministerio de Salud, establecera una lista de plantas, cuya venta al publico estard restringida o
prehibida por razon de su toxicidad.

Podran venderse libremente al publico, las plantas tradicionales consideradas como medicinales y
que se ofrezcan sin referencia a propiedades terapéuticas diagndsticas o preventivas.

Las leches maternizadas de soya y suceddneos de la leche materna, serdn reconocidos como
productos farmacéuticos.

Se permitira la maquila de productos farmacéuticos en el pais, siempre y cuando el productor
extranjero ¥ el maquilador nacional flenen los siguientes requisitos:

a) Sedeberafirmarun contrato entre el productor extranjero y el maquilador nacional, autenticado
por la via consular siempre que el fabricante sea un laboratorio extranjero.

b) El productor extranjero deberd efectuar los trimites de registro sanitario en Nicaragua para el
producto que se maquilaré en el pais.

c) El contrato de maquila deberd establecer un componente de mano de cbra nacional y la
utilizacién de insumos nacionales, como por ejemploe los empaques.

d) El maquilador nacional deberd reunir todos los requisitos exigidos por las normas de buenas
practicas de manufactura emitidas por el Ministerio de Salud de Nicaragua.

e) El empaque primario del producto, debera contener el nombre del productor extranjero y el
del maquilador nacional.

f) En caso que no se llenen estos requisitos, el producto en mencién se considerard como
producto no terminado, sometiéndose a las normas y reglamentaciones estipuladas para este
tipo de producto.

Los establecimientos farmacéuticos que no tengan regentes al momento de promulgarse la presente
Ley, tendran un plazo de sesenta dias para cumplir con dicha obligacién.

El Ministro de Salud queda facultado para proponer a la Presidencia de la Republica la
reglamentacién general o parcial de la presente Ley.

La presente Ley deroga la Ley Reglamentaria de Droguerias, Farmacias, Boticas, lo mismo que de
la introduccién y venta de medicinas, productos quimicos, bicldgicos, especialidades farmacéuticas
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y productos alimenticios, publicada en La Gaceta, Diario Oficial del 12 de diciembre de 1925 y sus
reformas y cualquier otra disposicion que se le oponga.

Articulo 133 La presente Ley entrara en vigencia a partir de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

Dada en la Ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la Asamblea Nacional, a los diecis€is dias del mes de
abril de mil novecientos noventa y ocho.- Ivan Escobar Fornos, Presidente de la Asamblea Nacional.- Noel
Pereira Majano, Secretario de la Asamblea Nacional.

POR TANTO:

Téngase como Ley de la Republica. Publiquese y Ejecutese. Managua uno de junio de mil novecientos noventa y
ocho.- Arnoldo Aleman Lacayo, Presidente de la Repdblica de Nicaragua.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Ley
N°. 290, Ley de Organizacién, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo, publicada en La Gaceta,
Diario Oficial N°. 102 del 3 de junio de 1998; 2. Ley N°. 339, Ley Creadora de la Direccién General de Servicios
Aduaneros y de Reforma a la Ley Creadora de la Direccién General de Ingresos, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial N°. 69 del 6 de abril de 2000; y Ley N°. 1068, Ley Creadora de la Autoridad Nacional de Regulacion
Sanitaria, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 58 del 24 de marzo de 2021.

Dado en el Salan de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea
Nacional.

Ley N°. 292

Anexo: GLOSARIO

ACCESIBILIDAD DE LA POBLACION A LOS MEDICAMENTOS:

Considerada como la mayor o menor posibilidad de tomar contacto con los servicios adecuados
para recibir medicamentos de calidad y una correcta préctica de prescripcién y dispensacién.

ACCESIBILIDAD GEOGRAFICA:

Tiempo y espacio requerido para [legar a un centro de abastecimiento de medicamentos. De esta
manera, agregariamos que es la posibilidad que otorgan los recursos para que la mayoria de la
poblacion acceda a ellos, esta es medida a través del tiempo de recorrido necesario por el medio
de transporte més usual, o bien por la distancia media entre la poblacién y el recurso.

ACCESIBILIDAD ECONOMICA:

Cantidad y disponibilidad de dinero que se gasta para recibir la atencién y comprar el medicamento,
de otra forma, es la que determina que parte de la poblacién en una drea no pueda utilizar todos los
recursos que existen, ya que la misma varfa en funcién de los distintos costos de la atencién y de
la mayor o menor capacidad econdmica de la poblacion.
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ANALISIS DEL MEDICAMENTO:

Es el conjunto de inspecciones, pruebas y ensayos a los cuales se somete una muestra de un
medicamento, con el fin de obtener informacién inequivoca acerca de su identidad, uniformidad,
pureza, patencia o concentracidn ademds para denotar pruebas de identidad y otras como
biodisponibilidad y estabilidad las cuales en un sentido estricto, no se consideran pruebas analiticas.
El término “Andlisis del Medicamento™ se refiere al conjunto de determinaciones destinadas a
examinar su calidad.

BIODISPONIBILIDAD:

Velocidad y grado de absorcién de un medicamento a partir de una forma farmacéutica determinada.
La biodisponibilidad se expresa en relacién a la administracion intravenosa del principio activo
(biodisponibilidad absoluta) o a la administracién por vfa oral, de un producto de referencia
{biodisponibilidad relativa o comparativa).

BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO:

Conjunto de reglas, procedimientos operativos y pricticas adecuadas para garantizar la calidad e
integridad de los datos generados por un laboratorio.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA:

Conjunto de procedimientos y normas destinadas a garantizar, en todo momento, la produccién
uniforme de lotes de medicamentos que satisfagan las normas de identidad, actividad, pureza, etc.

CALIDAD:

En el caso de los medicamentos se refiere a la determinacion de la identidad, contenido o potencia
y cualesquiera otras prioridades quimicas, fisicas, biolégicas o del proceso de fabricacién que
influyen en su aptitud para producir el efecto para el cual se destina, o aptitud del medicamento
para el uso al cual se destina, la cual es determinada por:

1) Su eficacia ponderada en relacion a su seguridad de acuerdo a la declaracion rotulada o
aquella promovida por el fabricante,

2)  Bu conformidad a las especificaciones de identidad, concentracién, pureza y otras
caracteristicas. Estos dos grupos de factores son interdependientes puesto que las
especificaciones son establecidas para garantizar la eficacia y la seguridad.

CONTROL DE CALIDAD:

Sistema planificado de actividades cuyo propésito es el de asegurar un producto de calidad, el
cual incluye, todas las medidas requeridas para asegurar la produccion de lotes uniformes de
medicamentos que cumplan con las especificaciones establecidas de identidad, potencia, pureza y
otras caracteristicas.

COSMETICOS:
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Es toda sustancia o preparado destinado a su aplicacion externa en el cuerpo humano, con el objeto
de producir modificaciones temporales del aspecto fisico de conservar o proteger las condiciones
fisico-quimicas de la piel y de sus anexos ¢ de producir efectos de limpieza o aromatizacion.

CUADRO BASICO DEL MEDICAMENTOS:

Se refiere a la lista de medicamentos y productos medicamentosos seleccionados para ser utilizados
en un sistema determinado de atenci6n sanitaria. Véase también formulario de medicamentos.

DECLARACION DE HELSINKI:

Principios éticos recomendados para guiar la experimentacion de medicamentos en humanos. Estos
principios fueron propuestos por la Asociacién Médica Mundial en 1964 y que fueron revisados
posteriormente en 1975, como documento basico de aceptacion internacional. Los principios
enunciados reconocen los derechos de los sujetos de experimentacién y la primacia de su salud y
seguridad sobre cualquier interés cientifico y social.

DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL:

Nombre general para los medicamentos recomendados por la O.M.S_, con el objeto de lograr su
identificacién internacional.

DISPENSACION - (DISPENSING):

Es el efecto profesional farmacéutico de proporcionar uno o mas medicamentos a un paciente,
generalmente como repuesta a la presentacion de una receta elaborada por un profesional
autorizado. En este acto, el farmacéutico informa y orienta al paciente sobre el uso adecuado
de dicho medicamento. Son elementos importantes de esta orientacion, entre otros, el énfasis en
el cumplimiento del régimen de dosificacién, la influencia de los alimentos, la interaccién con
otros medicamentos, el reconocimiento de reacciones adversas potenciales y las condiciones de
conservacion del producto.

DISPOSITIVOS MEDICOS O DISPOSITIVOS TERAPEUTICOS:

Es cualquier articulo instrumento o artefacto, incluyendo sus componentes partes o accesorios
fabricados, vendidos o representados para uso en:

1) El diagnéstico, tratamiento, mitigacién o prevencién de una enfermedad, desorden o
estado fisico anormal o sus sintomas, en un ser humano ¢ en un animal.

2) La restauracion correccién o modificacion de una funcién fisiolégica o estructura corporal
en un ser humano o en un animal.

3) El diagnéstico del embarazo en un ser humano o en un animal.

4) El cuidado de seres humanos o de animales durante el embarazo, el nacimiento o después
del mismo, incluyendo el cuidado del vastago.

DOSIFICACION:

Describe la dosis de un medicamento, los intervalos entre las administraciones y el tiempo del
tratamiento. No debe confundirse con el término dosis.
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DOSIS TERAPEUTICA:

Es definido por la magnitud de las dosis administradas de un medicamento, el nimero de ellas y
los intervalos entre cada uno de sus administraciones.

DOSIS:

Cantidad total de medicamento que se administra de una sola vez o el total de las cantidades
fraccionarias administradas durante un periodo determinado.

DROGA:

Principios activos o sustancias de origen vegetal, animal o mineral de efecto estimulante, deprimente
o narcético. El término “Droga”, se debe usar solamente para referirse a aquellos principios activos
o sustancias de origen vegetal, animal o mineral en contraposicién a los productos de sintesis.

EFECTO COLATERAL:

Denota aquel o aquellos efectos que se derivan de la accién farmacolégica primaria de un
medicamento o de aquella que produce un efecto terapéutico. Por ejemplo la Atropina, que
muestra una accién anticolinérgica, tiene como efecto primario, la propiedad antiespasmédica y
como efectos colaterales sequedad de la boca trastornos de la visién por acomodacién defectuosa.
No debe emplearse como sinénimo de efecto secundario.

EFECTO SECUNDARIO:

Es aquel o aquellos efectos que no surgen como consecuencia de fa accién farmacol6gica primaria
de un medicamento, sino que constituyen la eventual consecuencia de esta accién. Por ejemplo, la
diarrea asociada con la alteracion de equilibrio de la flora bacteriana normal que es producto del
tratamiento con un determinado antibidtico de amplio espectro.

EFICACIA:

Es la aptitud de un medicamento para producir los efectos propuestos, determinados por métodos
cientificos. La eficacia del medicamento generalmente se determina a partir de la Fase Il de los
estudios clinicos, mediante la comparacién de los tratamientos que emplean el medicamento
problema versus un grupo control (grupo que no recibe tratamiento o recibe un placebo).

EMBALAJE:

Material de empaque dentro del cual se coloca el envase que contiene al medicamento en su forma
farmacéutica definitiva.

EMPAQUE/ENVASE/EMBALAJE:
Cualquier cosa en la que un medicamento, cosmético o dispositivos terapéuticos esté contenido
total o parcialmente o en la que haya sido colocado o empaquetado.

EMPAQUE, MATERIAL IMPRESO DE:
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Material de empaque impreso o decorado de cualquier forma, en el cual la impresion es parte del
disefio del producto terminado,

EMPAQUE EXTERNO:

La caja, cajon, cartén u otro recipiente en el cual se colocan los paquetes individuales.

EMPAQUE/ENVASE PRIMARIO O INMEDIATO:

Recipiente o envase dentro del cual se coloca directamente el medicamento en la forma farmacéutica
terminada.

EMPAQUE/ENVASE SECUNDARIO:

Envase definitivo de distribucién y comercializacion o material de empaque dentro del cual se
coloca el envase primario que contiene al medicamento en su forma farmacéutica definitiva. Por
ejemplo, recipientes que contienen laminas de celofén, aluminio o blisterpacks dentro de los cuales
se han colocado tabletas, etc.

ENGANO:

Hacer creer algo que es falso.

ENVASE:

Recipiente dentro del cual se coloca directamente el medicamento en la forma de dosificacién
terminada.

EQUIVALENCIA:

Concepto que se emplea para comparar entre si a diferentes productos medicamentosos. Se
distinguen, por ejemplo, equivalentes farmacéuticos, bioequivalentes y equivalentes clinicos o
terapéuticos, etc.

EQUIVALENTE FARMACEUTICO O EQUIVALENTE GENERICO:

Medicamentos que contienen cantidades idénticas de principios activos; dos productos pueden tener
la misma sal o éster del principio activo e idénticas formas de dosificaci6n, pero no necesariamente
contienen los mismos excipientes. En consecuencia, dos equivalentes farmacéuticos o equivalentes
genéricos pueden mostrar diferentes biodisponibilidades y actividades farmacolégicas. El sindnimo
“Equivalente Genérico” ha sido sustituido por “Equivalentes Farmacéutico” segiin recomendacion
de la OMS.

EQUIVALENCIA FARMACEUTICA:

Condici6n que existe entre equivalentes farmacéuticos.

ESPECIALIDAD TERAPEUTICA:

141



09-01-2024 L.A GACETA - DIARIO OFICIAL 02

Aquel medicamento producido por un fabricante bajo un nombre especial o en una forma que
le es caracteristica en contraposicién al medicamento preparado extemporineamente por un
farmacéutico,

ESPECIFICACIONES:

Descripcion de los requerimientos que deben ser satisfechos por el material de inicio, de empaque,
los productos intermediarios, a granel y terminados. Dichos requerimientos incluyen ciertas
propiedades fisicas, quimicas y de ser posible, bioldgicas.

ESTABILIDAD:

Aptitud de un principio o de un medicamento o producto farmacéutico, de mantener sus propiedades
originales dentro de las especificaciones establecidas, en relacion a su identidad, concentracién o
potencia, calidad, pureza y apariencia fisica.

ESTUPEFACIENTES:

Sustancias con alto potencial de dependencia y abuso que pertenecen a diferentes categorias como
analgésicos, narcoticos, estimulantes del sistema nervioso central (S.N.C.) alucindgenos, etc.

EVALUACION DE LA CALIDAD:

Son todas aquellas acciones de la autoridad sanitaria destinadas a establecer si los laboratorios
de fabricacién de medicamentos y los distribuidores, cumplen con los programas de buenas
practicas de fabricacidén o manufactura o cualesquiera otras que aseguren la calidad e integridad
de los medicamentos que producen o distribuyen. Dichas acciones incluyen: Inspeccion de los
establecimientos de produccion (laboratorios farmacéuticos), vigilancia de productos terminados,
vigilancia postcomercializacién, etc. El término “Evaluacion de la Calidad” no se debe de usar
(segln recomendacion de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), como sindnimo de garantia
o control de calidad, actividad que debe ser (segiin la OMS) responsabilidad de los laboratorios
fabricantes.

EVALUACION DEL MEDICAMENTO:

Estudio sistemdtico de las propiedades farmacéuticas, farmacoldgicasy clinicas de un medicamento,
efectuado con el objeto de determinar su calidad, seguridad, eficacia y direcciones del uso al cual
se destina en el hombre.

EXCIPIENTE:

Sustancia que, en las concentraciones presentes en una forma farmacéutica, tiene actividad
farmacolégica nula. Se usa a fin de dotar a dicha forma farmacéutica de aquellas caracteristicas que
aseguren la estabilidad, biodisponibilidad, aceptacion y facilidad de administracion de uno o mas
principios activos. Productos farmacéuticos auxiliar empleado para dar una forma o consistencia
adecuada a una preparacion.

FALSIFICAR:

Imitar fraudulentamente,
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FALSEAR:

Adulterar una cosa.

FARMACOPEA:

Conjunto o coleccién de normas sobre pringipios activos, productos farmacéuticos auxiliares,
productos medicamentosos o terminados y métodos recomendados a objeto de constatar si
estos las cumplen y que ha sido publicado o reconocido por la autoridad sanitaria competente.
Existen farmacopeas nacionales, plurinacionales, como la Farmacopea Europea, Farmacopea
Internacional, Farmacopea de los Estados Unidos, ésta ultima tiene status legal en varios paises
de América Latina.

FASE Il (VEASE EL TERMINO EFICACIA):

Etapa en los estudios clinicos de un medicamento cuya finalidad es la de dar inicio a los estudios
de eficacia. Esta fase se denomina de investigacion clinica. Los sujetos involucrados son pacientes
y su niimero oscila entre 100 y 200.

FECHA DE FABRICACION:

Fecha con la cual se distinguen los lotes individuales y que indica la fecha en la cual se termind la
fabricacidn, usualmente expresada por el mes y el afio. Es préctica usual en la fabricacion de los
lotes grandes, manufacturados a través de varios meses, emplear la fecha de analisis de control que
autorizo la liberacion del producto.

FORMA FARMACEUTICA/FORMA DE DOSIFICACION:

Forma en la cual se expende el producto farmacéutico terminado a saber, comprimidos, capsulas,
jarabes, supositorios, etc. En los tltimos 20 y 30 afios, con el desarrollo de la biofarmacia y
especificamente con el reconocimiento de la importancia de la biodisponibilidad, se ha enfatizado
el papel que juegan las formas de dosificacién como sistemas de liberacion o de entrega de
medicamentos o principios activos. Dicha concepcidn se traduce en la aceptacidn de la necesidad
de evaluar su aptitud para liberar el principio activo, que es su principal caracteristica. Véase
sistema de entrega de medicamento.

FORMULAS MAGISTRALES:

Las que se preparan conforme a las fdrmulas prescrita por un médico.

FORMULAS OFICINALES:

Las que se preparan de acuerdo a las normas establecidas en las farmacopeas oficinales reconocidas
por el Ministerio de Salud.

INDICACIONES:

1) Se refiere a los estados patoldgicos o padecimientos a los cuales se aplican un medicamento.
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2} Con cierta frecuencia se emplea como sinénimo de posologia.

IDENTIDAD:

1) Conformidad entre el principio activo y los productos farmacéuticos auxiliares rotulados y
presentes.

2} Presencia del ingrediente activo correcto de un producto medicamentoso.

IDENTIDAD, PRUEBAS DE:

Dicese de aquellas disefiadas para demostrar, de manera inequivoca, que las muestras examinadas
contienen el principio o principios activos rotulados.

INSPECTOR:

Funcionario que tiene por oficio, vigilar y examinar una actividad. Inspeccionar: Examinar,
reconocer atentamente una cosa.

LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD:

Conjunto de personas, instalaciones, equipos y procedimientos necesarios para comprobar y
vigilar la calidad de los medicamentos.

LOTE DE PRODUCCION:

Lote destinado para los fines usuales de venta o distribucion.

LOTE:

Cantidad de un medicamento que se produce en un ciclo de fabricacion. La caracteristica esencial
del lote de fabricacion es su homogeneidad.

MARCA COMERCIAL:

Nombre que distingue un determinado medicamento, de propiedad o de uso exclusivo de un
laboratorio de produccidn y protegido por la ley, por un periodo determinado de tiempo.

MARCA DE FABRICA/MARCA REGISTRADA/MARCA COMERCIAL:

Nombre que, en contraposicion del genérico o comiin, distingue un determinado medicamento,
de propiedad o de uso exclusivo de un laboratorio de produccién y protegido por la ley, por un
periodo determinado de tiempo.

MATERIA PRIMA:

Son todas las sustancias activas o inactivas que se utilizan para la fabricacién de productos
farmacéuticos, tanto si permanecen inalterados como si experimentan modificaciones o son
eliminadas durante el proceso de fabricacion.
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MATERIAL HIGIENICO SANITARIO:

Comprende lo siguiente: Insumos médicos quirdrgicos: Son aquellos que por la naturaleza de
su conformacién y las caracteristicas de sus componentes o de su forma externa, impide la
contaminacién o contribuye a evitarla, ya sea porque no produce o genera reacciones con otros
elementos o sustancias o porque facilita los procesos de limpieza y desinfeccion. Comprenden las
suturas y material de curacidén en general, gasas, algodones, desinfectantes quirtirgicos, apositos,
etc.

MEDICAMENTO:

Es toda sustancia contenida en un producto farmacéutico empleada para modificar o explorar
sistemas fisiologicos en beneficio de la persona a quién le fue administrada. En esa acepcion, el
término medicamento es equivalente a productos farmacéuticos, productos terminados, producto
medicamentoso. El término “Medicamento” se emplea también para describir el principio activo
o sustancias medicamentosas, aun cuando estos no se encuentren formulados en una forma
farmacéutica o de dosificacidn. En estudios de biodisponibilidad es muy importante distinguir
entre medicamentos como principio activo y medicamento en una forma de dosificacion o producto
medicamentoso.

MEDICAMENTO ADULTERADO:
ADULTERAR:

Alterar la naturaleza de algo, falsear, falsificar.

MEDICAMENTO ALTERADO:

Significa modificado. ALTERAR: Cambiar la esencia o la forma de una cosa.

MEDICAMENTO, ADICCIONAL:

Estado periddico o crénico de intoxicacidn producido por el consumo repetido de un medicamento
(natural o sintético).

Sus caracteristicas incluyen:

1) Deseo o necesidad incontrolable (compulsién) de continuar tomando el medicamento y de
obtenerlo de cualquier manera.

2) Tendencia a aumentar la dosis,
3) Dependencia psiquica (psicologica) y, generalmente, fisica de los efectos del medicamento.

4) Efecto perjudicial al individuo y a la sociedad. Véase, en comparacién, medicamento,
habituacional.

MEDICAMENTO, ANALISIS DE:

Conjunto de inspecciones, pruebas y ensayos a los cuales se somete una muestra de un medicamento,
con el fin de obtener informacién inequivoca acerca de su identidad, uniformidad, pureza, potencia
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o0 concentracién, biodisponibilidad y estabilidad, asi como cualquier otra caracteristica capaz de
modificar su desempefio para el uso indicado. Nétese que el término “Analisis” se emplea no
solamente para referirse a las determinaciones de potencia y concentracion (“assays™), sino ademds,
para denotar pruebas de identidad y otras como biodisponibilidad y estabilidad, las cuales, en un
sentido estricto, no se consideran pruebas analiticas. Sin embargo en el contexto de la presente
definicion, el término “Andlisis del medicamento™ se refiere al conjunto de determinaciones
destinadas a examinar su calidad.

MEDICAMENTO DE DESPACHO SIN RECETA:

Medicamento cuya entrega o administracién no requiere de la autorizacion facultativa. Pueden
existir diferentes categorias para estos medicamentos de acuerdo con la legislacién de cada pais. El
lugar de expendio de estos medicamentos pueden estar limitados a las farmacias, puestos de venta,
o establecimientos comerciales generales. Este término no debe confundirse con medicamentos
que tienen certificacién de libre venta,

MEDICAMENTO DETERIORADO:

Aquel que ha perdido calidad, olor, o utilidad, incluyendo dafios ocasionados por erosion, corrosién
0 contaminacion.

MEDICAMENTO, EVALUACION DEL:

Estudio sistemético de las propiedades farmacéuticas, farmacolégicas, toxicoldgicas y clinicas de
un medicamento, efectuado con el objeto de determinar su calidad, seguridad eficacia y direcciones
del uso al cual se destina en el hombre. Véase registro y vigilancia post-registro.

MEDICAMENTO FALSIFICADO:
FALSIFICADO:

Que falsifica o falsea.

MEDICAMENTO FRAUDULENTO:
FRAUDE:

Engafio, acto de mala fe.

MEDICAMENTO GENERICO:

El que se distribuye o se expende sin ser identificado con un nombre de marca o patente, o sea con
el nombre comun.

MEDICAMENTO NUEVO:

Aquel medicamento que no ha sido registrado o lanzado al mercado (en un pais determinado) con
fines médicos, incluyendo nuevas sales; nuevas combinaciones fijas de sustancias que ya estin en
el mercado o cualquier medicamento anteriormente registrado u oftecido en el mercado, siempre
que sus indicaciones de uso, modo de administracién o formulacién hayan sido cambiadas.
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MEDICAMENTO USO RACIONAL DEL:

Para su uso racional, es preciso que se recete el medicamento apropiado, que se disponga de este
oportunamente y a un precio asequible, que se despache en las condiciones debidas y que se tome
en las dosis indicadas a los intervalos y durante el tiempo prescrito. El medicamento apropiado ha
de ser eficaz y de calidad e inocuidad aceptadas.

NARCOTICO:

En medicina, cualquier sustancia que muestre accion analgésica y sedante, especialmente aquellas
actividades farmacolégicas parecidas a la de los opidceos. Algunos paises lo consideran como
equivalente a estupefacientes.

NOMBRE GENERICO:

Nombre empleado para distinguir un principio que no estd amparado por una marca de fabrica.
Es usado cominmente por diversos fabricantes y reconocido por la autoridad competente para
denominar productos farmacéuticos que contienen el mismo principio activo. El nombre genérico
se corresponde generalmente con la Denominacion Comun Internacional recomendada por la
OMS.

NUMERO DE LOTE:

Designacién (en nimero y/o letra) del medicamento que permite identificar al lote al que este
pertenece y que, en caso de necesidad, permite localizar y revisar todas las operaciones de
fabricacién e inspeccion practicadas durante su produccion.

ORTESIS:

Aparato que suple parcial o totalmente las funciones de un érgano que no ha sido extraido o
amputado.

PREPARACION GALENICA:

Medicamentos que se obtienen a partir de determinadas partes de una planta, por maceracion
o percolacion, empleando alcohol en determinadas concentraciones u otros disolventes. Las
preparaciones galénicas pueden ser formas farmacéuticas liquidas (tinturas, infusiones, etc.) o
sGlidas (extractos, resinas).

PRESCRIPCION:

El acto de expresar que medicamento debe recibir ¢l paciente, la dosificacién correcta y duracion
del tratamiento. En ¢l caso de pacientes ambulatorios, el acto de prescripcién se traduce en la
elaboracion de una receta médica, mientras que en los pacientes hospitalizados la prescripcion es
consignada en el registro hospitalario. Paciente ambulatorio: Aquel paciente que no estd confinado
a una cama por sufrir de alguna enfermedad.
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PRESCRIPCION:

Es el acto de expresar que medicamento debe recibir el paciente, la dosificacién correcta y duracién
del tratamiento.

PRINCIPIO ACTIVO:

Dicese de una sustancia o mezcla de sustancias afines dotadas de un efecto farmacolégico especifico
0 que sin poseer actividad, al ser administrados al organismo la adquieren, como es el caso de los
profarmacos. El término firmaco se utiliza como sinénimo. Sin6nimo: ingrediente activo. Véase
entidad terapéutica y entidad terapéutica nueva.

PRODUCTOS DE ASEO Y LIMPIEZA:

Sonaquellas sustancias o mezclas de las mismas usadas con el fin de limpiar y desinfectar utensilios u
objetos que posteriormente estaran en contacto con el ser humano o conel ambiente, aromatizandolo.
Comprende los jabones y detergentes para lavado de prendas de vestir; desinfectantes para uso
domeéstico; desodorante y pastas ambientales; blanqueadores y desmanchadores. Los productos
de aseo y limpieza se diferencian de los cosméticos porque éstos se aplican directamente sobre la
piel, mientras los primeros se aplican sobre objetos o el ambiente.

PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL:

Producto que aplicado directamente sobre la piel 0 mucosa sana, tiene como finalidad combatir el
crecimiento de microorganismos, asi como prevenir o eliminar ectoparasitos del cuerpo humano o
eliminar los riesgos sanitarios derivados de la utilizacién de prétesis terapéuticas, que se apliquen
sobre el cuerpo humano.

PRODUCTO ELABORADO A GRANEL:

Cualquier material procesado que se encuentra en su forma farmacéutica definitiva y que sélo
requiere ser empacado antes de convertirse en producto terminado. En ciertos paises se establece
una distincién entre los productos ya elaborados en su forma farmacéutica definitiva, pero que
no han sido envasados y, aquellos ya envasados. En otros pafses el término elaborado a granel
comprenden tanto los productos no envasados como aquellos en envases primarios.

PRODUCTO FARMACEUTICO/PREPARACION FARMACEUTICA:

Dicese del preparado que contiene e o los principios activos y los excipientes, formulados en su
forma farmacéutica terminada, destinada para uso humano, objeto de control por la legislacién en
los estados miembros exportadores y por los estados miembros importadores.

PRODUCTO GENERICO DE MARCA:

Medicamentos distinguidos con el nombre genérico 0 comun, el cual se rotula en estrecha
asociacion con el nombre del laboratorio fabricante para indicar una relacién entre ambos.

PRODUCTO TERMINADO:

Producto que ha pasado por todas las fases de produccién y acondicionamiento (llenado,
empacamiento y rotulacion) .
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PRODUCTO FARMACEUTICO/ PREPARACION FARMACEUTICA:

1y Dicese del preparado que contiene el o los principios activos y los excipientes, formulados
en una forma farmacéutica o de dosificacién. En esta acepcion, el producto farmacéutico es
equivalente a una de las acepciones de medicamento. Véase este ltimo término.

2) En la terminologia empleada en la literatura sobre buenas practicas de fabricacion, se refiere
al producto que ha pasade por todas las fases de produccién, empaque y rotulacion.

3)  Conalguna frecuencia se emplea el término de producto farmacéutico para referirse tanto al
producto a granel como al producto terminado. Véase estos dos términos.

PRODUCTO HERBARIO:

Se entiende por producto herbario con uso terapéutico tradicional, aquel que estd formado por
partes aéreas o subterraneas de plantas u otro material vegetal o combinaciones de este en estado
bruto o en preparaciones gue constituyan una forma farmacéutica.

PROMOCION:

Promocion de Ventas: Técnica propia para acrecentar el volumen de negocios de una empresa, por
medio de una red de distribucion.

PROMOCIONAL:

Que favorece el incremento de las ventas.

PROMOCIONAR:

Acrecentar las ventas de un producto.

PROMOVER:

Que promueve, da impulso a una cosa.

PROSPECTO ADJUNTO:

Informacién impresa que se adjunta al medicamento en forma separada y que, generalmente,
brinda detalles sobre el uso del mismo. Se debe de considerar como parte del rétulo.

PROTESIS:

Elemento artificial mediante el cual se sustituye la parte de un érgano y suple, compensa o ayuda
a su funcionamiento.

PROPAGANDA:

Cualquier representacién en cualquier medio, tendiente a promover directa e indirectamente la
distribucién, expendio o uso de cualquier medicamento, cosmético o dispositivo terapéutico.
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PRUEBAS FARMACOPEICAS:

Dicese de los métodos incluidos en las farmacopeas que permiten confirmar si un determinado
producto (principio activo, producto farmacéutico auxiliar y productos terminados), se ajustaa las
especificaciones descritas en ellas. Las pruebas farmacopeicas sirven como compiemento, pero
no sustituyen al cumplimiento de las buenas practicas de produccion y de control para garantizar
la calidad del producto. Estas pruebas consisten en las pruebas de identidad y pureza y en las
valoraciones de la concentracion o potencia del principio activo. Comprenden ademds, pruebas
para medir el desempefio de las formas de dosificacion.

PSICOTROPICOS:

Es cualquier medicamento utilizado para el tratamiento de desordenes o enfermedades mentales.
Psicotrdpico es un término aplicado a cualquier sustancia que afecta la mente,

PUBLICIDAD:

Conjunto de medios empleados para dar a conocer una persona o una empresa comercial, industrial,
etc., para facilitar la venta de los productos que estas elaboran.

PUREZA:

Serefiere al grado en que los medicamentos o productos farmacéuticos estén libres de contaminantes
potencialmente dafiinos, incluyendo otros principios activos productos de degradacidon o
subproductos de sintesis de bacterias y otros microorganismos.

RECETA MEDICA:

Orden emitida por el médico cirujano, dentista y médico homedpata, para que una cantidad
de cualquier medicamento o mezcla de medicamentos en ella especificados, sea dispensada
a determinada persona y que contiene las direcciones para su uso. El médico odontdlogo vy el
homedpata prescriben la receta, el farmacéutico la suscribe.

REGENTE:

Persona que dirige el trabajo de una empresa.

REGISTRO SANITARIO:

Es el otorgado a productos que inciden en la salud humana.

REGISTRO:

Procedimiento de aprobacidn por la autoridad sanitaria de un pais para la comercializacién de
un medicamento, una vez que el mismo ha pasado el proceso de evaluacion. El registro debe
establecer el uso especifico del medicamento, las indicaciones y las contraindicaciones de su
empleo, de tal manera que un cambio en ellas requiere de un nuevo registro. Generalmente dichas
autorizaciones comprenden ademas, la informacion que sobre el medicamento se ofrece al cuerpo
médico y al piblico.
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RELACION BENIFICIO/COSTO:

Proporcion entre los beneficios y los riesgos que presenta el empleo de un medicamento, sirve
para expresar un juicio sobre la funcién del medicamento en la practica médica, basado en datos
sobre su eficacia v su inocuidad y en consideraciones sobre su posible uso abusivo, la gravedad
y el pronéstico de la enfermedad, etc. E] concepto puede aplicarse a un solo medicamento o a las
comparaciones entre dos o mas medicamentos empleados para una misma indicaci6n.

ROTULO, ETIQUETA O MARBETE:

Cualquier leyenda, escrito, marca o prospecto que se adjunta, se incluye dentro, se acompafia o
pertenece a cualquier medicamento, cosmético, o dispositivo médico.

SEGURIDAD:

Dicese de la caracteristica de un medicamento que puede usarse sin mayores posibilidades
de causar efectos toxicos injustificables. La seguridad de un medicamento es por fo tanto una
caracteristica relativa; su medicién es problematica debido a la falta de definiciones operativas o
por razones éticas o legales.

DISTINCION ENTRE SEGURIDAD Y TOXICIDAD DEL MEDICAMENTO:

La seguridad de una funcién tanto del medicamento como de las condiciones de su uso. La
toxicidad o inocuidad es una caracteristica intrinseca del medicamento.

SELECCION:

Este término recibe varias acepciones, especialmente en refacién a la situacion o nivel en el cual
se aplica. Se distingue fundamentalmente entre una seleccion a nivel nacional en aquellos paises,
como los nérdicos, en los que el nimero de medicamentos debe perseguir, no solamente facilitar
la eleccion critica de los medicamentos segun criterios cientificos y rigurosos, sino ademds, el
establecimiento de criterios y pautas para su uso.

SERVICIOS DE INSPECCION:

Son las actividades de campo de la autoridad sanitaria nacional, cuyos objetivos son las de verificar
que todos los elementos del sistema de distribucién farmacéutico cumplen con las regulaciones
establecidas.

SISTEMA DE CERTIFICACION DE LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS OBJETO DE COMERCIO INTERNACIONAL:

Esquema disefiado y propuesto por la OMS cuya finalidad es la de asegurar que los medicamentos
importados por un pais retinen las siguientes condiciones:

1)  El medicamento se encuentra autorizado para la venta o distribucién en el pais de origen o
pais exportador.

2)  El medicamento ha sido producido de acuerdo a las buenas pricticas de manufactura
y control de calidad, tal como son recomendadas por la OMS. Las autoridades del pais
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importador deben solicitar al pafs exportador una certificacién sobre lo anterior. En el caso
de que la condicién descrita en el acépite (a) no se cumpla, la certificacién debe indicar las
razones.

SUPERVISAR:

Revisar un trabajo Supervision: Revisién. Inspeccién general.

TOXICIDAD AGUDA, ESTUDIO DE:

Estudios de seguridad efectuados en ciertos animales de laboratorio (roedores, perros, gatos,
monos) en los cuales el efecto (comienzo y duracién de la repuesta farmacolégica, muerte, etc.)
» producido por la administracion de una o varias dosis, en un periodo generalmente menor a 24
horas, es observado de 7 a 14 dias. La prueba méas comiinmente empleada en estos estudios, es la
determinaci6n de la dosis letal mediana. Véase estudios preclinicos y dosis letal mediana.

TOXICIDAD CRONICA, ESTUDIO DE:

Estudios cuya duracién se extiende de 6 meses a 7 o 10 afos y que se efectian generalmente en
perros o monos para evaluar ciertos medicamentos incluidos en categorias de riesgos especiales,
tales como contraceptivos orales y bloqueadores beta.

USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS:

Concepto que se basa en la seleccién y prescripcion del medicamento més apropiado para un
individuo sobre la base de consideraciones de eficacia, seguridad y costo, las cuales deben
establecerse en relacion a las condiciones clinicas, sociales y econdmicas del sujeto.

VENCIMIENTO, FECHA DE/FECHA DE EXPIRACION/FECHA DE CADUCIDAD:

1)  Lafecha colocada en el empaque inmediato de un producto medicamentoso, el cual designa
la fecha hasta la cual se espera que el producto satisfaga las especificaciones. Esta fecha se
establece para cada lote, mediante 1a adicion del periodo de vida titil a la fecha de fabricacion.

2)  Fecha proporcionada por el fabricante de una manera no codificada, que se basa en la
estabilidad del producto farmacéutico y después de la cual el mismo no debe usarse.

VIGILANCIA:

En salud publica, la recoleccién e interpretacion de datos obtenidos a través del programa de
monitorizacidn y de cualquier otra fuente, los cuales sirven para detectar y evaluar cambios en
la situacion sanitaria de una o mds poblaciones. La vigilancia requiere del analisis profesional y
cuidadoso de los datos y debe resultar en recomendaciones sobre acciones de control.

VISITADOR:

Representante de un laboratorio farmacéutico que presenta a los médicos y odontélogos los
productos fabricados por aquel.
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VISITA:

Accién de visitar a alguien.

ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, de
la Ley N°. 369, Ley sobre Seguridad Transfusional, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial,
conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense y la Ley N°. 1164, Ley del Digesto Juridico
Nicaragliense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023.

LEY N°. 369

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

Hace saber al pueblo nicaragiiense que:

LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;

HA DICTADO

La siguiente:

LEY SOBRE SEGURIDAD TRANSFUSIONAL

CAPITULO
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1 La salud es un derecho constitucional dentro del cual toda actividad relacionada con la donacién,
procesamiento, conservacién, suministro, transporte y transfusion de sangre humana, de sus
componentes y derivados, se declara de interés publico, debiendo regirse por las disposiciones
establecidas en esta Ley y su Reglamento, cuyas normas se aplicaran a todo el territorio nacional.

Articulo 2 El organismo ejecutor serd el Ministerio de Salud, el cual dictara las normas técnicas de aplicacion
de la Ley, a las que se ajustardn la obtencién, manejo y organizacién de la sangre humana, sus
componentes y derivados que garanticen la preservacion de la salud a los donantes y [a maxima
proteccion de los receptores y al personal de salud. Debera ademas supervisar el establecimiento,
organizacién y funcionamiento de los servicios de Bancos de Sangre y Medicina Transfusional,
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Articulo 3

Articulo 4

Articulo 5§

Articulo 6

Articulo 7

CAPITULO I
DE LA COMISION NACIONAL DE SANGRE

Se crea la Comisién Nacional de Sangre, la cual estard integrada por un delegado del Ministerio
de Salud quien la presidiré, un delegado de la Cruz Blanca, un delegado del Instituto Nicaragiiense
de Seguridad Social {I.N.S.S.), un delegado de las Sociedades Médicas de Nicaragua, un delegado
de las Facultades de Medicina de las Universidades, un delegado del Colegio de Enfermeria de
Nicaragua y otras instituciones relacionadas con la utilizacién de sangre humana que la Comision
considere necesario incorporar.

La Comisién Nacional de Sangre es un organismo de coordinacidn Inter-institucional, adscrita al
Ministerio de Salud, la cual tendrd una Secretaria Ejecutiva permanente, que a su vez definird las
politicas del Programa Nacional de Sangre y sera el érgano vigilante de la ejecucion de la presente
Ley y su Reglamento. Dicha Comisi6n tendrd como principales funciones:

a)  Elaborar las normas técnicas para su posterior aprobacién por el Ministerio de Salud.

b)  Elaborar e impulsar planes de desarrollo cientifico-técnico en el drea de la Medicina
Transfusional.

c)  Promover la donacién de sangre voluntaria, altruista, no remunerada y a repeticion.

d)  Conocer y autorizar los dictAmenes técnicos de los Bancos de Sangre para su posterior
ejecucion por parte del Ministerio de Salud.

e)  Organizar comisiones departamentales y/o locales, para garantizar su mejor funcionamiento.

f) Promover y establecer relaciones de comunicacién y colaboracion con otros 6rganos o
entidades homélogas internacionales.

g)  Otras funciones que lleven implicito el cumplimiento y espiritu de la presente Ley.

El Ministerio de Salud sera el ente ejecutor de la Comisién Nacional de Sangre encargado de
regir las funciones de orientacion, coordinacion, control, supervisién operativa, integracion e
interrefacién del Programa Nacional de Sangre, a través de una Secretaria Ejecutiva Permanente,
la cual deber4 contar con un presupuesto anual, aprobado por la Asamblea Nacional para garantizar
su funcionamiento.

La Comisién Nacional de Sangre, promovera la adopcién de politicas acordes con los principios
éticos de la donacién de sangre voluntaria, altruista, no remunerada, a repeticion y la utilizacién
racional de la misma y sus componentes, que garanticen la maxima seguridad transfusional para
la salud de los donantes y receptores.

CAPITULO I11
DE LA DONACION DE SANGRE

Se define como Donacién de Sangre, el acto mediante el cual una persona natural en buen estado
de salud, cede su sangre de forma voluntaria y gratuita con fines terapéuticos o de investigacién
cientifica, segiin lo establecido en la presente Ley y su Reglamento que al efecto se dicte.
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Articulo 8

Articulo 9

Articulo 10

Articulo L1

Se define como Donante a toda persona natural entre los diecisiete y sesenta y cinco afios de edad
que cumpla con los criterios de seleccién que para esto defina el Reglamento y las normativas
técnicas, salvo casos excepcionales que estén contemplados en las mismas.

La extraccion de sangre humana debera ser realizada por personal profesional médico, y/o analista
y/o paramédico debidamente capacitado y entrenado, ya sea que esta se efectiie en Centros fijos
o Unidades méviles que cumplan con los requisitos establecidos en el Reglamento de la presente
Ley.

El Ministerio de Educaci6n y el Consejo Nacional de Universidades, establecerdn en la curricula
de los programas de educacién primaria, secundaria y superior respectivamente, la promocién y
educacién de la donacién de sangre humana responsable, voluntaria, altruista y a repeticién.

Se establece la obligatoriedad de remitir a la autoridad de Salud correspondiente, a los donantes
que resulten con pruebas positivas de enfermedades infecciosas transmitidas por la sangre, asi
como notificar el caso, de acuerdo a lo establecido en la presente Ley y lo que en materia de
confidencialidad establezca el Reglamento de la misma.

CAPITULO IV

DEL PROCESAMIENTO Y CONSERVACION DE LA SANGRE Y SUS DERIVADOS

Articulo 12

Articulo 13

Articulo 14

La sangre que se utilice con fines terapéuticos o de investigacion cientifica, debera ser previamente
sometida a diferentes pruebas de laboratorio para detectar Ia presencia de agentes transmisibles
por transfusion sanguinea y para determinar ios grupos y sub-grupos sanguineos y sus anticuerpos,
que el Reglamento de la presente Ley establezca.

Los Bancos de Sangre deberdn realizar obligatoriamente a todas las unidades de sangre y sus
componentes, las pruebas indicadas para detectar marcadores de hepatitis B y C, Sifilis, VIH,
Tripanosoma cruzi y otras que sean necesarias en el pafs o region, de acuerdo con el perfil
epidemiolégico y los avances cientificos, utilizando metodologias validadas por el Ministerio de
Salud.

Ningin producto sanguineo podra ser utilizado para transfusiones en seres humanos si alguna
de las pruebas mencionadas no ha sido realizada o resultare positiva, salvo lo establecido en el
Articulo 20 de la presente Ley.

La sangre y sus derivados deberan ser conservados en recipientes especiales que garanticen el
cumnplimiento de las normas técnicas y procedimientos de almacenamiento y manejo dictadas por
el Ministerio de Salud.

Todas las actividades relacionadas con la sangre y sus componentes, deberdn ser objeto de controles
de calidad periddicos que garanticen su manejo adecuado y certifiquen su calidad.

CAPITULOV
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Articulo 15

Articulo 16

Articulo 17

Articulo I8

Articulo 19

Articulo 20

Articulo 21

DEL SUMINISTRO Y TRANSPORTE DE LA SANGRE Y SUS DERIVADOS

El transporte de sangre, sus componentes y derivados de y hacia los Bancos de Sangre y Servicios
de Medicina Transfusional, deberd efectuarse siguiendo la cadena de frio y demis condiciones
que garanticen su conservacion y viabilidad, considerando lo establecido en el Articulo 13 de la
presente Ley.

Queda prohibida la importacién y exportacion de sangre, plasma y sueros humanos no procesados,
exceptuando aquellos casos especiales en materia de investigacién cientifica, de terapia especial
y 0fros casos justificados, que el Ministerio de Salud juzgue pertinente certificar, previo aval de la
Comision Nacional de Sangre.

CAPITULO VI
DE LA TRANSFUSION DE SANGRE Y SUS DERIVADOS

La transfusién de sangre humana, sus componentes y derivados con fines terapéuticos, constituye
un acto de gjercicio de la Medicina.

El acto transfusional serd responsabilidad del médico que lo prescribe, el cual estard en la
obligacién de hacer uso racional de la sangre y sus derivados a la persona que se someta por
prescripcion médica a la transfusién. De igual forma el personal profesional y técnico de los
Bancos de Sangre y de enfermerias de las Unidades de Salud que intervengan en el procedimiento,
seran responsables en el manejo y transfusion de la sangre y sus derivados. Los casos especiales
seran contemplados en el Reglamento de la presente Ley.

En todo procedimiento de transfusién de sangre y sus derivados se deben realizar previamente
las pruebas bioldgicas correspondientes, ademéds de cumplir con el consentimiento informado del
receptor de sangre o sus derivados, de acuerdo a lo establecido en ¢l Manual de Normas Técnicas
y Procedimientos que elaborara el Ministerio de Salud.

Las disposiciones establecidas en los Articulos 12 y 19 de la presente Ley, pueden exceptuarse
en caso de catdstrofes naturales, situacién de guerra, transfusion autéloga o de extrema urgencia
donde se encuentre en peligro la vida del paciente.

En caso de emergencia o calamidad publica, la captacién de sangre podrd hacerse en lugares
distintos de los autorizados oficialmente, siempre y cuando sean supervisados por el Ministerio de
Salud y sus expresiones departamentales y/o municipales, en coordinacién con el ente encargado
de las emergencias.

Ademas, se podrd recibir y/o donar sangre y sus derivados de y para otros paises previa autorizacién
por el ente regulador.

Los actos de disposicion de sangre y sus componentes para uso en transfusion autéloga, se llevaran
a cabo en los Bancos de Sangre en base a las normas que se establezcan en el Reglamento de la
presente Ley.
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Articulo 22

Articulo 23

Articulo 24

Articulo 25

Articulo 26

Articulo 27

Articulo 28

CAPITULO VII
DE LOS BANCOS DE SANGRE

Los Bancos de Sangre son establecimientos publicos o privados, legalmente autorizados, donde se
realizan los procedimientos necesarios para la utilizacién de sangre humana y sus derivados, con
fines terapéuticos y de investigacién, los cuales deben estar debidamente acreditados y habilitados
por el Ministerio de Salud.

Por su capacidad cientifico-técnica, e tipo de actividad que realizan y su grado de complejidad,
los Bancos de Sangre se clasifican en tres categorias:

a)  Donde se efectiia la promocién, extraccion, fraccionamiento, procesamiento, pruebas pre-
transfusionales y almacenamiento de sangre y sus derivados.

b)  Dondeserealizalaextraccion, procesamiento, pruebas pre-transfusionales y almacenamiento
de sangre y sus derivados.

c)  Donde se realiza las pruebas pre-transfusionales y almacenamiento de la sangre y sus
derivados (Centros Transfusionales).

Los Bancos de Sangre estardn bajo la direccién de profesionales de la salud y basados en la
clasificacién del Articulo 23, en el siguiente orden de prioridad:

a)  ParaBanco de Sangre, categoria A: Médico Especialista en Hematologia, con entrenamiento
en Terapia Transfusional y Bancos de Sangre.

b)  Para Bancos de Sangre, categoria B y C: Médico Hematélogo, Médico Internista, Médico
General, Licenciado en Bioanalisis o Tecnélogo Médico, todos con entrenamientos en
Terapia Transfusional y Bancos de Sangre.

Todas las instituciones relacionadas con la transfusion, procesamiento de sangre y hemoderivados,
estan obligadas al fiel cumplimiento de las normas de salud ocupacional y bioseguridad contenidas
en el Reglamento y demas disposiciones aplicables.

El personal que labore en los Bancos de Sangre, debera recibir educacion continua acorde al
desarrollo técnico - cientifico del 4rea de los Bancos de Sangre y estara sujeto a evaluaciones
periédicas, que garanticen ¢l adecuado cumplimiento de las normas técnicas y administrativas,
determinadas por la autoridad sanitaria competente.

El personal que labore en los Bancos de Sangre, debera realizarse exdmenes integrales de salud
dentro de la periodicidad que para tal efecto establecerd el Reglamento de la presente Ley,
respetando las leyes vigentes, relacionadas en la materia.

El equipo, materiales, instrumentales y reactivos utilizados por los Bancos de Sangre, deben
cumplir con sistemas de garantia de calidad internacionalmente reconocidas y ser avaladas por
medio de un control de calidad por parte del Ministerio de Salud.
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CAPITULO VIII

Articulo 29

Articulo 30

Articulo 31

Articulo 32

Articulo 33

Articulo 34

Articulo 35

Articulo 36

DEL FINANCIAMIENTO Y COSTO DE PROCESAMIENTO

La donacién de sangre es un acto gratuito que sélo podrd ser utilizado para el tratamiento de seres
humanos e investigacién cientffica, Queda prohibida la remuneracién comercial en la obtencién,
clasificacién, preparacién, fraccionamiento, produccién, almacenamiento, conservacién,
distribucién, suministro, transporte y toda otra forma de aprovechamiento de la sangre humana,
sus componentes y derivados, salvo lo establecido en este Capitulo, en lo concerniente a los costos
de procesamiento.

Toda transfusion sanguinea estara exenta de remuneracién a nivel institucional pablico, tanto para
los donantes como para los receptores. Unicamente serdn facturados los costos de procesamientos,
utilizados de acuerdo a los aranceles fijados por el Ministerio de Salud.

El costo de procesamiento de las Unidades Sanguineas y sus derivados, deberd ser debidamente
sustentado por un estudio de costos, respecto a los gastos incurridos en el procesamiento de las
mismas, seglin 1o establecerd el Reglamento de la presente Ley.

El costo de procesamiento de la sangre y sus derivados en las instituciones publicas, serd asumido
por el Estado a través del Ministerio de Salud, el cual contar con una partida presupuestaria
destinada para este fin dentro del presupuesto general del Ministerio de Salud que anualmente
aprueba la Asamblea Nacional.

EI Ministerio de Salud asumird el costo del procesamiento de la sangre y sus derivados, adem4s de
los materiales y reactivos a ser suministrados por los Bancos de Sangre de la Cruz Blanca.

El costo de procesamiento de la sangre en las instituciones privadas, serd asumido por el receptor,
debiendo este costo ser normado y autorizado en base a un estudio de costos efectuado previamente
por el Ministerio de Salud.

El costo de procesamiento de la sangre y sus derivados para las personas aseguradas y jubiladas,
sera asumido por el Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social (1.N.S.S.).

CAPITULO IX
DE LOS REGISTROS E INFORMES

Todas las personas e instituciones que realicen actividades reguladas por la presente Ley, estdn
obligadas a remitir al Ministerio de Salud la informacién y estadisticas sobre las mismas, debiendo
estar a la disposicién de la Comision Nacional de Sangre en caso que esta lo solicite.

Corresponde a los Bancos de Sangre llevar un registro de informacion y estadisticas de los donantes
de sangre y de las actividades relativas al manejo y utilizacién de la sangre y sus hemoderivados.
La informacién personal serd de caricter estrictamente confidencial, salvo requerimiento de la
autoridad sanitaria competente o de caricter judicial determinada en el Reglamento de la presente
Ley.
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Articulo 37

Articulo 38

Articulo 39

Articulo 40

CAPITULO X
DE LA FORMACION DE RECURSOS HUMANOS

El Estado a través de las autoridades de salud, promoverd y regulard las actividades de pre-
grado, post-grado e investigacién cientifica, relacionadas con los Bancos de Sangre, mediante
programas permanentes y especiales de formacién y capacitacién de los recursos humanos a nivel
nacional e internacional con el fin de lograr la excelencia cientifica y técnica, que garanticen el fiel
cumplimiento de la presente Ley.

CAPITULO XI
SANCIONES GENERALES

Las infracciones a las disposiciones de esta Ley seran sancionadas administrativamente por el
Ministerio de Salud, sin perjuicio de la responsabilidad civil y penal si fueran procedentes.

Seran sancionado con multa de cinco a treinta mil cérdobas los que incurran en las siguientes
situaciones:

1. Realizar extracciones de sangre sin tener la calificacion profesional, capacitacion y
entrenamiento que establezca el Reglamento de la presente Ley.

2. No remitir a la autoridad de salud correspondiente a los donantes que resulten con pruebas
positivas de enfermedades infecciosas.

3. Prescribir, manejar y/o administrar sangre de manera negligente.

4, Permitir que el personal de salud labore en el proceso de transfusién de sangre sin realizarse
los respectivos examenes integrales de salud.

3. Incumplir con la educacién técnico - cientifica o continua a su personal y con las
correspondientes evaluaciones periddicas.

6.  Vender la sangre y sus derivados. No se entenderd como tal, el precio que cobre para
recuperar los costos de procesamiento, los que seran fijados por el Ministerio de Salud.

7. Noremitiral MINSA la informacién y estadisticas relacionados con el proceso de transfusion
de sangre,

8. Nollevarregistro de informacién y estadisticas de los donantes y de las actividades relativas

al manejo y utilizacién de la sangre y sus derivados.

Seran sancionados con decomiso de la sangre y sus derivados y con multas de treinta a cincuenta
mil cordobas los Bancos de Sangre y establecimientos similares que incurran en las siguientes
omisiones:

1. No realizar las diferentes pruebas de laboratorio establecidas en la presente Ley, a la sangre
extraida y de conformidad a las metodologias validadas por el Ministerio de Salud.

2. No conservar, la sangre y sus derivados, en recipientes especiales, seglin las especificaciones
de las normas técnicas del Ministerio de Salud.
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3. No realizar controles de calidad periddicos que garanticen su manejo adecuado y calidad.
4.  Transportar la sangre, sus componentes y derivados de y hacia los Bancos de Sangre sin

Articulo 41

Articulo 42

Articulo 43

Articulo 44

Articulo 45

Articulo 46

seguir la cadena de frio y demds condiciones que garanticen su conservacion y viabilidad.
5. Importar o exportar sangre, plasma y sueros humanos no procesados.

6.  Extraer sangre de donantes sin cumplir los criterios de seleccién y/o las normas técnicas.

Seran sancionados con cierre temporal y multa de cincuenta a cien mil c6rdobas, los Bancos de
Sangre y demas establecimientos similares que incurran en cualquiera de las siguientes conductas:

1. Transfundir sangre que no ha sido sometida a las pruebas de laboratorio establecidas en la
presente Ley.

2. Operar como Banco de Sangre sin estar debidamente acreditado y habilitado por el
Ministerio de Salud.

3. Realizar actividades no autorizadas por el Ministerio de Salud por no contar con los equipos,
instrumental y personal que garanticen la capacidad cientifico técnica.

4. Incumplir las normas de salud ocupacional y de bioseguridad.

5. Utilizar equipos, materiales, instrumentales y reactivos que no cumplan con sistemas de

garantia de calidad internacionalmente reconocida.

Serdn sancionados con cierre definitivo, los Bancos de Sangre y demads establecimientos afines
que reincidan en la comision de infracciones sancionadas con cierre temporal.

El procedimiento administrativo para recurrir en contra de la imposicién de sanciones sera el
establecido en la Ley N°. 290, Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder
Ejecutivo.

CAPITULO XII
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Todas las personas naturales o juridicas que brinden servicios de Bancos de Sangre y Medicina
Transfusional, deberan solicitar la inscripcién que para tal efecto llevara el Ministerio de Salud,
dentro de los seis meses posteriores a la promulgacion de la presente Ley. El incumplimiento a lo
preceptuado en el presente Articulo, dard lugar a la aplicacidn a las sanciones establecidas en el
Articulo 39 de la presente Ley.

Todo establecimiento publico o privado que a la fecha de la publicacién de la presente Ley,
desarrolle actividades de Hemoterapia, tendra un plazo de noventa dias para adecuarse a lo que
dispone la presente Ley.

El Presidente de la Republica dictara el Reglamento de la presente Ley, en el plazo de sesenta dias
a partir de su entrada en vigencia.
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Articulo 47  Lapresente Ley entrard en vigencia a partir de su publicacion en cualquier medio de comunicacion
social escrito, sin perjuicio de su posterior publicacién en L.a Gaceta, Diario Oficial.

Dada en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la Asamblea Nacional, a los veintiocho dias del mes de
noviembre de] dos mil. OSCAR MONCADA REYES, Presidente de la Asamblea Nacional, PEDRO JOAQUiN
RiOS CASTELLON, Secretario de la Asamblea Nacional.

Por tanto: Téngase como Ley de la Repiiblica. Publiquese y Ejecttese. Managua, trece de diciembre del afio dos
mil. ARNOLDO ALEMAN LACAYQ, Presidente de la Repiblica de Nicaragua.

GLOSARIO DE TERMINOS EMPLEADOS EN MEDICINA TRANSFUSIONAL

1.-

ACREDITACION: (de una Unidad de Medicina Transfusional), es la verificacion de la
efectiva operatividad de la Unidad por una organizacion social integrada por sus pares, La
ACREDITACION tiene un plazo de vigencia determinada y cesa autométicamente si se
modifican las condicionantes por las cuales se concedié la habilitacién o por una resolucion
expresa de la autoridad sanitaria nacional.

AFERESIS: es el procedimiento por medio del cual, en forma manual o mecénica, se
extrae selectivamente, ex vivo, un componente sanguineo con restitucién de los demas
componentes de la sangre.

APERESIS TERAPEUTICA: es el procedimiento por el cual se extrae selectivamente, ex
vive, un componente sanguineo con caracteristicas patologicas, con fines terapéuticos.

ALTA o INGRESO A STOCK de los hemocomponentes: es el proceso de verificacion del
cumplimiento correcto detodas las etapas de calificacion y rotulado de los hemocomponentes
y su pase de una heladera de transito (no apta para transfundir) a una heladera de stock
disponible {apta para transfundir).

ALLOINMUNIZACION: es la generacion de alloanticuerpos (o anticuerpos irregulares
o insoanticuerpos) contra antigenos, generalmente de las células sanguineas, como
consecuencia de transfusidn o embarazo anterior.

ANTICUERPOS NATURALES (o isoinmunes): son los anticuerpos que estin presentes
en el suero del individuo sin la evidencia de un estimulo antigénico previo. En el momento
actual se sabe que los anticuerpos “naturales” dirigidos contra antigenos eritrocitarios son
consecuencia del reconocimiento de estructuras antigénicas compartidas con bacterias del
tubo digestivo.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: es el conjunto de evaluaciones efectuadas en
el proceso de produccion de un bien o servicio con objeto de lograr la garantia de calidad
propuesta.

AUDITORIA DE LA TRANSFUSION: es la fiscalizacién del uso adecuado y racional
de los hemocomponentes y hemoderivados dentro de una institucion sujeto a directivas
previamente establecidas.
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9.-

10.-

11.-

12.-

13.-

14.-

15.-

16.-

17.-

18.-

19.-

AUTOANTICUERPOS: son anticuerpos generados por un individuo dirigidos contra
antigenos de los tejidos del propio individuo.

AUTOEXCLUSION: en el contexto de la donacién de sangre o hemocomponentes, es la
oportunidad que se le brinda al donante de abstenerse de donar sangre o si ha donado sangre,
de que la misma no sea utilizada con fines transfusionales. Si la AUTOEXCLUSIONes
efectuada de formatal que el donante no se da a conoceren el momento de expresar su voluntad
de autoexclusidn {(mediante un sistema informético codificado o mediante el depdsito de la
expresion de su voluntad en una urna), se dice que la misma es CONFIDENCIAL(CUE:
Confidential Unit Exclusion).

AUTOSUFICIENCIA: aplicado a la organizacion de la transfusion de sangre, se define
como la obtencidn de la satisfaccion de todas las necesidades de sangre, hemocomponentes
y hemoderivados de la poblacion, con los recursos de la propia poblacién y por medio de
los recursos de la propia organizacidn.

BAJA DE STOCK es el retiro de una unidad para su transfusion o descarte.

BANCO DE SANGRE: es la institucidén que se encarga de la promocion de donacion
de sangre, Ia seleccién de donantes, la extraccion de sangre entera o hemocomponentes
de aféresis, procesamiento, calificacién inmunohematoldgica, calificacién seroldgica,
criopreservacion, conservacion, distribucién y control de calidad.

BIOSEGURIDAD: es el riesgo biologico aplicado al entorno de la Unidad de Medicina
Transfusional. Se aplica al personal, donantes y pacientes.

CALIFICACION O TAMIZAJE SEROLOGICO: es el anilisis de los marcadores
infecciosos transmisibles por transfusion aplicada a una muestra de sangre obtenida de cada
donante.

CATEGORIA DE UN SERVICIO DE HEMOTERAPIA: esta dado por la complejidad
de las funciones que cumple y la infraestructura de equipamiento, planta fisica y recursos
hurnanos con la que cuenta.

CERTIFICACION: (de una Unidad de Medicina Transfusional), es el reconocimiento por
parte de una organizacién social de que se cumplen los requisitos y se logra el certificado
correspondiente.

CONCENTRADO PLAQUETARIO (CP): es el hemocomponente que contiene la
fraccion de la sangre entera rica en plaquetas, suspendidas en aproximadamente 50 ml. de
plasma. Promedialmente contiene 5,5 x 10 plaquetas por unidad.

CONCENTRADO PLAQUETARIO DE DONANTE UNICO (CPDU): es el
hemocomponente obtenido por aféresis a un solo donante, que contiene promedialmente
3,0 10 plaquetas en unos 300 ml. de plasma.
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20.-

21.-

22.-

23.-

24.-

25.-

26.-

27.-

28.-

29.-

30.-

CONDUCTA DE RIESGO: en el contexto de Ia seleccion de donantes y con referencia a
la posibilidad de padecer una enfermedad infecciosa transmisible por transfusion, se refiere
a la conducta sexual que se sabe expone al individuo al contagio.

CONSEJERIA: es la entrevista médica por la cual se informa al donante seropositivo
la afeccion detectada. El asesoramiento es efectuado en forma confidencial, debiendo
asegurarse la adecuada comprension de la informacion ofrecida, con el objeto de que este
se abstenga de donar sangre, conozca el mecanismo de transmision para que adopte las
medidas del caso con su pareja sexual y se dirija al centro asistencial correspondiente para
recibir la necesaria atencién médica.

CONSENTIMIENTO INFORMADO: es el documento firmado por un donante o
receptor por el cual otorga su consentimiento al procedimiento invasivo que se pretende
realizar, luego de una exhaustiva explicacion del procedimiento y luego de asegurarse que
la explicacion dada ha sido comprendida.

CONTROL DE CALIDAD EXTERNO: es la evaluacién realizada por un agente externo
a cada Unidad de Medicina Transfusional de los analisis o ensayos que esta efectlia. Tiene
por objeto verificar que las técnicas, reactivos, procedimientos e interpretacién de los
resultados obtenidos es correcta.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO: es el conjunto de pruebas realizadas cada vez que
se efectia un analisis o ensayo, o conjunto de ensayos de Ia misma técnica, que aseguran
que los resultados obtenidos son los correctos.

CONTRATO DE FRACCIONAMIENTO: es el acuerdo comercial por el cual un
Laboratorio o Planta de Fraccionamiento de Plasma lleva a cabo el fraccionamiento del
plasma humano para un Banco de Sangre colector.

CORDOCENTESIS: es la puncién del corddn umbilical con la finalidad de tomar una
muestra de sangre o efectuar una transfusion.

COMPETENCIA FUNCIONAL: es la limitacion de cada funcionario para cumplir
determinadas funciones y tareas dentro de una Unidad de Medicina Transfusional.

CRIOPRECIPITADO (CRIO o CRYO o CPP): es el hemocomponente que contiene el
gel resultante de la congelacion y posterior descongelacion a 4°C, que resulta rico en Factor
VIII de la coagulacion (aproximadamente 80 u.i.), Factor 1 o Fibrinégeno (aproximadamente
250 mg) y Factor XIII.

CRIOPRESERVACION: ¢s la conservacion a bajas temperaturas de un hemocomponente
o elemento progenitor medular hemocitopoyético.

DADOR DE SANGRE: es el individuo que da sangre a cambio de algo, generalmente
obtiene algun tipo de remuneracion.
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31.-

32.-

33.-

34.-

35.-

36.-

37.-

38.-

39.-

40.-

4]1.-

42.-

43.-

DADOR EXIGIDO: es el individuo que da sangre por una exigencia, generalmente
institucional a cambio del ingreso o el derecho a una intervencién quirirgica o del permiso
de visita a un paciente internado.

DADOR DE REPOSICION: es el individuo que da sangre para reponer sangre transfundida
a un paciente de su conocimiento, familia, vecino, compafiero de trabajo, etc.

DADOR ESPUREO: es aquel que da sangre sin obligacién aparente pero con un objetive
encubierto. Puede ser un dador compulsive o alguien que desea saber si se halla infectado
por el virus del SIDA (efecto “imén”) o comprobar un resultado obtenido en otro laboratorio.

DONANTE FIDELIZADO O REGULAR: es aquel que concurre a donar sangre en forma
voluntaria, altruista y lo hace regularmente.

DONANTE VOLUNTARIO Y ALTRUISTA DE SANGRE: es el individuo que concurre
al Banco de Sangre a donar sangre por su propia iniciativa, libre de todo tipo de coercion y
sin esperar nada a cambio de la misma.

ERITROCITOFERESIS: es la aféresis aplicada a la obtencién intensiva de eritrocitos.

EVALUACION DE LA PROFICIENCIA: es el examen periédico de la capacitacién del
personal actuante, el que deberd en todos los casos ser adecuado a las tareas y funciones
desempefiadas.

EXTRACCION CENTRALIZADA: es la extraccién de sangre que se realiza en una
planta fisica fija y permanentemente adaptada a tales efectos.

EXTRACCION DESCENTRALIZADA: es la extraccidn de sangre que se realiza por
medio de una unidad mévil, dentro de la misma o en locales transitorios, previa coordinacién
local.

EXSANGUINEOTRANSFUSION: es el procedimiento por el cual se sustituye la sangre
de un paciente por sangre homaologa, intercambiéndose pequefios volimenes sucesivamente,
con fines terapéuticos.

FRACCION PEDIATRICA: (o Parcial Pediétrico), es una unidad de ST, SD, PF o CP de
pequefio volumen obtenido a partir de una unidad standard del hemocomponente respectivo.

FRACCIONAMIENTO DEL PLASMA: es el proceso de industrializacion del plasma
humano por medio del cual se aislan, purifican, concentran, estabilizan y formulan las
proteinas plasmaticas transformandolas en hemoderivados.

GARANTIA DE CALIDAD: es la certificacién de que se han logrado los objetivos de
calidad de acuerdo a las pautas (0 normas) pre-establecidas.
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44.- GLOBULOS ROJOS LAVADOS: es la unidad de sangre desplasmatizada sometida a

tres lavados sucesivos con solucidn salina fisiolégica con el objetivo de reducir el plasma
contaminante.

45.- GLOBULOS ROJOS CONGELADOS: es la unidad de sangre desplasmatizada conservada

en estado congelado, a una temperatura inferior a -80°C, con el agregado de una sustancia
crioprotectora que impide su hem©lisis masiva.

46.- GLOBULOS ROJOS REJUVENECIDOS: es la unidad de Sangre Desplasmatizada

47.-

48.-

49.-

50.-

51.-

52.-

53.-

54.-

vencida que es sometida a un proceso por el cual se restituye el tenor normal de 2,3-DPG y
de ATP eritrocitatios.

HEMOCOMPONENTES: son los productos preparados por el Banco de Sangre a
partir de la unidad de sangre entera por medio de métodos de separacién fisica: Sangres
Desplasmatizada, Plasma Fresco, Concentrado Plaquetario, Crioprecipitado y Plasma
Conservado.

HEMOCOMPONENTE IRRADIADO: es ¢l hemocomponente sometido a irradiacion
gamma en un irradiador de Banco de Sangre. La dosis debera ser de 2,5 ¢Gy, con una dosis
minima en la periferia no inferior a 1,5 c¢Gy.

HEMODERIVADOS: son los productos obtenidos por el Laboratorio de fraccionamiento
del plasma, por medio de métodos fisico-quimicos, consistentes en preparados purificados,
concentrados y formulados de las principales proteinas plasmaticas.

HEMODILUCION: es una técnica de obtencién de sangre autéloga empleada en el
preoperatorio inmediato por el cual la extraccion de una o dos unidades de sangre es seguida
de la sustitucidn con soluciones expansoras del volumen sanguineo.

HABILITACION: (de una Unidad de Medicina Transfusional), es la resolucién por la
autoridad sanitaria nacional por la cual se constata que se cumplen todos 10s requisitos
necesarios para realizar el REGISTRO. La HABILITACION tiene un plazo de vigencia
determinado y cesa automdticamente si se modifican las condicionantes por las cuales se
concedié la habilitacién o por una resolucién expresa de la autoridad sanitaria nacional.

HEMOVIGILANCIA: es el seguimiento clinico y paraclinico de los receptores, llevado a
cabo en forma sistematica y prospectiva, con un sistema de reporte de casos.

INCOMPATIBILIDAD SANGUINEA: es determinada por la presencia de uno o mas
anticuerpos en el suero del receptor dirigidos contra antigenos eritrocitarios de la sangre a
transfundir o viceversa.

INACTIVACION VIRAL: consiste en someter a un hemocomponente o hemoderivado
a un tratamiento in vitro que asegura la destruccion de los agentes infecciosos virales
potencialmente contaminantes y causantes de enfermedad al receptor.
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35.- INOCUQ: en Medicina Transfusional es la cualidad de un hemocomponente o hemoderivado

56.-

57.-

58.-

59.-

60.-

61.-

62.-

63.-

que determina que éste no cause efecto adverso aparente al receptor.

LEUCAFERESIS: es la aféresis aplicada a la obtencidén intensiva de leucocitos,
generalmente aplicado a la terapia transfusional en pacientes neonatales y pediétricos
cursando sepsis con neutropenia, o aplicado a la reduccién leucocitaria en casos de
sindromes mieloproliferativos con leucocitosis elevada y sintomas neurolégicos derivados
de la leucostasis, o aplicado a la obtencién de células hemocitopoyéticas periféricas (Stem
Cells Periféricas), en el contexto del transplante de médula 6sea.

LEUCOREDUCCION: es el procedimiento por el cual se reducen los leucocitos
contenidos en un hemocomponente. Para la prevencion de una reaccién febril no-hemolitica
la tasa de leucocitos debe ser inferior a 5 x 10 , mientras que para la prevencion de la
alloinmunizacién HL - A, la tasa de leucocitos residual debe ser inferior a 5 x 10 por cada
hemocomponente transfundido.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS: (0 normalizados): es el documento
donde se establece, para cada Unidad de Medicina Transfusional, para cada procedimiento:
el personal actuante, el objetivo del procedimiento, el equipo a emplear, la técnica a aplicar,
la interpretacién de los resultados, el registro de los resultados, el informe, la evaluacién de
la técnica, el mantenimiento de los equipos, el control de calidad y el superior responsable.

MEDICINA TRANSFUSIONAL: es la rama de la medicina que atiende todos los
aspectos relacionados con la produccién de sangre, hemoderivados y hemocomponentes,
procesamiento in vivo e in vitro, asf como la evaluacién clinica de los pacientes y su
tratamiento por medio de la transfusién y/o aféresis.

PERIODO NEONATAL: es el periodo comprendido entre el nacimiento y los 28 dias de
vida.

PERIODO VENTANA: es la etapa de la evelucidn de una enfermedad en la cual el
individuo, recientemente infectado, no presenta en sangre los marcadores virales buscados
por las pruebas del tamizaje.

PLASMAFERESIS: es la aféresis aplicada a la obtencitn intensiva de Plasma Humano,
generalmente con objeto de industrializar el mismo.

PLASMA FRESCO O PLASMA FRESCO CONGELADO (PF): es la unidad de plasma
humano congelada antes de las 8 horas de extraida, de un volumen promedio de 200 ml, que
contiene las proteinas plasmaticas labiles que intervienen en la coagulacién.

64.- POOL: es la mezcla, en un tnico recipiente, de més de un hemocomponente o hemoderivado.

65.-

PREDEPOSITO DE SANGRE AUTOLOGA: ¢s ¢l procedimiento por el cual se extrae y
conserva sangre de un individuo para su futura transfusién. La conservacién puede realizarse
en estado congelado o en estado liquido.
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66.-

67.-

68.-

69.-

70.-

71.-

72.-

73.-

74.-

75.-

76.-

77.-

REACCION ADVERSA: es todo fenémeno negativo presentado en el transcurso o con
posterioridad a la transfusién de un hemocomponente o hemoderivado.

RECAMBIO PLASMATICO: es el procedimiento terapéutico por el cual la aféresis
se aplica a retirar Plasma Humano conteniendo un elemento patolégico y su posterior
sustitucién con soluciones libres de plasma.

RECEPTOR: es todo individuo que recibe un hemocomponente o hemoderivado por
inyeccion parenteral.

RECUPERACION DE SANGRE: es ¢l procedimiento por el cual se aspira sangre del
campo operatorio o de una cavidad corporal, se anticoagula, se filtra y/o lava y se transfunde
nuevamente al mismo individuo.

REGISTRO: (de una Unidad de Medicina Transfusional), es la inscripcién formal de la
Unidad ante la autoridad sanitaria nacional una vez cumplidos satisfactoriamente todos los
requisitos legales dispuestos para la HABILITACION. EL REGISTRO autoriza a la Unidad
de Medicina Transfusional a actuar. Una vez efectuado el REGISTRO este es permanente,
salvo resolucion contraria o solicitud expresa de baja.

RECHAZO: en el contexto de la seleccion de donantes de sangre, se refiere a la no-
aceptacion de un individuo como donante. Todo rechazo debe acompafiarse por la consejeria
correspondiente.

RECHAZO TRANSITORIO: se aplica a los casos en que un factor intercurrente y
reversible no permite admitir al individuo como donante. En este caso se debe establecer
en el mismo acto, el plazo durante el cual se inhabilita al donante o el plazo para su re-
evaluacién.

RECHAZOQO DEFINITIVO: se aplica al individuo que no es admitido como donante debido
a un factor permanente e irreversible.

SANGRE ENTERA O SANGRE TOTAL (ST): es una unidad de 450 +-50ml de sangre
anticoagulada.

SANGRE DESPLASMATIZADA O CONCENTRADO ERITROCITARIO O
CONCENTRADO GLOBULAR(SD): es una unidad de 300 ml. que tiene una masa
eritrocitaria en plasma con un hematocrito promedio de 75%.

SANGRE HOMOLOGA: es la transfusion de sangre proveniente de un individuo de la
misma especie.

SANGRE AUTOLOGA: s la transfusién de sangre obtenida del mismo individuo receptor.

167



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02

78.- SECURIZACION O CUARENTENA: es el procedimiento por el cual se conservan los
hemocomponentes plasmaticos, durante un periodo minimo de tres meses hasta el re-estudio
del dador, para comprobar que estaba libre de infeccion viral en el momento de la extraccion
anterior.

79.- SEGURIDAD TRANSFUSIONAL: es el conjunto de medidas tomadas para garantizar la
calidad y reducir los riesgos de efectos adversos consecuencia de la transfusién de sangre,
hemocomponentes y hemoderivados.

80.- SEROTECA: es el conjunto de muestras de suero conservadas, generalmente alicuotas
congeladas, provenientes de donantes y/o pacientes.

81.- SERVICIODEHEMOTERAPIA:eslainstituciéndedicadaalestudioinmunohematoldgico
de pacientes, aféresis terapéutica, extraccién de sangre autdloga, transfusién de sangre y
hemocomponentes homdélogos, transfusion de sangre autéloga, recuperacidn de sangre
autéloga, indicacién de hemoderivados, evaluacién clinica de pacientes, diagnostico,
tratamiento y prevencién de la Enfermedad Hemolitica del Recién Nacido, control de
calidad.

82.- SELECCION DEL DONANTE: es el conjunto de estrategias empleadas para asegurarse
que la extraccidn de sangre a un individuo no va resultar nocivo para el mismo, ni para €l y
los eventuales receptores.

83.- TRANSFUSION: consiste en la inyeccién parenteral, generalmente endovenosa, de un
hemocomponente.

84.- TRANSFUSION AMBULATORIA: es el tratamiento transfusional efectuado a un paciente
ambulatorio en un ambiente de hospital de dia.

85.- TRANSFUSION DOMICILIARIA: es ¢l tratamiento transfusional efectuado en el domicilio
del paciente.

86.- TRANSFUSION DE EMERGENCIA: es el pedido que debe ser cumplido de inmediato.
[.a sangre a transfundir puede ser liberada sin prueba de compatibilidad s6lo con el pedido
escrito del médico solicitante.

87.- TRANSFUSION INTRAUTERINA: es la transfusion realizada al feto antes de su
nacimiento.

88.- TRANSFUSION DE TRATAMIENTO O COORDINACION: es el pedido a ser
cumplido en el transcurso del dia o en determinada fecha y hora.

89.- TRANSFUSION DE URGENCIA: es el pedido que debe ser cumplido dentro de las tres
horas.
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90.- TRAZABILIDAD: es la posibilidad que nos da un sistema de registro normalizado de
conocer el destino final dado a cada uno de los hemocomponentes y hemoderivados,
producidos a partir de una unidad de Sangre Total extraida.

91.- TROMBOCITOAFERESIS: es la aféresis aplicada a la obtencién intensiva de plaquetas
en pacientes con sindromes mieloproliferativos acompafiadas de trombocitosis con riesgo
de trombosis.

92.- UNIDAD: en el contexto de la transfusidn de sangre se refiere a un hemocomponente. La
unidad puede estar constituida por un volumen variable del hemocomponente, sujeto a las
necesidades particulares de cada receptor.

93.- UNIDAD DE MEDICINA TRANSFUNCIONAL: es toda institucién o parte de una
institucion donde se lleva a cabo cualquier actividad de la Medicina Transfuncional.

94.- VENCIMIENTO: de un hemocomponente o hemoderivado es el 0ltimo dia en el cual se
puede transfundir el mismo.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Ley N°,
612, Ley de Reforma y Adicién a la Ley N°, 290, Ley de QOrganizacidn, Competencia y Procedimientos del Poder
Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 20 del 29 de enero de 2007; y 2. Ley N°. 1155, Ley Creadora
de la Cruz Blanca, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 100 del 7 de junio de 2023.

Dado en el Salén de Sesiones de 1a Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea

Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, de la
Ley N°. 370, Ley Creadora del Instituto contra el Alcoholismo y Drogadiccién, y se ordena su publicacion en La
Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense y la Ley N°. 1164, Ley
del Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023.

LEY N°, 370

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

Hace saber al pueblo nicaragliense que:
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LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;

La siguiente:

HA DICTADO

LEY CREADORA DEL INSTITUTO CONTRA EL ALCOHOLISMO Y DROGADICCION

Articulo 1

Articulo 2

Créase el Instituto contra el Alcoholismo v Drogadiccién como un ente descentralizado con
personalidad Juridica, patrimonio propio, autonomia técnica y administrativa. Estar4 adscrito al
Ministerio de Salud.

Fl Instituto tendrd como objetivos, el estudio, prevencidn, tratamiento y rehabilitacién de
las personas adictas a las drogas, el tabaco y el alcohol, asi como la coordinacién de todos los
programas puiblicos y privados orientados a esos mismos objetivos.

Para el cumplimiento de sus objetivos el Instituto contra el Alcoholismo y Drogadiccion tendra las
siguientes atribuciones:

a)

b)

d)

g)

h)

Ejecutar las politicas de prevencion que sobre el alcoholismo y la drogadiccion elaboren las
instancias estatales correspondientes, apoyandose en todos los Organismos que trabajan en
el campo de la prevencién, tratamiento y rehabilitacién,

Elaborar los programas de prevencién y la estrategia de reduccion de la demanda de drogas,
tabaco y alcohol en coordinacién con el Ministerio de Salud y el Consejo Nacional de
Lucha Contra las Drogas y evaluar sus resultados.

Determinar en coordinacién con los Ministerios de Salud y de Educacidn, los contenidos de
los programas de educacién sobre los riesgos del uso indebido de drogas licitas e ilicitas y
de bebidas alcohdlicas.

Elaborar en coordinacién con el Ministerio de Salud, las normas bajo las cuales deberan
funcionar los servicios vinculados al tratamiento y rehabilitacion de las personas adictas a
las drogas, ¢l tabaco y el alcohol, para asegurar su eficiencia y la calidad de los mismos, asi
como para su evaluacidn,

Promover, ejecutar y asesorar investigaciones que permitan generar conocimiento sobre
el fenémeno de la drogadiccién, el tabaco y el alcoholismo, para orientar y adecuar los
programas institucionales. Asi mismo organizar y administrar un Centro de Documentacidn
y de Estadisticas.

Promocionar un estilo de vida saludable en la comunidad a través de la coordinacién inter-
institucional, inter-sectorial y multidisciplinaria.

Observar el cumplimiento de las disposiciones contenidas en leyes y reglamentos vigentes
en relacion con todo tipo de publicidad de bebidas alcohdlicas y tabaco que se publiquen
por cualquier medio de comunicacién social.

Contratar espacios con los medios de comunicacién para divulgar o transmitir los programas,
para prevenir el consumo de drogas, tabaco y de bebidas alcohdlicas.
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Articulo 3

Articulo 4

Articulo 5

Articulo 0

Articulo 7

Articulo 8

i) Capacitar a los organismos ptiblicos o privados que se dediquen a la labor de prevencién de
la drogadiccién y/o alcoholismo sobre los contenidos y las metodologias a aplicar y aprobar
y coordinar sus programas.

D Promover y ejecutar campafias de educacién sobre los riesgos de las drogas, tabaco y alcohol
en los centros de trabajos y mercados, en los barrios, en los centros penitenciarios y con los
nifios de las calles.

k}  El Instituto y las OSFIL que se dediquen a la lucha contra las drogas y el alcoholismo
coordinardn sus lineas de trabajo.

Se establecen premios o reconocimientos materiales y morales a las personas naturales o juridicas
que apoyen sustancialmente o se hayan destacado en la lucha por prevenir el consumo de drogas,
tabaco y alcohol.

Se establece de forma obligatoria en los Centros de Educacion Primaria, Secundaria y de Educacion
Téenica, Pablicos o Privados, el estudio de los riesgos del uso indebido de drogas, tabaco y de
bebidas alcohdlicas.

El Ministro de Educacién, el Presidente del Consejo Directivo del Instituto Nacional Técnico y
Tecnolégico INATEC y los Directores de Centros Educativos, publicos o privados garantizaran la
implementacion y el cumplimiento del estudio establecido en el parrafo anterior.

E!l Instituto contra el Alcoholismo y Drogadiccion en coordinacién con las delegaciones del
Ministerio de Educacién, supervisard que los Centros Educativos cumplan con los programas de
prevencién anti-drogas, tabaco y bebidas alcoholicas.

El Ministerio de Hacienda y Crédito Publico debera incluir en el Presupuesto General de la
Replblica una partida de gastos para financiar el funcionamiento y las actividades del Instituto.

El Instituto contra el Alcoholismo y Drogadiccidn, tendra la siguiente organizacion administrativa;

1) El Consejo Directivo.
2)  La Direccion Técnica.

3)  La Direccion Administrativa-Financiera.

El Conseje Directivo estard integrado por cinco miembros nombrados por las respectivas
instituciones que representan siendo estas las siguientes:

a)  Undelegado del Ministerio de Salud quien lo presidira.
b)  Undelegado del Ministerio de Educacién.

c)  Un delegado de las OSFL que trabajan en labores de prevencidn y rehabilitacion de
drogadictos y alcohdlicos.

d)  Undelegado de Prevencion de Drogas de la Policia Nacional.
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Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11

e}  Un delegado de las Alcaldias nombrado por AMUNIC,

La Empresa Privada estara presente a través de un delegado en todas las Sesiones del Consejo
Directivo y participara con voz Unicamente.

Los miembros del Consejo Directivo duraran en su cargo dos afios y podrén ser reelectos por
periodos iguales.

Los miembros de este Consejo no tendrdn derecho a ningln tipo de remuneracién y seran ad
honorem.

El Consejo Directivo tendra las siguientes funciones:

a)  Organizar, dirigir, coordinar y supervisar el funcionamiento de los diversos organos
administrativos.

b)  Nombrar al Director Ejecutivo del Instituto.

¢)  Ostentar la representacién legal del Instituto.

d)  Contratar a los funcionarios y trabajadores del Instituto de conformidad con las leyes de la
materia.

e)  Aprobar el presupuesto anual del Instifuto y controlar su ejecucién.
f) Conocer y resolver los recursos de Apelacién que interpongan los sancionados con multas.
g)  Rendir informe anual de su gestién ante el Ministro de Salud.

h}  Dictar normativas y resoluciones en el &mbito de su competencia.

La Direccién Técnica dirigird y coordinara las siguientes oficinas:

a)  Planificacidn.
b)  Disefio Curricular,
c) Capacitacion.
d)  Supervisién, e

e}  Investigacién y Estadistica.

La Direccion Administrativa-Financiera dirigird y coordinara las siguientes oficinas:

1} Oficina del Personal.
2}  Oficina de Finanzas y Contabilidad y Auditoria Interna.
3)  Oficina de Abastecimiento Técnico-Material.

4)  Oficina de Asesoria Legal.
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Articulo 12

Articulo 13

Articulo 14

Articulo 15

Articulo 16

Articulo 17

Articulo 18

Articulo 19

Articulo 20

El Reglamento de la presente Ley establecerd las funciones de las oficinas que integran las
Direcciones Técnica y Administrativa-Financiera.

Se faculta al Director Ejecutivo del Instituto para sancionar el incumplimiento de la presente Ley,
de sus Normativas y Resoluciones a propuesta del supervisor respectivo, con multas de Un mil
a Diez mil Cérdobas, las que ingresaran a la Tesoreria General de la Reptiblica en una cuenta
especial a nombre del Instituto,

Las personas sancionadas por las multas sefialadas en la presente Ley podran recurrir de reposicién,
dentro del término de tres dias después de nctificada, ante el Director Ejecutivo,

En el mismo escrito del recurso debera expresar los agravios correspondientes. El Director
Ejecutivo debera resolver en un plazo de diez dias, contados a partir de la fecha de presentacion
del recursa.

De la resolucion denegatoria del Director Ejecutivo, si ese fuere el caso, podra recurrirse de
apelacion, ante el Consejo Directivo del Instituto, dentro de un término de tres dias, expresando
los agravios respectivos.

El Consejo Directivo una vez recibido el expediente resolvera en un término de diez dfas. Con esta
resolucidn se agota la via administrativa.

Se faculta al Censejo Directivo del Instituto a realizar las gestiones que considere pertinentes
para obtener el apoyo de Organismos Nacionales y Agencias de Cooperacién Internacicnal que
contribuyan al cumplimiento de las disposiciones contenidas en la presente Ley.

Con el objeto de fortalecer la operatividad del Instituto se autoriza a las empresas productoras o
comercializadoras de cigarrillos o de licores, para que realicen donaciones al Instituto hasta el
10% de las utilidades gravables anuales, las que serin deducibles de la renta neta, conforme al
Articulo 39 numeral 16) Literal e) de la Ley N°. 822, Ley de Concertacién Tributaria.

El Instituto utilizara, estos fondos donados, en la implementacién de sus programas de estudio,
investigacion, prevencion, tratamiento y rehabilitacion.

La presente Ley sera reglamentada por el Presidente de la Republica en el plazo de sesenta dias de
acuerdo a lo establecido en el numeral 10 del Articule 150 de la Constitucién Politica.

Sin Vigencia.

La presente Ley entrard en vigencia sesenta dias después de su publicacién en La Gaceta, Diario
Oficial.

Dada en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la Asamblea Nacional, a los veintinueve dias del mes de
noviembre del dos mil. OSCAR MONCADA REYES, Presidente de la Asamblea Nacional. PEDRO JOAQUIN
RIOS CASTELLON, Secretario de la Asamblea Nacional.
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Por tanto: Téngase como Ley de la Republica. Publiquese y Ejectitese. Managua, dieciocho de diciembre del afio
dos mil. ARNOLDO ALEMAN LACAYO, Presidente de la Rep(blica de Nicaragua.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Ley
N°. 612, Ley de Reforma y Adicion a la Ley N°. 290, Ley de Organizacién, Competencia y Procedimientos del
Poder Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 20 de] 29 de enero de 2007; 2. Ley N°. 822, Ley de
Concertacién Tributaria, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 241 del 17 de diciembre de 2012; 3. Ley N°.
1115, Ley General de Regulacién y Control de Organismos Sin Fines de Lucro, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial N°. 66 del 6 de abril de 2022; y 4. Ley N°. 1131, Ley de Reforma a la Ley N°. 1063, Ley Reguladora del
Instituto Nacional Tecnolégico, INATEC y a la Ley N°. 290, Ley de Organizacién, Competencia y Procedimientos
del Poder Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 187 del 06 de octubre de 2022 y los criterios
juridicos de pérdida de vigencia por Plazo Vencido.

Dado en ¢l Saloén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea
Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, de
la Ley N°. 423, Ley General de Salud, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial, conforme Ia Ley
N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense y la Ley N°. 1164, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense de la
Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023,

LEY N°. 423
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA
Hace saber al pueblo nicaragiiense que:
LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;

HA DICTADO
La siguiente:

LEY GENERAL DE SALUD

TITULO 1
DISPOSICIONES FUNDAMENTALES

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES
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Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3

Articulo 4

Articulo 5

Objeto de la Ley

La presente Ley tiene por objeto tutelar el derecho que tiene toda persona de disfrutar, conservar y
recuperar su salud, en armonia con lo establecido en las disposiciones legales y normas especiales.
Para tal efecto regulara:

a. Los principios, derechos y obligaciones con relacion a la salud.

b. Las acciones de promocién, prevencion, recuperacién y rehabilitacion de la salud.

c. El saneamiento del medio ambiente.

d.  El control sanitario que se ejercerd sabre los productos y servicios destinados a la salud.

e. Las medidas administrativas, de seguridad y de emergencias que aplicara el Ministerio de
Salud.

f. La definicion de las infracciones y su correspondiente sancion.

Organo Competente

El Ministerio de Salud es el érgano 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 técnicas, formular politicas, planes, programas, proyectos, manuales
e instructivos que sean necesarios para su aplicacion.

Sector Salud y Sistema de Salud

Para efectos de la presente Ley, se entiende por Sector Salud, el conjunto de instituciones,
organizaciones, personas, establecimientos ptblicos o privados, actores, programas y actividades,
cuyo objetivo principal, frente al individuo, la familia y la comunidad, es la atencion de la salud
en sus diferentes acciones de prevencién, promocion recuperacion y rehabilitacion.

Para efectos de la presente Ley se entiende por Sistema de Salud a la totalidad de elementos o
componentes del sistema social que se relacionan, en forma directa o indirecta, con la salud de la

poblacion.

Rectoria

Corresponde al Ministerio de Salud como ente rector del Sector, coordinar, organizar, supervisar,
inspeccionar, controlar, regular, ordenar y vigilar las acciones ensalud, sin perjuicio de las funciones
que deba ejercer frente a las instituciones que conforman el sector salud, en concordancia con lo
dispuesto en las disposiciones legales especiales.

Principios Basicos
Son principios de esta Ley:

1. Gratuidad: Se garantiza la gratuidad de la salud para los sectores vulnerables de la poblacion,
priorizando el cumplimiento de los programas materno-infantil, personas de la tercera edad
y discapacitados.

2. Universalidad: Se garantiza la cobertura del servicio de salud a toda la poblacién, conforme
los términos previstos en los regimenes que se establecen en la presente Ley.

175



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02
3. Solidaridad: Se garantiza el acceso a los servicios esenciales de salud, a través de la
contribucién y distribucion de los recursos y conforme las reglas propias de los diferentes

regimenes que se establecen en la presente Ley.
4,  Integralidad: Se garantiza un conjunto de acciones integradas en las diferentes frases de la

Articulo 6

10.

prevencion, promocién, tratamiento o recuperacion y rehabilitacién de la salud, asi como
contribuir a la proteccién del medio ambiente, con el objeto de lograr una atencién integral
de la persona, su niicleo familiar y la comunidad, de acuerdo a los diferentes planes de
salud.

Participaciéon Social: Se garantiza la participacién activa de 1a sociedad civil en las
propuestas para la formulacion de politicas, planes, programas y proyectos de salud en sus
distintos niveles, asi como en su seguimiento y evaluacion.

Eficiencia: Optimizar los recursos del sector social, a fin de brindar los servicios esenciales
que requiere la poblacion.

Calidad: Se garantiza ¢l mejoramiento continuo de la situacion de salud de la poblacién
en sus diferentes fases y niveles de atencién conforme la disponibilidad de recursos y
tecnologia existente, para brindar el méximo beneficio y satisfaccién con el menor costo y
riesgo posible.

Equidad: Oportunidad que tiene la poblacion de acceder a los servicios esenciales de salud,
privilegiando a los sectores vulnerables, para resolver sus problemas de salud.

Sostenibilidad: Se garantiza la viabilidad del sector, a través de Ia continuidad de acciones
y procesos dirigidos a preservar la salud, de manera que no decaiga o se extinga por
factores politicos, culturales, sociales, financieros, organizacionales o de otra naturaleza,
considerando las limitaciones propias en materia de recursos disponibles.

Responsabilidad de los Ciudadanos: Todos los habitantes de la Republica estan obligado a
velar, mejorar y conservar su salud personal, familiar y comunitaria, asi como las condiciones
de salubridad del medio ambiente en que viven y desarrollan sus actividades.

Configuracion de Beneficios

El Estado a través del Ministerio de Salud, para hacer efectivos los derechos sobre la salud,
establecidos en Ia Constitucién Politica y las leyes respectivas, regularé y establecerd los distintos
regimenes establecidos en la presente Ley.

TITULO 11
COMPETENCIAS, DERECHOS Y OBLIGACIONES

CAPITULO I
DE LAS COMPETENCIAS DEL MINISTERIO DE SALUD
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Articulo 7

Son competencias y atribuciones del Ministerio de Salud

1.

10.

11.

Regular, supervisar ¢ intervenir en el Sector de Salud, y en particular ser la autoridad
competente para la aplicacién y el control del cumplimiento de las disposiciones de la
presente Ley, su Reglamento o normas que de ella emanen, sin perjuicio de las facultades
y obligaciones que leyes especiales otorguen a otros organismos publicos dentro de sus
respectivas competencias. Para estos efectos, se entiende como autoridades en salud, las
personas o instituciones con funciones, facultades o competencias expresadas de expedir
o aplicar la regulacion en materia de politicas en salud.

Regular y supervisar la organizacion y funcionamiento, conforme a la presente Ley y los
reglamentos, de las entidades que puedan ser habilitadas para administrar recursos dentro
del régimen voluntario de planes de salud con la modalidad de seguro o prepago, sin
perjuicio de lo dispuesto en las leyes que rijan la materia.

Reglamentar la organizacién y funcionamiento de las Juntas o Consejos u Organos
administrativos o consultivos de las instituciones prestadoras de servicio de salud de
naturaleza publica.

Expedir las normas e instrumentos de modelos de gesti6én institucionales, asi como los
requeridos para adelantar la descentralizacién, desconcentracién y delegacion dentro del
Sector Salud; en lo concerniente a [as regiones auténomas de la Costa Caribe el Ministerio
de Salud coordinara con los Consejos Regionales.

Expedir la reglamentacién para el gjercicio de los profesionales y técnicos en el sector
salud y las normas relacionadas con la prestacién de servicios de salud por cualquier
persona o institucién y garantizar su implementacién de forma indelegable.

Expedir las normas de organizacion y funcionamiento técnico administrativo, operativo y
cientifico de las Instituciones Proveedoras de Servicios de Salud de naturaleza ptblica.

Definir las normas de organizacién, funcionamiento y financiamiento del plan de asistencia
sanitaria por causa de accidentes de transito.

Expedir aquellas disposiciones que resultan necesarias para garantizar una correcta
aplicacion y flujo de los recursos del sector salud y en particular aquellas que permitan
garantizar un control a la evasion.

Expedir las reglamentaciones que permitan garantizar una correcta evaluacidn del recurso
humano.

Expedir las normas que permitan el desarrollo competitivo entre las Instituciones
Proveedoras de Servicios de Salud y entidades que administren recursos del sector.

Expedir normas de organizacion, estructura y funcionamiento de los Sistemas Locales de
Atencion Integral en Salud (SILAIS) y de todos aquellos aspectos que resulten esenciales
para su organizacion y funcionamiento, cuando se considere procedente su implantacién.
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12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Regular, cuando resulte necesario para los principios de esta Ley, las actividades con
incidencia directa o indirecta sobre la salud de la poblacién, que realice 0 gjecute toda
persona natural o juridica, piblica o privada.

Establecer normas sobre la salubridad piblica para el control sanitario internacional de
los puestos fronterizos internacionales, cuya delegacion podrd ser ejercida de manera
desconcentrada o descentralizada a través de los entes territoriales y de acuerdo con los
convenios suscritos para tal fin o por medio de las disposiciones reglamentarias.

Definir los requisitos necesarios para la organizacion y funcionamiento de las Instituciones
Proveedoras de Servicios de Salud, sin los cuales no podré prestar servicios a ninguna
institucién o persona ni ofrecer sus servicios.

Imponer las sanciones de cardcter administrativas que procedan conforme las disposiciones
legales, lo previsto en la presente Ley y en el Reglamento respectivo.

Coordinar la formulacién y ejecucion del Plan Nacional de Salud que deban adoptar las
instituciones, organismos puiblicos y privados, para el cumplimiento de los objetivos
previstos en esta Ley.

Orientar ¢l disefio y aplicacion de un sistema basico de garantia de la calidad en todos los
proveedores de servicios de salud y administradores de recursos de salud.

Coordinar con Ias instituciones educativas la formacion de recursos humanos en salud de
acuerdo con las necesidades del Sector de Salud y garantizar una retribucién econémica de
caricter mensual establecida en el reglamento y normas, a los estudiantes de las escuelas
de medicina estatales que realicen su internado rotatorio, su servicio social o sus estudios
de postgrado en los establecimientos de salud del pais, una vez clasificados, todo ello en
correspondencia con el presupuesto anual aprobado por el MINSA para tal efecto.

Coordinar y promover la participacién intrasectorial y extrasectorial en el desarrollo y
consolidacién del Sector Salud.

Dictar e implementar de comun acuerdo con entidades puiblicas o privadas, las normas
de proteccion contra los peligros para la salud de las personas que se deriven del uso de
sustancias toxicas, declaradas peligrosas.

Elaborar, en coordinacién con el Ministerio de Educacion los programas obligatorios de
educacién para la salud y demas medidas destinadas a ese fin, que deberan impartirse en
establecimientos pUblicos y privados de ensefianza.

Los aspectos docentes del pregrado y postgrado se regirdn por lo que establezcan [as
instituciones de educacion superior y técnica de conformidad con las atribuciones que
otorguen las disposiciones que rigen su organizacion y funcionamiento.

La operacion de los programas correspondientes en los establecimientos de salud, se llevara
a cabo de acuerdo con los lineamientos establecidos por cada una de las instituciones
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24.

25.

26,

27.

28.

de salud y lo que determinen las autoridades sanitarias correspondientes y de educacién
superior y técnica.

El Plan Nacional de Salud, deberé contemplar entre otras, las siguientes facultades:

a)  Declarar obligatorias las inmunizaciones contra determinadas enfermedades, asi
como los exdmenes y pricticas que se estimen necesarios para prevenir o controlar
enfermedades.

b)  Declararcudles enfermedades transmisibles son de denunciay notificacién obligatoria.

¢)  Emitirnormaadecuadas para prevenir, evitar y combatir: el alcoholismo, el tabaquismo
y el firmaco dependencia u otras adicciones que afecten la salud y promover estilos
de vida saludables,

d)  Promover y desarrollar acciones que permitan conocer, evitar la difusion y lograr el
control y erradicacion de enfermedades transmisibles en todo el territorio nacional.

e)  Regular las acciones de inmunizacion que realicen las instituciones piiblicas y
privadas.

Regular y promover la investigacién cientifica en salud y biomédica y el desarrollo y
transferencia de tecnologia dentro del Sector Salud, también promovera la formacion y
capacitacidn de investigadores en salud.

Implementar la politica de seguridad alimentaria nutricional de la poblacion y las medidas
necesarias para compiementar la dieta con micro nutriente, cuando sea procedente, de
acuerdo con las normas nacionales e internacionales.

Regular los procesos mediante los cuales los sectores productores, procesadores,
distribuidores de alimentos, o cualquier otro que intervenga en el proceso, deberan fortificar,
manipular, enriquecer ¥ complementar los micro nutrientes mencionados en el numeral
anterior, de acuerdo con los alimentos de que se trate y las normas aplicables,

En materia de prevencién y control de enfermedades y accidentes y sin perjuicio de lo que
dispongan las leyes laborales en materia de riesgos del trabajo, corresponde al Ministerio de
Salud en coordinacién con otras entidades del Estado:

a) Dictar las normas técnicas para la prevencion y control de enfermedades y accidentes.

b)  Fortalecer el Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica de conformidad con
esta Ley y las disposiciones que al efecto se dicten.

¢)  Realizar los programas y actividades que estime necesarias para la prevencion y
control de enfermedades y accidentes.
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29.

30.

3L

32.

33

34.

35.

36.

37,

38.

39.

40,

41.

Promover la colaboracion de las instituciones de los sectores publicos, sociales y privados,
asi como los de los profesionales, técnicos y auxiliares de la salud y de la poblacién en
general, para ¢l éptimo desarrollo de los programas y actividades.

Dictar las normas higiénico-sanitarias pertinentes para la vivienda, centro de estudios,
centros de trabajo, centros de reunidn y otros establecimientos.

Regular la publicidad en materia de salud, a las que se deben sujetar las personas naturales
o juridicas.

Definir politicas de cooperacién externa orientadas a los proyectos de salud, de acuerdo a
las prioridades que establezca el Ministerio de Salud.

Definir y coordinar la organizacion y funcionamiento de los sistemas de informacién en
relacion con las personas que son beneficiarias del sector salud y las instituciones que
manejan sus recursos, con el objeto de poder realizar los principios consagrados en la Ley.

Coerdinar el disefio, operacion, utilizacion y actualizacién que se requiera para el correcto
funcicnamiento de unsistemade vigilancia y evaluacidn epidemiolégica. A finde mantener un
adecuado control tanto epidemioldgico como asistencial del pais, todos los establecimientos
de salud, pablicos, privados u Organismos sin Fines de Lucro {OSFL) estin obligados a
mantener un sistema de registro e informacidn para las autoridades de salud. Deberdn
asimismo notificar por escrito a los Registros del Estado Civil de las Personas, dentro de los
plazos que establezca la legislacién correspondiente, los nacimientos y defunciones que por
cualquier causa ocurran en ellos.

La determinacién de los requisitos y procedimientos para practicar las autopsias médico-
clinicas, la cadena de custodia y los objetivos, requisitos y procedimientos de las mismas.

Crear Tribunales Bioéticos a cargo del Ministerio de Salud vy las Asociaciones Médicas del
pafs con el propésito de realizar auditorias médicas en los casos que sean necesarios.

Establecer convenios de colaboracién con el Poder Judicial a través del Instituto Médico
Legal para nombrar médicos forenses en aquellas partes del territorio que se requiera.

Definir el modelo de atencién que regird la organizacion de los establecimientos de salud
publicos, incluyendo su organizacion interna y sus interrelaciones.

Administrar todos los establecimientos de salud de propiedad publica del territorio nacional.

Asegurar que los medicamentos prescritos en los establecimientos piblicos de salud sean
unicamente genéricos.

Las demds que se le asignen otras disposiciones legales.
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Articulo 8

CAPITULO 1
DE LOS DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS USUARIOS

Derechos de los Usuarios
Los usuarios del Sector Salud, publico y privado gozaran de los siguientes derechos:

Acceso a los servicios garantizados conforme se establece en la presente Ley.

Trato equitativo en las prestaciones y en especial la gratuidad de los servicios de salud
publicos a la poblacién vulnerable.

Para efectos de la presente Ley, son vulnerables todas aquellas personas que no disponen de
recursos para satisfacer las necesidades minimas para su desarrollo humano. También son
vulnerables grupos especiales de personas de acuerdo a factores biopsicosociales, entre otros el
binomio madre-nifio, personas de la tercera edad y personas con discapacidad.

Gratuidad a los servicios en el sector piblico, cuando el usuario forme parte de a poblacion
vulnerable, con prioridad en las dreas materno-infantil, de acuerdo a programas de los
servicios integrales de emergencias, de hospitalizacién y en los servicios ambulatorios,
medios de diagngsticos, medicamentos y biolégicos, disponibles en el territorio nacional
conforme las listas basicas definidas por el Ministerio de Salud.

A ser informado de manera completa y continua, en términos razonables de comprensién
y considerando el estado psiquico, sobre su proceso de atencién incluyendo nombre del
facultativo, diagndstico, prondstico y alternativa de tratamiento y a recibir la consejeria por
personal capacitado antes y después de la realizacidn de los exdmenes y procedimientos
establecidos en los protocolos y reglamentos. Cuando médicamente no sea aconsejable
comunicar datos al paciente, habrd de suministrarse dicha informacién a una persona
adecuada que lo represente. El paciente tiene derecho a saber el nombre completo del
médico responsable de coordinar la atencién. Cuando el usuario requiera la informacién
por medio escrito le deberd ser entregada por esa via.

Confidencialidad y sigilo de toda la informacion, su expediente y su estancia en instituciones
de salud publicas o privadas, salvo fas excepciones legales,

Respecto a su persona, dignidad humana e intimidad sin que pueda ser discriminado por
razones de: raza, de tipo social, de sexo, moral, econdmico, ideolégico, politico o sindical,
tipo de enfermedad o padecimiento, o cualquier otra condicién, conforme los tratados
internacionales que sean suscritos por la Republica de Nicaragua.

A no ser objeto de experimentacion por la aplicacion de medicamentos o procedimientos
diagnésticos, terapéuticos y pronésticos, sin ser debidamente informado sobre la condicion
experimental de estos, de los riesgos que corre y sin que medie previamente su consentimiento
por escrito o el de la persona llamada legalmente a darlo, sin correspondiere o estuviere
impedida hacerlo.
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8.

El usuario tiene derecho, frente a la obligacién correspondiente del médico que se le debe
asignar, de que se le comunique todo aquello que sea necesario para que su consentimiento
esté plenamente informado en forma previa a cualquier procedimiento o tratamiento, de tal
manera que pueda evaluar y conocer el procedimiento o tratamiento alternativo o especifico,
los riesgos médicos asociados y la probable duracién de la discapacidad. El usuario es libre
de escoger el procedimiento frente a las alternativas que se le presenten. El consentimiento
deberd constar por escrito por parte del usuario, salvo las siguientes excepciones:

a)  Cuando la falta de intervencion represente un riesgo para la salud publica.

b)  Cuando el paciente esté incapacitado para tomar decisiones en cuyo caso el derecho
corresponderd a sus familiares inmediatos o personas con suficiente poder de
representacién legal.

¢)  Cuandolaemergenciano permita demoras que puedan ocasionar lesiones irreversibles
o existir peligro de fallecimiento.

La negativa por escrito de recibir tratamiento médico o quirargico exime de responsabilidad civil,
penal y administrativa al médico tratante y al establecimiento de salud, en su caso; pudiendo
solicitar el usuario el alta voluntaria.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

A que se le asigne un médico, cuyo nombre se le dard a conocer, que seré su interlocutor
principal con el equipo asistencial. En caso de ausencia, otro facultativo del equipo asumira
tal responsabilidad.

A que se le extienda certificado de su estado de salud, cuando su exigencia se establezca por
una disposicion legal, reglamentaria o por solicitud del interesado.

A ser representados en las diferentes instancias de participacién social que para tal efecto
promueva el Ministerio de Salud, orientadas a mejorar la calidad de la prestacion del
servicio, en los términos establecidos en esta Ley y en las disposiciones que la desarrollan.

A que quede constancia en el expediente clinico de todo su proceso de atencion, en todas
y cada una de las instancias del sector salud. Al finalizar la atencidn del usuario en una
unidad de salud, el paciente, familiar o personas con suficiente poder de representacion
legal, recibira su informe de alta.

A efectuar reclamos y hacer sugerencias en los plazos previstos en la presente Ley y su
Reglamento.

A exigir que los servicios que se le prestan para la atencién de su salud, cumplan con
los estandares de calidad aceptados en los procedimientos y practicas institucionales y
profesionales.

A recibir en cualquier establecimiento de salud piblico o privado, atencién médica-
quiriirgica de emergencias cuando la necesite mientras subsista el estado de grave riesgo
para su vida o su salud. El Reglamento de la presente Ley establecera los criterios para la
calificacién de la situacién de emergencias y las condiciones de reembolsos econdmico a la
unidad de salud por los servicios prestados al paciente.
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Articulo 9

16.

El usuario, o su representante segtin sea el caso, tiene derecho de examinar y recibir todas
las explicaciones que le permitan una comprensién integral de la factura y en particular de
todos los gastos que se han generado, con independiente de la persona o entidad que deba
asumir el costo.

Obligaciones del Usuario

Son obligaciones del usuario:

10.

Hacer uso de los servicios de salud en forma racional.

Procurar el cuidado integral de su salud, siendo deber prevenir y promover la salud propia
y la de la comunidad, asf como proteger y mejorar el ambiente que lo rodea.

Velar por la promocion, prevencién, atencién, proteccién y rehabilitacidn de su salud y la
de los miembros de su familia, cumpliendo las instrucciones técnicas y las normas de salud
obligatorias que dicten las autoridades competentes y de los establecimientos de salud a los
que acceda.

Proporcionar de forma oportuna, la informacién que la autoridad de salud competente le
solicite, en beneficio de la salud individual o colectiva, con excepcion de lo establecido en
la legislacién correspondiente.

Evitar o eliminar las condiciones laborables para la persistencia o proliferacion de vectores
v animales capaces de afectar la salud humana individual o colectiva, de acuerdo con las
normas dictadas por el Ministerio de Salud.

Permitir la entrada a su domicilio, de las autoridades de salud debidamente identificadas,
con el fin de determinar si existen animales nocivos ¢ condiciones adversas para la salud
individual o colectiva para proceder a su eliminacion si los hubiere. Queda asimismo
obligado al cumplimiento de las practicas o la ejecucion de las obras que el Ministerio de
Salud ordene para evitar la presencia y persistencia de condiciones o factores adversos a la
salud.

Todo usuario de servicios de salud debe firmar o en su defecto imprimir su huella digital en
la hoja de autorizacién de procedimientos quirirgicos y de diagndsticos, necesarios para el
proces¢ de atencion.

Guardar el orden y disciplina en las correspondientes instituciones proveedoras de servicios
de salud, pablicas y privadas, cuidando del buen estado y conservacion de las instalaciones

y equipos.
Guardar el debido respeto al personal de salud.

No actuar o ayudar en précticas que signifiquen peligro, menoscabo o dafio para la salud
individual o colectiva.
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Articulo 10

11

12

13.

14.

15.

Ser responsable frente a terceros por el incumplimiento de las pricticas sanitarias y de
higiene destinada a prevenir el origen y propagacién de enfermedades transmisibles, asi
como los actos o hechos que promuevan la contaminacidn del ambiente.

Es obligacidn de toda persona natural o juridica, cumplir con todas las normas de seguridad
que establecen {as disposiciones pertinentes.

Toda persona natural o juridica tiene la obligacion de participar y cooperar con las autoridades
publicas en la prevencidn y solucién de los problemas ocasionados por situaciones de
desastres.

El usuario o su representante, segun sea el caso, tiene el deber de examinar y solicitar todas
las explicaciones que le permitan una comprension integral de la factura y en particular
de todos los gastos que se hayan generado, cuando la cuenta sea cancelada integra o
parcialmente con recursos publicos o parafiscales.

Las demés obligaciones que se establezcan otras leyes y normas internacionales aprobadas
por la Reptiblica de Nicaragua.

CAPITULO 111
DEL CONSEJO NACIONAL DE SALUD

Créase el Consejo Nacional de Salud y sus delegaciones en el nivel local como 6rgano encargado
de asesoria y consulta, adscrito al despacho del Ministro de Salud, con cardcter permanente y
constituido por representantes del sector publico y privado con representacion e interaccion
multisectorial y pluralista de la sociedad civil y con la finalidad de contribuir en la definicién de
las actividades estratégicas que realice el Ministerio de Salud.

La forma en que los delegados serdn nombrados y removidos por sus respectivas organizaciones,
la duracién de su representatividad, el régimen de sus sesiones, y demas aspectos relacionados con
su organizacion y funcionamiento serdn establecidos conforme reglamento interno que emane del
Ministerio de Salud.

Los Miembros del Consejo deberén ser al menos los siguientes:

El Ministro de Salud que lo preside.

Delegados de las siguientes instituciones:

- Ministerio de Educacion.

- Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social.

- Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales,
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- Ministerio del Trabajo.

- Consejo Nacional de Universidades.

- Asociacion de Municipios de Nicaragua.

- Comisién de Salud y Seguridad Social de la Asamblea Nacional.

- Ejército de Nicaragua.
- Policia Nacional.

- Un delegado por cada organizacién comunal de ambito nacional,

- Un delegado por cada organizacion sindical de ambito nacional de trabajadores del sector salud.
- Un delegado de Organismos sin Fines de Lucro (OSFL) que trabajen en el sector salud.

- Un delegado de las Asociaciones Médicas legalmente constituidas.

- Un delegado del Colegio de Enfermeras.

- Un delegado de los Consejos Regionales de ambas regiones de la Costa Caribe.

- Otros que el ministerio considere necesario involucrar.

Créanse los Consejos Departamentales de Salud, como érganos de consulta, asesoria y control
social de la gestién de salud a nivel de cada departamento del pafs, los cuales estardn integrados al
menos por las siguientes personas:

- El delegado departamental del Ministerio de Salud, quien lo presidira.

- Alcaldes municipales en representacién del Departamento.

- El jefe departamental de la Policia Nacional.

- El delegado departamental del Ministerio de Educacion.

- El delegado departamental del INSS.

- Tres representantes de la sociedad civil y tres notables escogidas por el Consgjo.

- Un representante de las organizaciones sindicales que tienen expresion departamental.
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- Un delegado de MARENA.

- Un delegado del Ejército de Nicaragua.
- Un delegado de las Universidades donde existan.
- Otras personas que decida el Consejo.

- Créanse los Consejos Municipales de Salud, como érgano de consulta, asesoria y control social
de la gestion de salud a nivel de cada municipio, los cuales estarén integrados al menos por las
siguientes personas:

- El delegado municipal del Ministerio de Salud, quien lo presidira.

- El Alcalde municipal y dos representantes del Consejo Municipal delegados por dicho Consejo.
- El delegado de la Policia Nacional.

- Un representante de la Defensa Civil.

- Un delegado de MARENA.

- Un delegado del Ministerio de Educacion.

- Un delegado de las Universidades donde existan.

- Un delegado por organismos de la Sociedad Civil en el Municipio.

- Un delegado por la organizacién sindical de dmbito nacional que tenga representacion en el
municipio.

- Otras personas que decida el Consejo.

Los Consejos Departamentales y municipales tendrén las siguientes funciones, sin menoscabo de
las que se establezcan en el respectivo reglamento:

- Participar en la definicion de los planes y politicas.
- Control social de la gestién de salud a su nivel.
- Conocer el proyecto y la ejecucidn presupuestaria.

- Conocer y dar su opinién acerca de los casos de salud publica que sean llevados ante los consejos.
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Articulo 11

Articulo 12

Articulo 13

Articulo 14

- Apoyar la gestion administrativa de los establecimientos piblicos de salud.

- Proponer ante las autoridades competentes las prioridades de inversion y dotacién de insumos
meédicos y equipamientos.

CAPITULO IV
DE LA SALUD EN LAS REGIONES AUTONOMAS DE LA COSTA CARIBE

Las Regiones Auténomas de la Costa Caribe podran definir un modelo de atencion de salud
conforme a sus tradiciones, cultura, usos y costumbres dentro del marco de las politicas, planes,
programas y proyectos del Ministerio de Salud.

El Ministerio de Salud coordinara con los Consejos Regionales todos los aspectos relacionados con
los modelos de gestion institucionales, as{ como los requeridos para promover la descentralizacién,
desconcentracion y delegacion en estas regiones.

Los Consejos Regionales Auténomos podrédn crear sus Instituciones administrativas de Salud que
consideren convenientes para la administracion de los Servicios de Salud, tode en el marco de la
autonomf{a y acorde con las politicas normas y procedimientos nacionales de salud.

TITULO M
DE LAS ACCIONES EN SALUD

CAPITULO 1
DISPOSICIONES COMUNES

Para los efectos de esta Ley se entiende por acciones de salud, las intervenciones dirigidas a
interrumpir la cadena epidemiolégica de las enfermedades en beneficio de las personas y de la
sociedad en general, a promover, proteger, recuperar y rehabilitar la salud de las personas y la
comunidad.

CAPITULO II

DE LA PROMOCION

La promocidn de la salud tiene por objeto las acciones que deben realizar las personas, comunidades
y el Estado a fin de crear, conservar y mejorar las condiciones deseables de salud para toda la
poblacién y propiciar en el individuo las actitudes y précticas adecuadas para la adopcion de
estilos de vida saludables y motivar a su participacion en beneficio de la salud individual y
colectiva.

El Ministerio de Salud formulard politicas de comunicacion en salud y promover que los medios
de comunicacidn social divulguen los mensajes educativos.

SECCION 1
DE LA INVESTIGACION
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Articulo 15

Articulo 16

Articulo 17

Articulo 18

Articulo 19

Articulo 20

Articulo 21

I —— .

La investigacion constifuye una accién bésica y fundamental del Ministerio de Salud. Para la
promocién y conservacion de la salud, el Estado promoveré la investigacion, asi como el desarrollo
y la creacion de instituciones de investigacidn en apoyo a la salud.

En el Ministerio de Salud existird un Programa y un Comité Nacional de Investigaciones
encargado de la promocién y priorizacién, de temas que contribuyan al mejoramiento de la
salud de la poblacion. Las Investigaciones deberan referirse a los principios cientificos y éticos
internacionalmente aprobados. Para la aplicacién de las acciones sefialadas se elaborard un
reglamento.

SECCION 11
DE LA NUTRICION

El Ministerio de Salud dictara las medidas y realizard las actividades que sean necesarias para
promover una buena alimentacion, asi mismo ejecutard acciones para prevenir la desnutricién y
las deficiencias especificas de micro nutrientes de la poblacién en general, especialmente de la
nifiez, de las mujeres embarazadas y del adulto mayor.

CAPITULO 111
DE LA PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES Y ACCIDENTES

SECCION1
DISPOSICIONES COMUNES

El Ministerio de Salud en coordinacién con otras entidades del Estado, la sociedad civil y la
empresa privada, dictard las normas técnicas para la prevencion y control de enfermedades y
accidentes, sin perjuicio de lo dispuesto en otras leyes laborales en materia de riegos de trabajo.

SECCION 11
DE LA INMUNIZACIONES

Es una responsabilidad del Estado y una obligacién ciudadana, la aplicacion de las inmunizaciones
que el Ministerio de Salud ordene, incluyéndolas en la lista oficial debidamente publicada, de
acuerdo con las técnicas que este establezca.

SECCION 111
DE LA NOTIFICACION DE ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

El Ministerio de Salud determinard las enfermedades transmisibles que los proveedores piiblicos y
privados de servicios de salud, estén obligados a notificar. La falta de notificacion de enfermedades
transmisibles de notificacidn obligatoria conlleva falta de responsabilidad ante la salud piblica.

SECCION IV
DE LAS EPIDEMIAS

En caso de epidemia o peligro de epidemia, el Ministerio de Salud deber4
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declarar la emergencia sanitaria que corresponda segidn el caso, determinando las medidas
necesarias para proteger a la poblacion. Todas las instituciones proveedoras de servicios de salud
publicas, privadas o mixtas y la poblacién en general, estin obligados a cooperar en la aplicacion
y cumplimiento de dichas medidas, en la forma que lo determinen las normas respectivas, sin
perjuicio de lo establecido en otras disposiciones aplicables.

SECCION V

DE LA REGULACION DEL CULTIVO DE MICROORGANISMOS O PARASITOS PELIGROSOS

Articulo 22

Corresponde al Ministerio de Salud autorizar [a introduccién al pals o la exportacidn de vectores y
microorganismos: hongos, bacterias, virus y otros agentes causales que provoquen dafio a la salud
de las personas. Asimismo, [e corresponde el control y destino en los centros que sean destinatarios
de los mismos para uso confinado, en base a la norma técnica respectiva, en coordinacion con las
instituciones publicas o privadas pertinentes. Todo lo anterior con fines cientificos investigativos
y terapéuticos.

SECCION VI

DEL CONTROL INTERNACIONAL DE LAS ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

Articulo 23

Articulo 24

Articuolo 25

Articulo 26

Articulo 27

Las personas naturales y juridicas deberan cumplir estrictamente las disposiciones [egales,
reglamentarias y toda medida que la autoridad de salud dicte de conformidad con los términos
del Cédigo Sanitario Panamericano, el Reglamento de Salud Internacional y los Convenios
Internacionales, a fin de prevenir la difusidn internacional de enfermedades transmisibles.

SECCION VII
DE LA ZOONOSIS

El Ministeric de Salud, en coordinacion con otras instituciones del Estado, dictara las normas
y acciones necesarias para proteger a la poblacidn contra los animales que padezcan o sean
portadores de zoonosis.

SECCION VIII
DE LAS ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES

El Ministerio de Salud realizard actividades de prevencion, fomentando estilos de vida saludable,
asi mismo promoverd investigaciones sobre enfermedades no transmisibles, con el objetivo de
formular y ejecutar politicas, estrategias, planes, programas y proyectos para su manejo y control,

SESION IX
DE LOS ACCIDENTES

El Ministerio de Salud, en coordinacién con los organismos competentes, llevard a cabo actividades
dirigidas a la investigacién, prevencidn y control de accidentes.

Para los efectos de esta Ley, se entiende por accidente tedo hecho siibito que produzca daiios a la
salud y que resulte de condiciones potencialmente prevenibles.
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SECCION X
DE LA VIOLENCIA
Articulo 28  Es responsabilidad del Ministerio de Salud y de la sociedad en su conjunto, contribuir a la

Articulo 29

Articulo 30

Articulo 31

Articulo 32

Articulo 33

Articulo 34

disminucion sistematica del impacto que la violencia ejerza sobre la salud.

CAPITULO IV
DE LA RECUPERACION DE SALUD

SECCION I
DISPOSICIONES COMUNES

Las acciones de recuperacién de la salud son las que tienen como fin efectuar un diagnéstico
temprano y proporcionar tratamiento oportuno al individuo, a la sociedad y al medio, sin menoscabo
de las acciones de promocién, prevencién y rehabilitacién que se deriven de ellas.

El Ministerio de Salud elaborara y desarrollard un programa nacional de recuperacién, como parte
del Plan Nacional de Salud para proporcionar servicios generales y especializados.

Para ¢l mejor desarrotlo del programa nacional de recuperacion de la salud, el Ministerio de
Salud coordinara todas las actividades correspondientes que desarrollen en el pais los organismos
nacionales, piblicos o privados y los extranjeros e internacionales de acuerdo con el Plan Nacional
de Salud.

SECCION II
DE LA SALUD DE LA MUJER, LA NINEZ Y LA ADOLECENCIA

La atencién en salud de la mujer, la nifiez y la adolescencia serd de acuerdo al Programa de
Atencion Integral a la Mujer, la Nifiez y la Adolescencia del Ministerio de Salud.

Este programa incluird las acciones de control prenatal, atencién del parto, del puerperio, recién
nacido, detencién precoz del cdncer de cuello uterino y mamas, asi como acciones para la salud
sexual y reproductiva.

SECCION III
DE LA SALUD MENTAL

La prevencién de las enfermedades mentales se basard en el conocimiento de los factores que
alteran la salud mental, la conducta, asi como los métodos de prevencién y control de las mismas
y otros aspectos relacionados con la salud mental.

Es responsabilidad del Ministerio de Salud y de otras instituciones competentes, la reintegracion
a la sociedad de los pacientes psiquidtricos cronicos.

CAPITULOV
DE LA REHABILITACION
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Articulo 35

Articulo 36

Articulo 37

Articulo 38

Articulo 39

Articulo 40

La rehabilitacién de las personas con discapacidad, se realizard de conformidad con la Ley N°. 763
Ley de los Derechos de las Personas con Discapacidad.

TITULO IV
DE LAS INSTITUCIONES PROVEEDORAS DE SERVICIOS DE SALUD

CAPITULO I
INSTITUCIONES PROVEEDORAS DE SERVICIOS DE SALUD

Naturaleza, Creacién e Integracién

Son Instituciones Proveedoras de Servicios de Salud, las entidades publicas, privadas o mixtas que,
estando autorizadas por el Ministerio de Salud, tiene por objeto actividades dirigidas a la provision
de servicios en sus fases de promocién, prevencién diagnéstica, tratamiento, recuperacién y
rehabilitacién de la salud que requiera la poblacion.

Financiacién de Instituciones Proveedoras de Servicios de Salud de Propiedad Piiblica.

Las instituciones proveedoras de servicios de salud de propiedad publica, deberdn financiarse a
través de las partidas que se le asignen por el Presupuesto General de la Repiblica, donaciones,
recursos de cooperacion externa y mediante los recursos que obtengan como consecuencia de los
pagos por servicios diferenciados, asi como la venta de servicios al Instituto Nicaragliense de la
Seguridad Social o a cualquier ofra persona natural o jurfdica.

CAPITULO IT
DE LOS REGIMENES Y PLANES DEL SECTOR SALUD

SECCION UNICA
DE LOS REGIMENES
Objeto
El Sector Salud se integra por tres regimenes, como conjunto de beneficiarios articulados para
lograr realizar el principio de universalidad: (a) contributivo, (b) no contributivo y (c) voluntario.

Los regimenes mencionados financian los programas de beneficios a los que se puede acceder,
siempre que se cumpla con las condiciones que en cada uno de ellos se establecen en la presente
Ley y su Reglamento.

Ambito de Aplicacién del Régimen Contributivo

El Régimen Contributivo se integra por el conjunto de beneficios y prestaciones, a los cuales los
usuarios pueden acceder previa confratacién con empresas aseguradoras privadas y piblicas y/o
a través de los Regimenes Obligatorios y Facultativo del Instituto Nicaragiiense de Seguridad
Social.

Aplicacién del Régimen No Contributivo

El Régimen no Contributivo es gratuito, se infegra por el conjunto de beneficios y prestaciones,
con el objeto de brindar servicios de salud a los sectores vulnerables y por las acciones de salud
publicas dirigidas a toda la poblacién.
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Articulo 41

Articulo 42

Articulo 43

Articulo 44

Aplicacién del Régimen Voluntario

E!l Régimen Voluntario se integra por el conjunto de beneficios y prestaciones que financia
directamente el usuario, sin efectuar las obligaciones adquiridas con el régimen contributivo.

Financiamiento de] Régimen Contributivo

El Régimen Contributivo se financia por aportes al Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social de
los trabajadores afiliados, empleadores y el Estado. Ademas, se financia a través de las obligaciones
cumplidas con las empresas aseguradoras publicas y privadas.

Financiamiento del Régimen No Contributivo

El Régimen no Contributivo, se financiara por asignaciones provenientes del Presupuesto General
de la Republica y de otras personas o instituciones que otorguen recursos al sistema por cualquier
modalidad.

Los recursos humanos, financieros, técnicos, materiales y otros provenientes de la cooperacién
externa deberan ser canalizados de acuerdo a las polfticas, planes, programas y proyectos
priorizados por el Ministerio de Salud.

Concurrencia de Coberturas

Cuando un usuario disponga de dos 0 més regimenes debera agotar los beneficios en el siguiente
orden: a) Los provenientes del régimen contributivo facultativo, b) los provenientes del régimen
contributivo obligatorio y ¢) Los provenientes del régimen no contributivo.

CAPITULO 111

DE LAS PRESTACIONES Y RESPONSABILIDADES DEL INSTITUTO NICARAG UENSE DE

SEGURIDAD SOCIAL Y ASEGURADORAS

SECCION I

DE LAS PRESTACIONES EN SALUD DEL INSTITUTO NICARAGUENSE DE SEGURIDAD SOCIAL

Articulo 45

Articulo 46

Articulo 47

El Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social deberd garantizar a sus cotizantes y beneficiarios,
un conjunto de prestaciones de servicios de salud, entre otras: enfermedad comin y maternidad,
accidentes de trabajo y Enfermedades Profesional en las diferentes fases de prevencidn, promocién,
tratamiento, diagndstico y rehabilitacién; conforme lo previsto en la Ley de Seguridad Social.

SECCION 11
DE LAS PRESTACIONES DE OTRAS COMPARIAS ASEGURADORAS

Las compafifas aseguradoras deberan garantizar la financiacién de las prestaciones de servicios en
salud para sus asegurados, beneficiarios y terceros por accidentes de transito.

Plan por Accidente de Transito

El Programa por Accidente de Transito se integra por el conjunto de beneficios, que deben ser
otorgados a las victimas por accidentes de transito.
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Articulo 48

Articulo 49

Articulo 50

Articulo 51

Articulo 52

Planes Adicionales

Se integran por el conjunto de planes de salud necesarios para la atencién de la persona, no
previstos o cubiertos por planes de salud mencionados, o cubiertos en condiciones diferentes.

Los servicios derivados de los planes complementarios serdn financiados en forma voluntaria por
el usuario.
CAPITULO IV

PROGRAMAS BAJO LA RESPONSABILIDAD DEL MINISTERIO DE SALUD

Programas de Prevencién y Promocién de Salud

Se integran por ¢l universo de intervenciones, procedimientos, acciones colectivas o individuales
para la promocion, prevencion y educacién en funcién de disminuir factores de alto riesgo y las
enfermedades.

Programas de Asistencia Social

Se integran por el conjunto de acciones de recuperacion y rehabilitacion de la salud necesarias para
una atencién integral del individuo o la familia, que carecen de recursos y no estan en capacidad
o posibilidad de afiliarse al régimen contributivo o voluntario.

CAPITULO V
PROGRAMAS COMUNES A LOS DIFERENTES REGIMENES

Programas de Atencién a Enfermedades de Alto Costo

Comprende el conjunto de acciones en salud que deben ser suministradas a las personas que sean
sujeto de eventos especiales que comprometan en forma extraordinaria la economia del individuo
y del Sector Salud. Este plan se otorgard conforme a la disponibilidad de recursos financieros y
tecnoldgicos del pais.

Para las personas afiliadas al régimen contributivo serdn estas instituciones o entidades las
encargadas de coordinar su prestacién y garantizar su financiacién, conforme fos principios y
términos establecidos en la Ley de Seguridad Social.

Programas por Emergencias

Corresponde prestar a todas las entidades publicas o privadas que tengan a su cargo la provision
de servicios dentro del Sector Salud en el territorio nacional, la atencién de emergencia sin que sea
necesario ningun requisito al usuario como condicién para su atencién.

Todas las Instituciones Proveedoras de Servicios de Salud deberan garantizar la atencion de
emergencia conforme sus niveles de complejidad para los servicios que han sido habilitadas.

Las instituciones no podran imponer, crear barreras o impedir el acceso a la poblacion que requiera
esta clase de servicio.

El Reglamento de esta Ley definira los términos entre los diferentes proveedores de salud y su
relacion con las entidades aseguradoras.
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Articulo 53

Articulo 54

CAPITULO VI
DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD

SECCION I
SISTEMA DE GARANTIA
Objeto

El Sistema General de Garantia de Calidad del Sector Salud, provee la certeza del Estado, a los
administradores de recursos privados o de las cotizaciones; a las instituciones prestadoras de
servicios; a los profesionales de la salud y a los usuarios, de que su interaccién o relacion, dentro
del modelo de atencién en salud adoptado en Nicaragua, se lleva a cabo sobre la base de una
6ptima utilizacién, mejoramiento, renovacion y capacitacién, segin sea el caso, de los recursos
existentes en cuanto a tecnologia; recursos humanos, infraestructura, insumos, medicamentos y
gestion.

Corresponde al Ministerio de Salud reglamentar sus componentes, organizacion y funcionamiento,
segun lo establecido en el Reglamento de la Ley N°. 290 Ley de Organizacién, Competencia y
Procedimientos del Poder Ejecutivo, siendo de especial relevancia el componente de la auditoria
clinica y médica.

Funciones
Son funciones del Sistema de Garantia de calidad dentro del Sector Salud:

I. Funcién Preventiva: El Sistema implementard acciones para evitar, desviaciones de
recursos; contratacion de personal no acreditado; utilizacién de infraestructura no
autorizada conforme las disposiciones legales; incumplimiento de las normas que se¢
expidan en materia de tecnologia e infraestructura; adquisicion de tecnologia que no
corresponda a las necesidades sanitarias del pafs; incumplimiento de las especificaciones
técnicasy funcionales de latecnologia biomédica; inadecuada utilizacién de infraestructura;
inadecuado registro de la informacién minima que demanda el seguimiento y evaluacion
del sistema; exceso de utilizacién en los recursos disponibles; fraude; atencién inadecuada
del usuario. Asi como todas aquellas conductas o hechos que sean una amenaza potencial
para el desarrollo pleno del modelo de salud adoptado y el cumplimiento de los deberes a
cargo de las instituciones conforme las obligaciones que surjan del proceso de habilitacion.

2. Funcion Correctiva: El Sistema dirigira acciones para lograr un mejoramiento continuo en
la utilizacién del modelo adoptado de los servicios de salud.

El Sistema se atribuye facultades de inspeccionar con el objeto de corregir y simultdneamente
prevenir la ocurrencia de hechos que atenten en forma grave contra las reglas basicas de operacién
que lo rigen y cuya violacion ponga en peligro la vida del paciente, a la salud pablica o represente
una desviacion de recursos.

SECCION II
DE LA HABILITACION Y LA ACREDITACION
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Articulo 55

Articulo 56

Articulo 57

Habilitacion

Corresponde al Ministerio de Salud definir los requisitos esenciales que deben cumplir las
instituciones Prestadoras de Servicios de Salud para poder obtener su licencia de funcionamiento
a través de la correspondiente habilitacion.

El Ministerio de Salud autorizara asi mismo las instituciones de salud internacionales que operen
en el territorio nacional, en cumplimiento de convenios o programas de asistencia en salud.

Acreditaciéon

El proceso de acreditacién, como proceso voluntario, tiene como objetivo el cumplimiento de una
serie de requisitos a efecto de elevar los estdndares minimos de calidad. El Instituto Nicaragilense
de Seguridad Social tendra entonces plena libertad de contratar conforme sus propios estandares
de certificacion siempre que la entidad correspondiente esté debidamente habilitada.

SECCION 111

Del Control del Ejercicio de las Profesiones Médicas y Afines

Para desempefiar actividades profesionales propias de la medicina, odontologia, farmacia,
microbiologia o cualquier otra relacionada con la atencién de la salud, se requiere poseer titulo
profesional, incorporado y certificado en la Universidad Nacional Auténoma de Nicaragua y
debidamente registrado en el Ministerio de Salud conforme lo establece la Ley N°. 1088, Ley de
Reconocimiento de Titulos y Grados Académicos de fa Educacién Superior y Técnico Superior;
asi como también por lo establecido en la Ley N°. 290 Ley de Organizacién, Competencia y
Procedimientos del Poder Ejecutivo y su Reglamento y de acuerdo a lo establecido en la presente
Ley.
CAPITULO VII

DE LOS SISTEMAS LOCALES DE ATENCION INTEGRAL EN SALUD (SILAIS)

Articulo 58

Articulo 59

Creacion

Se¢ establece y autoriza, conforme las necesidades que se determine para el sector, [a estructura
territorial de Sistemas Locales de Atencién Integral en Salud.

Definicion

El Sistema Local de Atencién Integral en Salud, se define como la unidad administrativa y
operativa, donde se¢ concentra un conjunto de recursos, sectoriales e intersectoriales, bajo una
conduccion Gnica y responsable del desarrollo de la salud, en un 4rea de territorio y poblacién
determinada, segun las prioridades y necesidades territoriales que se establezcan y que justifiquen
este desarrollo institucional.

TITULO V
CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y SERVICIOS

CAPITULO1
DEL CONTROL ESPECIFICO A LOS PRODUCTOS
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Articulo 60

Articulo 61

Control y Regulacion Sanitaria

El control sanitario a los productos y establecimientos farmacéuticos, a la produccién,
almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacién de alimentos; a los plaguicidas,
sustancias t6xicas y peligrosas y ofras similares; a los productos radiactivos y radiaciones
ionizantes; a los estupefacientes, psicotrépicos, sustancias controladas y precursores; a los bancos
de sangre, servicios de transfusion sanguinea y control de la serologia y el tabaco, se gjercerdn
de conformidad con las leyes especiales y sus respectivos reglamentos, que regulen las diferentes
materias relacionadas, entre las que se destacan: la Ley de Medicamentos y Farmacias, la Ley de
Seguridad Transfusional y la Ley N°. 727 Ley para el Control del Tabaco.

Los profesionales o los directores técnicos de establecimientos de salud en lo que se utilice material
natural o artificialmente radiactivo o aparatos disefiados que contengan dichas sustancias, deberén
regirse por la Ley de Radiaciones lonizantes.

CAPITULO I

DEL CONTROL DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL Y DEL HOGAR

Los productos de higiene personal y del hogar seran regulados por la Ley N°. 217, Ley General del
Medio Ambiente y los Recursos Naturales y su Reglamento.

CAPITULO T

DE LOS EQUIPOS, INSTRUMENTOS, PROTESIS, ORTESIS, AYUDAS FUNCIONALES, AGENTES
DE DIAGNOSTICOS, INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO, DISPOSITIVOS MEDICOS Y

Articulo 62

b)

d)

SOLUCIONES ANTISEPTICAS

Para los efectos de esta Ley y sus reglamentaciones, se entiende por:

Equipo Médico: Los aparatos y accesorios para uso especifico, destinados a la atencién
médica, quirirgica o a procedimientos de exploracién diagnostica, tratamiento y
rehabilitacién de pacientes, asi como aquellos para efectuar actividades de investigacién
biomédicas.

Instrumental: Los utensilios o accesorios para uso especifico, destinados a la atencién
médico-quirtrgica o procedimientos de exploracién diagndstica, tratamiento y rehabilitacién

de pacientes, asf como aquellos para efectuar actividades de investigacion biomédica.

Protesis, ortesis y ayudas funcionales: Los dispositivos destinados a sustituir o complementar
la funcién de un 6rgano o un tejido de] cuerpo humano.

Agentes de Diagnéstico: Los insumos, incluyendo los antigenos y reactivos, que puedan
utilizarse para diagndsticos y/o tratamiento.

Insumos de uso odontoldgico: Las sustancias o materiales empleados para la atencién de la
salud bucal.

Dispositivos médicos: Son todos aquellos implementos que tienen relacién con la
implementacion de las técnicas médicas.
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Articulo 63

Articulo 64

Articulo 65

Articulo 66

Articulo 67

g)  Soluciones Antisépticas: Los antisépiicos o soluciones permicidas, que se empleen en
procedimientos de la practica médico-quirtrgica y los que se apliquen en las superficies y
cavidades corporales.

Las personas naturales o juridicas que importen, fabriquen, vendan, distribuyan, suministren
o reparen los productos mencionados en los incisos anteriores serdn responsables de que estos
retinan la calidad y requisitos técnicos que sirvan al fin para el cual se usan y que garanticen la
salud de los pacientes, de los profesionales y/o técnicos que utilicen o0 manejen.

Las actividades de importacion, fabricacion, comercializacion y suministro, inclusive en forma de
donacion de una institucion extranjera requerird de la autorizacion, del Ministerio de Salud, as{
como del cumplimiento de 1os requisitos que este pueda sefialar para salvaguardar la salud de las
personas.

CAPITULO 1V
DEL CONTROL DE LAS BEBIDAS ALCOHOLICAS

Para los efectos de esta Ley, se consideran bebidas alcohélicas aquellas que contengan alcohol
etilico en una proporcién mayor del cero punto por ciento (0.5%) por volumen.

CAPITULO V
DE LAS INSTITUCIONES Y ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

DISPOSICIONES COMUNES

Para efectos legales y reglamentarios, se consideran instituciones de salud todos los establecimientos
piblicos o privados habilitados por el Ministerio de Salud, en los cuales se realicen actividades
dirigidas fundamentalmente a la promocidn, prevencion, recuperacion y rehabilitacion de la salud.

La instalacion, ampliacién, modificacidn, traslado y funcionamiento de los establecimientos
publicos y privados de asistencia a la salud tales como: hospitales, maternidades, clinicas,
policlinicas, dispensarios, hogares de ancianos, casas bases, establecimientos de optica, medicina
natural, bancos de sangre, de tejidos y érganos, instituciones de fisioterapia y psicoterapia, centros
de diagnéstico, laboratorios, establecimientos farmacéuticos, centros de tratamiento y centros
médicos de especialidad, centros y puestos de salud, serdn habilitados por el Ministerio de Salud,
quien autorizard asimismo las instituciones y misiones de cooperacion internacional en salud que
operen en el territorio nacional, en cumplimiento de convenios o programas de asistencia.

Corresponde al Ministerio de Salud dictar las normas técnicas en lo relacionado con los estindares
minimos que deben llenar, segin su clasificacidn, las instituciones en cuanto a instalaciones fisicas,
equipo, personal, organizacion y funcionamiento, de tal manera que garantice al usuario un nivel
de atencidn apropiada incluso en caso de desastres naturales.

Los profesionales o los directores técnicos de establecimientos de salud en los que se utilice
material natural o artificialmente radiactivo o aparatos disefiados que contengan dichas sustancias,
deberan regirse por la Ley de Radiaciones Jonizantes.
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Articulo 68  El profesional de la salud que tenga la responsabilidad de la direccién de los establecimientos
mencionados en el Articulo 64 de esta Ley, serd administrativa y civilmente responsable en forma
solidaria con el propietario de la institucién, por el incumplimiento de las disposiciones de esta
Ley. También serd de su responsabilidad, dar cuenta al Ministerio de Salud al término de su
direccion y de su reemplazo temporal por otro profesional.

TiTULO VI
DE LA SALUD Y EL. MEDIO AMBIENTE

CAPITULO I
DEL SANEAMIENTO AMBIENTAL

Articulo 69  El Saneamiento ambiental comprende la promocién, educacién, mejora, control y manejo del
ruido, calidad de aguas, eliminacién y tratamiento de liquidos y sélidos, aire, la vigilancia sanitaria
sobre factores de riesgo y adecuacion a la salud del medio ambiente en todos los &mbitos de Ia vida
y €l fomento de la investigacion cientifica en la materia.

El Ministerio de Salud en el &mbito de su competencia tendra la facultad de determinar los rangos
méximos contaminantes permisibles y las normas técnicas a que deben sujetarse las personas
naturales o juridicas en [as materias relacionadas con el medio ambiente; coordinados con otras
autoridades e instancias correspondientes. En especial el Ministerio de Salud debera promover
acciones para el control, disposicién apropiada y eliminacién de desechos plasticos y productos
quimicos contaminantes.

Las anteriores disposiciones se aplicardn sin perjuicio de lo establecido en la Ley N°. 217, Ley
General del Medio Ambiente y de los Recursos Naturales y su Reglamento.

CAPITULO II
DE LA REGULACION SANITARIA EN LA INDUSTRIA

Articulo 70 Los propietarios y administradores de establecimientos industriales, quedan obligados a cumplir
con las recomendaciones que las autoridades competentes les ordenen para poner fin o reducir la
insalubridad, contaminacién o molestia que pudieran producir a causa de su operacidén, debiendo
suspenderla hasta tanto se cumplan con las recomendaciones de la autoridad competente.

CAPITULO I1I
DE LA PROHIBICION DE CRIANZA DE ANIMALES EN AREAS URBANAS

Articulo 71 Se prohibe dentro de 4reas urbanas, la instalacién de establos o granjas para crear o albergar
ganado vacuno, equino, bovino, caprino, porcino, aves de corral, asi como otras especies que
alteren 0 expongan a riesgo, la salud y vida humana.

CAPITULO IV
DE LA ELIMINACION DE LOS ANIMALES CAPACES DE AFECTAR LA SALUD HUMANA
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Articulo 72

Articulo 73

Articulo 74

Articulo 75

Articulo 76

Toda persona queda obligada a evitar o eliminar las condiciones laborales para la persistencia
de vectores y animales capaces de afectar la salud humana, en los bienes de su propiedad o a su
cuidado, de acuerdo con las normas dictadas por el Ministerio Agropecuario y el Ministerio de

Salud.

Las personas naturales o juridicas que se dediquen a [a eliminacién de vectores y animales capaces
de afectar la salud humana, deberdn obtener la autorizacién de las autoridades competentes,
acreditando que disponen del personal capacitado de los equipos adecuados y que los productos
o mezclas que utilicen sean aprobados por el Ministerio de Salud, asegurando la proteccién de su
personal.

CAPITULOV
DE LOS ORGANOS Y TRASPLANTES
Para efecto de los procedimientos de trasplantes se estard a las siguientes definiciones y reglas

especiales, sin perjuicio de a través de Ley especial se regulen los requisitos y procedimientos para
la donacidn y trasplantes de 6rganos, asi como los derechos y deberes de los donantes:

a)  Denominese trasplante el reemplazo con fines terapéuticos de drganos o componentes
anat6micos de una persona por otros iguales o asimilables provenientes del mismo receptor
o de un donante vivo o muerto.

b) Denominese donante, a la persona que durante su vida o después de la muerte, por suexpresa
voluntad se le extraen componentes anatémicos con el fin de utilizarlos para trasplantes
en otras personas o con objetivos terapéuticos aquellos que después de su muerte si no
existe decision personal en contrario, sus deudos autorizan la extraccion de componentes
anatdmicos para los fines ya expresados.

Las instituciones o centros hospitalarios autorizados para efectuar trasplantes, llevarin un archivo
especial sobre los antecedentes clinicos-patoldgicos del donante o cualquier otro de diverso orden
relacionado con el caso, salvo cuando no fuera posible conocer tales antecedentes para razén del
origen de los componentes anatémicos. Asi mismo debera llevar un registro de los trasplantes
realizados.

CAPITULO VI
SOBRE LAS AUTOPSIAS Y VISCERECTOMIAS

Autopsia o Necropsia

Es el procedimiento mediante el cual, a través de observacion, intervenciény analisis de un cadaver,
externa e internamente y teniendo en cuenta, cuando sea el caso, el examen de las evidencias o
pruebas fisicas relacionadas con el mismo, asi como las circunstancias conocidas, como anteriores
o posteriores a la muerte, se obtiene informacidn para fines cientificos o juridicos.

Viscerectomia

Entiéndase por viscerectomia, la recoleccién de 6rganos o toma de muestra de cualquiera de los
componentes anatémicos, contenidos en las cavidades del cuerpo humano, bien sea para fines
médico-legales, clinicos, de salud piblica, de investigacién o docencias. Asi mismo la evisceracién
podra ser practicada con fines de conservacion del caddver, debidamente autorizadas por escrito,
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Articulo 77

Articulo 78

Articulo 79

tanto por el familiar como por la autoridad sanitaria correspondiente, siempre que no represente
riesgo de contagio para la salud publica.

Las medidas sanitarias requeridas para la exhumacién, traslado y disposicién de caddveres y
organos serdn reguladas por el Cédigo Sanitario del Ministerio de Salud y el Reglamento de la
presente Ley.

TITULO VII
DE LAS MEDIDAS Y DE LAS SANCIONES ADMINISTRATIVAS

CAPITULO UNICO
DE LAS MEDIDAS ADMINISTRATTIVAS

La suspension o cancelacién de las habilitaciones, registros o licencias, procedera en los siguientes
Casos:

a) Cuando hubieran sido obtenidas por fraude o dolo, en las declaraciones realizadas a las
autoridades sanitarias o por haber sido omitidas de manera maliciosa; antecedente que,
de haber conocido por la autoridad competente, hubiera impedido el otorgamiento de la
habilitacion, registro o licencia.

b}  Cuando el titular del registro hubiera alterado o modificado los términos de las funciones,
para lo cual fue habilitado, registrado o autorizado.

¢}  Cualquier producto registrado, cuando fuere considerado nocivo o peligroso para la salud de
las personas o del medio ambiente, en virtud de nuevos conocimientos médicos, cientificos
o tecnolégicos.

Son medidas administrativas de cardcter preventivas, las siguientes:

a)  Ordenar la comparecencia ante la autoridad sanitaria, para advertir, informar o instruir a
las personas vinculadas a esta Ley, sobre hechos, circunstancias o acciones que podrian
convertirlo en infractor o para revisar controles de salud o pricticas necesarias en las
personas o en sus dependencias.

b)  Ordenar la asistencia obligatoria del infractor o de las personas involucradas en infracciones,
a cursos de instruccion o adiestramiento en las materias relacionadas con la infraccion.

c)  Amonestar por escrito en caso de la primera infraccién.
Son medidas administrativas de seguridad para ser aplicadas de forma inmediata las siguientes:

a)  El aislamiento de personas o su separacion de lugares de trabajo, estudio o habitacion en
caso de enfermedades transmisibles, asi como su vacunacion cuando proceda.

b)  La vacunacion, encierro y/o sacrificios de animales en casos de zoonosis o en prevencién de
esta.
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Articulo 80

Articulo 81

Articulo 82

Articulo 83

Articulo 84

¢)  Laceliminacién de insectos, y/o vectores que afecten la salud de las personas.

d) La suspension de obras o trabajos que puedan contaminar las aguas superficiales o
subterraneas o el suelo, asi como la suspensién de construcciones o viviendas sin servicios
sanitarios basicos o de urbanizaciones sin servicios de alcantarillado y agua potable.

e)  Eldecomiso y/o destruccién de bienes que por su naturaleza, estado o condicion constituya
riesgo de transmision de enfermedades o produzca contaminacién del ambiente con riesgo
para la salud de las personas.

) La retencién de bienes bajo sellos de la autoridad sanitaria en el lugar de la infraccion,
cuando por naturaleza o fragilidad de aquellos, no sea aconsejable o posible trasladarlo.

g)  La orden de retiro inmediato de la circulacion de cualquier producto u objeto en posesion
persona natural o juridica que ponga en peligro la salud de las personas.

h)  Todo establecimiento industrial, educativo, comercial de prestacién de servicios, de
espectdculos pliblicos o de cualquier naturaleza que ponga en riesgo la salud piblica, serd
clausurado transitoria o definitivamente, de acuerdo a lo estipulado en el Reglamento de la
presente Ley.

i) Todo establecimiento de salud, piblico o privado, que funcione al margen de lo estipulado en
la legislacion correspondiente, sera sancionado de acuerdo a lo estipulado en el Reglamento
de Ia presente Ley.

En caso de peligro de epidemia o de epidemia declarada, el Ministro de Salud podra declarar como
epidémica cualquier parte del territorio nacional y autorizar a sus delegados locales para tomar las
medidas necesarias que la prevengan, controlen y erradiquen. Estas medidas caducaran treinta dias
después de haberse presentado el tltimo caso epidémico de la enfermedad.

En caso de peligro de zoonesis o de zoonosis declarada, el Ministro de Salud dispondra la
colaboracion inmediata con el Ministro Agropecuario para evitar la aparicion o difusién de la
zoonosis en las personas.

Se considerard falta leve, el incumplimiento de las disposiciones de esta Ley cuando no cause
ninguin dafio a la salud de las personas ni al medio ambiente, este caso serd sancionado con multa de
quinientos a cinco mil cardobas, con mantenimiento de valor en relacion al délar norteamericano.

Se considerard falta grave, el incumplimiento de las disposiciones de esta Ley o de las
recomendaciones formuladas por la autoridad sanitaria, cuando ocasione dafios reversibles o
reparables en la salud de las personas o del medio ambiente, la falta grave serd sancionada con
multa de cinco mil un cordoba hasta treinta mil cérdobas, con mantenimiento de valor en relacién
al délar norteamericano, sin perjuicio de la reparacién del dafio y la indemnizacion de perjuicios a
los afectados.

Se considerara falta muy grave, la reincidencia en la comision de faltas graves o cuando la
actividad, servicios o productos cause dafios irreversibles en la salud o que ocasione la muerte. La

201



09-01-2024 LA GACETA - DIARIQ OFICIAL 02

I - o

falta muy grave sera sancionada con multa de treinta mil un cérdoba hasta cincuenta mil cérdobas,
con mantenimiento de valor en relacion al délar norteamericano, sin perjuicio de la reparacién y
la indemnizacién de dafios a los afectados y de la responsabilidad penal si la accién respectiva
estuviera tipificada como delito.

Articulo 85  Las facultades de los inspectores sanitarios, el procedimiento de inspeccién y el valor de las actas
que levanten los inspectores se regulard de conformidad con el Reglamento de la presente Ley.

Articulo 86  Losrecursosaque tienen derecho los sancionados administrativamente por las autoridades de salud,
se regularan de conformidad con lo dispuesto en el capitulo sobre procedimientos administrativos
a que se refiere la Ley N°. 290, Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos de] Poder
Ejecutivo y su Reglamento.

TITULO VIII
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 87  Reglamentacién

La presente Ley serd reglamentada de conformidad a lo previsto en el numeral 10 del Articulo 150
de la Constitucién Politica de Nicaragua, después de su entrada en vigencia.

Articulo 88 Derogacién
La presente Ley deroga cualquier otra ley o decreto que se le oponga a sus disposiciones.

Articulo 89  Vigencia

Esta Ley entrara en vigencia ciento ochenta dias después de su publicacién en La Gaceta, Diario
Oficial.

Dada en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la Asamhblea Nacional de la Repiiblica de Nicaragua, a los
catorce dias del mes de marzo del afio dos mil dos. ARNOLDO ALEMAN LACAYO, Presidente de la Asamblea
Nacional. JAMILETH BONILLA, Secretaria en funciones Asamblea Nacional.

Por Tanto: Téngase como Ley de la Repiblica. Publiquese y Ejecttese. Managua, siete de mayo del afio dos mil
dos ENRIQUE BOLANOS GEYER, Presidente de la Reptiblica de Nicaragua.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Ley
N°. 612, Ley de Reforma y Adicién a la Ley N°. 290, Ley de Organizacién, Competencia y Procedimientos del
Poder Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 20 del 29 de enero de 2007; 2. Ley N°, 727, Ley para
el Control del Tabaco, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 151 del 10 de agosto de 2010; 3. Ley N°, 763,
Ley de los Derechos de las Personas con Discapacidad, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 143 del 2 de
agosto de 2011; 4. Ley N°. 854, Ley de Reforma Parcial a la Constitucién Politica de la Repiblica de Nicaragua,
publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 26 del 10 de febrero de 2014; 5. Ley N°. 864, Ley de Reforma a la
Ley N°. 290, Ley de Organizaci6n, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo, publicada en La Gaceta,
Diario Oficial N°. 91 del 20 de mayo de 2014; 6. Ley N°. 1088, Ley de Reconocimientos de Titulos y Grados
Académicos de la Educacién Superior y Téenico Superior, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°, 199 del 27
de octubre de 2021; y 7. Ley N°. 1115, Ley General de Regulacion y Control de Organismos Sin Fines de Lucro,
publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 66 del 6 de abril de 2022.
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Dado en €l Salon de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea

Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL

Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, de la
Ley N°, 727, Ley para el Control del Tabaco, y se ordena su publicacion en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la
Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragliense y la Ley N°. 1164, Ley del Digesto Juridico Nicaragliense de
la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023.

LEY N°. 727

El Presidente de la Repiiblica de Nicaragua

A sus habitantes, Sabed:

Que,

LA ASAMBLEA NACIONAL

Ha ordenado la siguiente:

Articulo 1

LEY PARA EL CONTROL DEL TABACO

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Objeto de la Ley

La presente Ley tiene por objeto, establecer regulaciones, prohibiciones y mecanismos de control
efectivo al consumo del tabaco en cualquiera de sus presentaciones, modalidades o usos; reducir al
méximo el severo impacto perjudicial que provoca a la salud humana el consumo y la exposicion
al humo de estos productos; asimismo, establecer medidas de control efectivo a la publicidad,
propaganda, patrocinio o cualquier otra actividad de promocion que induzca de manera directa
o subliminal al consumo del tabaco, evitando asi que futuras generaciones se conviertan en
potenciales consumidores del mismo.

Se garantiza tutela y se preserva el derecho de los no fumadores, sin perjuicio del respeto a la
opcidn de los que asumen el habito de consumo de productos del tabaco, siempre que lo hagan
en un entorno que no exponga o afecte a los no consumidores, ni ocasione perjuicios al medio
ambiente.

Las disposiciones contenidas en la presente Ley, son de interés publice y guardan apego y
concordancia con los compromisos contraidos por el Estado de la Republica de Nicaragua, como
miembro suscriptor y ratificante del Convenio Marco de la Organizacién Mundial de la Salud
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para el Control del Tabaco, y demas Tratados de Proteccién a los Derechos Humanos de los no
Fumadores. '

Fines de la Ley

La presente Ley tiene como fines, los siguientes:

10.

Reducir el consumo del tabaco y los productos derivados del mismo.

Cumplir con los compromisos de la Reptiblica de Nicaragua en relacion al Convenio Marco
para el Control de Tabaco y demas Tratados de Proteccién a los Derechos Humanos, asi
como adoptar medidas que reflejen las mejores practicas internacionales para el control del
tabaco.

Adoptar medidas para proteger la salud de las generaciones presentes y futuras de la
poblacién nicaragiiense, del efecto nocivo, las consecuencias y los perjuicios que tiene el
consumo del tabaco y la exposicién al humo del mismo.

Reducir las consecuencias sanitarias, sociales, ambientales y econémicas del consumo del
tabaco.

Proteger a las personas ante la exposicion de los efectos nocivos del humo del tabaco,
mediante la prohibicién total de fumar en lugares publicos cerrados, lugares de trabajo,
transporte publico y otros.

Prohibir la venta y consumo del tabaco o productos derivados del tabaco a personas menores
de edad, y exigir a los vendedores, la aplicacién de politicas de venta que garanticen el
cumplimiento de esta prohibicién.

Regular la publicidad, promocion y patrocinio del tabaco y productos del tabaco.

Proteger a los consumidores de cualquier tipo de presentaciones engafiosas, tales como
paquetes o etiquetas, y exigir advertencias ilustradas que adviertan sobre los peligros para
la salud, de manera que estén informados sobre los riesgos y consecuencias del uso de los
productos del tabaco y de lo daflino que es el humo del tabaco en las personas.

Disponer lo relativo a las inspecciones, mecanismos de control y seguimiento, asi como
medidas que aseguren la aplicacién de sanciones, todo de conformidad con lo dispuesto en
la presente Ley y su Reglamento.

Impulsar y promover planes, programas y proyectos dirigidos a evitar de manera efectiva
el ingreso de potenciales consumidores de producios del tabaco y apoyar a aquellas
personas que desean abandonar el hibito de consumo de los mismos. El Estado a través del
Ministerio de Salud, en conjunto con organismos internacionales y organismos sin fines de
lucro que trabajan en ese sentido, deberan desarrollar las coordinaciones necesarias para el
cumplimiento de este fin.
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Articulo 4

11.  Promover y respaldar la eliminacién de toda forma de comercio ilicito de productos del
tabaco, tales como el contrabando, la fabricacion ilicita y la falsificacion, como medidas de
proteccion a Ja Salud Puablica.

Autoridad de Aplicacién

Le corresponderd al Ministerio de Salud aplicar la presente Ley y su Reglamento y adoptar medidas
para el control del tabaco e informar sobre las consecuencias sanitarias, la naturaleza adictiva
y la amenaza mortal del consumo y la exposicién al humo del tabaco para los seres humanos,
especialmente en las mujeres embarazadas, nifios y nifias, asi como facilitar la informacién
ilustrativa y documental referente a sus consecuencias, las practicas de la industria del tabaco y
otra informacion relacionada con los objetivos del Convenio Marco para el Control del Tabaco,
los objetivos y fines de esta Ley.

Definiciones
A efectos de la presente Ley se entiende por:

Ambiente laboral cerrado: Lugar de trabajo en el que no existe ventilacion natural o artificial
adecuada y donde uno o mas trabajadores realizan actividades de produccién que involucran la
exposicion a riesgos quimicos, fisicos, bioldgicos, higiénicos, sanitarios o psicosociales.

Comercio ilicito: Toda practica o conducta prohibida y sancionada por la Ley, relativa a la
produccion, envio, recepcion, posesion, distribucion, venta o compra e importacion, tales como
contrabando, falsificacién, posesion ilicita de productos de tabaco, incluida toda practica o
conducta destinada a facilitar esta actividad.

Convenio Marco: El Convenio Marco de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), para el
Control del Tabaco, suscrito por la Repiiblica de Nicaragua el 7 de junio del afio 2004 y ratificado
por la Asamblea Nacional el dia 24 de enero del afio 2008.

Control del tabaco: Estrategias para la reduccion de la oferta y la demanda de los productos del
tabaco, asi como para reducir o evitar los dafios que estos producen con su consumo y exposicion
al humo; todo con el objetivo de proteger y mejorar la salud de la poblacion y de eliminar o reducir
el consumo de los productos del tabaco y la exposicion al humo de este.

Espacio cerrado: Es el espacio entre el piso y los techos que esté cerrado por todos lados con
paredes 0 ventanas, independientemente del tipo de materiales utilizados y de su naturaleza
permanente o temporal. Se incluyen en esta definicion, aquellos espacios que, aunque no estén
completamente cerrados, por su disefio, construccion o ubicacidn, no permitan una adecuada
ventilacién.

Espacio piiblico cerrado: Es todo lugar encerrado, de propiedad publica o privada, en el que se
permita la entrada, transito o permanencia de personas del publico en general, independientemente
de la propiedad o del derecho al acceso.

Fumar: Significa inhalar, exhalar o manipular un producto de tabaco que produce alguna
emanacioén.
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Humo del tabaco: Las particulas resultantes de la combustion del tabaco en cualquiera de sus
formas, o de cualquier otro material utilizado para el uso del mismo.

Industria Tabacalera: Son los fabricantes, distribuidores mayoristas e importadores del tabaco,
asi como las personas naturales, asociaciones u otros entes que les representen o actien en su
nombre.

Instalaciones piiblicas: Entiéndase todos aquellos predios, edificios, oficinas o locales estatales o
municipales, o bien, aquellos bajo su dominio directo o uso.

Lugar de trabajo: Es todo lugar en el que una o0 mas personas desempefian sus obligaciones
laborales o que presten cualquier servicio, asi como todos los lugares anexos o asociados utilizados
cominmente en el desarrollo de su trabajo o actividad laboral.

Medios de Transporte: Es todo vehiculo aéreo, terrestre, acudtico o de cualguier otra modalidad,
de propiedad publica o privada, o aquellos bajo su dominio directo, utilizado para movilizar a
personas de un lugar a otro, generalmente por una recompensa o ganancia comercial.

Producto de tabaco: Es el producto preparado total o parcialmente, con hojas de tabaco como
materia prima, destinado a ser fumado, chupado, mascado o utilizado como rapé u otro medio de
consumo humano.

Publicidad y promocion del tabaco: Es toda forma de comunicacion, recomendacidn o accion
comercial, que promueve directa o indirectamente a un fabricante de productos del tabaco, un
producto del tabaco o el uso de este.

Patrocinio del tabaco: Es cualquier tipo de contribucion hacia un evento, actividad o persona
que promueve directa o indirectamente a un fabricante de productos del tabaco, a un producto del
tabaco o el uso de este,

Tabaqueria: Tienda especializada en la venta de productos del tabaco y articulos relacionados al
tabaco, los cuales representan al menos un 80% del total de sus ventas.

Del Consejo Nacional para el Control del Tabaco

El Estado, con la participacion de la sociedad civil, implementard politicas y medidas legales
apropiadas para prevenir, controlar y reducir el consumo del tabaco, Ia adiccién al tabaco y la
exposicion al humo del mismo. Ademads, adoptard las acciones necesarias tendientes a garantizar
la aplicacion efectiva de dichas politicas y medidas con el fin de promover y proteger la salud
publica.

Para dar efectivo cumplimiento a esta disposicion, créase el Consejo Nacional para el Control del
Tabaco, 6rgano deliberativo y promotor de politicas pliblicas encaminadas al control del tabaco, el
cual estard integrado por un representante de las siguientes instituciones:

1. Ministerio de Salud (MINSA), quien lo preside;
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Articulo 60

2. Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social (INSS);
3. Ministerio del Trabajo (MITRAB);
4, Ministerio de la Familia, Adolescencia y Nifiez (MIFAN);

5. Ministeric de Educacion (MINED);

6. Consejo Nacional de Universidades;
7.  Asociaciones de pacientes con cancer; y
8. Sociedades Médicas Relacionadas.

Las decisiones del Consejo seran tomadas por mayorfa simple, en caso de empate el que preside
el consejo tendré voto dirimente.

El Consejo podra invitar a comparecer con voz, pero sin voto, a cualquier persona natural o juridica
perteneciente al sector publico o privado para que a través de su representante puedan opinar y
brindar aportes sobre el tema para el cual se les cita,

La autoridad de aplicacién de esta Ley, con sus propios recursos presupuestarios deberd brindar
y garantizar las facilidades necesarias para el funcionamiento de este Consejo. El Estado de
Nicaragua debera canalizar recursos externos con el fin de respaldar y fortalecer el desempefio de
las atribuciones de este Consejo.

La forma de instalacion, estructura administrativa, mecanismos de funcionalidad y demés efectos
relativos al desempefio de las atribuciones del Consejo, serdn desarrollados en el Reglamento de
la presente Ley y demdas normas especiales que emita el propio Consejo.

CAPITULO I
AMBIENTES LIBRES DE HUMO

De las Prohibiciones al Consumo del Tabaco
Se prohibe fumar en los siguientes lugares:

1. Espacios cerrados Piblicos o Privados;

2. En cualquier parte de las instalaciones o lugares piiblicos o privados cerrados tales como:
salas de convenciones, centros religiosos, auditorios, salas o ¢centros de deliberacion, teatros,
cines o auditorios, entre otros; incluyendo, aquellos destinados a realizar eventos vinculados
a actividades recreativas, educativas, sociales, culturales, deportivas y religiosas;

3.  En cualquiera de las instalaciones de instituciones, organizaciones o establecimientos
dedicados a la salud, publicas o privadas, tales como: hospitales o centros de salud, y
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en general en cualquier lugar donde se presten servicios vinculados a la salud humana,
particularmente los referidos a la atencién de la mujer embarazada, recién nacidos o centros
de desarrollo infantil;

4. En cualquiera de las instalaciones de instituciones, organizaciones o centros dedicados a
la enseflanza o a la educacion, publicas o privadas, ya sea a nivel pre-escolar, educacién
primaria y secundaria, educacién técnica a todos sus niveles, centros de educacién superior
0 universitaria o en centros de ensefianza de cualquier otra naturaleza;

5. Encualquiera de las instalaciones de las Instituciones Ptiblicas o Privadas, siempre que no
sean las dreas especialmente habilitadas como 4rea de fumar, cumpliendo con todos los
requisitos establecidos en la presente Ley.

6.  En éreas destinadas a la atencion al pablico de las Instituciones Piiblicas o Privadas;

7. Ambientes laborales ¢ locales de trabajo cerrados;

8. En vehiculos de transporte colectivo o selectivo, terrestre, aéreo o lacustre. En vehiculos de
transporte escolar o de transporte de personal; y

9. En todos aquellos lugares donde fumar implique un factor de riesgo a la seguridad publica
a juicio de las autoridades competentes.

Articulo 7 De la Rotulacién y Avisos

Articulo 8

En los lugares antes mencionados deberd indicarse la prohibicién de fumar mediante carteles
visibles que tendrdn un tamafic minimo de 10x15 pulgadas, facilmente legibles y en colores
contrastantes sobre un fondo blanco, o el que sea especificado por el Ministerio de Salud.

Areas de Tolerancia

Se podré habilitar zonas para fumar en espacios abiertos o semi-abiertos, tales como terrazas,
patios, zonas de piscinas, azoteas, zonas de parqueo o campos de entretenimiento, anexos a los
siguientes lugares:

A

Hoteles, hospedajes y establecimientos andlogos,
Bares, restaurantes;

Discotecas y casinos;

Aeropuertos; y

Tabaquerias.

Si en estos lugares no se dispone de espacios abiertos o semi-abiertos, se deberan acondicionar
lugares preparados en los que se podrd fumar, siempre y cuando, reiinan al menos los siguientes
requisitos:
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Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11

1. Deberan estar debida y visiblemente sefializados;

2. Deberdn estar efectivamente delimitados con infraestructura que afsle este ambiente del
resto de las dependencias y no ser zonas de paso obligado para los no fumadores;

3. Deberén disponer de extractores de humo y sistemas de ventiiacion u otros dispositivos que
permitan mantener las dreas debidamente ventiladas;

4, En las zonas de folerancia para fumar no se permitird la presencia de menores de edad;

3. El lugar habilitado para los fumadores debe ser de menor espacio que el dedicado para el
publico en general.

Responsabilidad de los Administradores y Dueiios

Los propietarios o responsables de la administracion de los lugares, bienes, establecimientos,
empresas 0 Instituciones, hardn que cumplan la presente Ley, a sus empleados, subordinados y
al pablico en general, tomande las medidas razonables; para ello colocardn carteles, y de ser
necesario, podran recurrir al auxilio de la Policia Nacional.

Ambiente Libre de Humo del Tabaco

Todas las personas tienen el derecho de vivir en un ambiente libre de humo del tabaco y deben
notificar a las autoridades competentes o a la institucién establecida en el articulo anterior, de
cualquier infraccion en que se incurra, sin temor a estar sujetas de represalias.

CAPITULO 111
DE LA PUBLICIDAD, PROMOCION Y CONTROL
A LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS DEL TABACO

Regulaciones a la Publicidad y Promocién

La publicidad, promocién y control de la comercializacién de productos del tabaco a nivel
nacional o entre fronteras, por parte de personas naturales o juridicas, deberd desarrollarse en
estricto cumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente Ley y su Reglamento.

Queda terminantemente prohibida la publicidad o promocién de los productos del Tabaco a través
de los medios de comunicacién masivos tales como periddicos, radios y televisién, asi como a
través de rotulos o vallas publicitarias, entre otros,

Solamente se podra hacer publicidad de la siguiente forma:

1. En los espacios interiores de los puntos de venta;

2. En las tabaquerias;

3. En revistas, publicaciones y peliculas cinematogréficas dirigidas a adultos; y

4, Publicidad de contacto uno a uno, con ¢l publico informado, mayor de 18 afios y que de

previo tuvieron un control de acceso.

La publicidad de los productos del tabaco no deberd contener ninguna referencia que lesione la
integridad, dignidad e inteligencia de las personas y en especial de las Mujeres, adolescentes o la
nifiez.
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Las ofertas y promociones se dirigirdn Unicamente a personas mayores de 18 afios, quienes
acreditardn su edad con su cédula de identidad u otro documento legalmente expedido que permita
verificarla.

Se prohibe la venta, distribucién o entrega gratuita de mercaderias u objetos que contengan el
nombre, logo o distintivo visible de marca de cigarrillo. Se excepttan los articulos relacionados
con el fumado tales como: encendedores o ceniceros, dirigidos al sector de consumidores de
productos del tabaco o para el uso en lugares habilitados para este consumo, en base a lo que
establece la presente Ley.

Se prohiben las promociones, el patrocinio o la publicidad de todo evento que directa o
indirectamente se relacione con competencias, equipos, asociaciones, confederaciones o ligas
deportivas que utilicen el nombre de cualquier marca de cigarrillos, cigarros, tabaco, o publicite el
nombre de algun integrante de la industria tabacalera.

Se prohibe a toda compafifa fabricante, manufacturera o distribuidora de cigarrillos, cigarros o
productos derivados del tabaco, patrocinar con las marcas de dichos productos, eventos deportivos
de cualquier indole. También se prohibe el patrocinio de aquellos eventos culturales o recreativos
en los que la audiencia o concurrencia sean personas menores de edad.

Para ingresar a eventos organizados con el objeto de promocionar productos del tabaco o sus
derivados, se debera demostrar la condicién de persona mayor de 18 afios.

El crganizador de dichos eventos respondera ante las autoridades competentes por la presencia
de menores de edad. En estos eventos serdn permitidas la entrega de muestras gratuitas siempre
y cuando sea una actividad que tenga un estricto control en cuanto a la mayorfa de edad de la
concurrencia y el organizador o la empresa deberan garantizar el control y supervision de esta
actividad.

Prohibicién de Venta o Entrega Gratuita de Tabaco a Menores

Se prohibe la venta o la entrega a titulo gratuito de productos del tabaco a las personas menores
de edad, en cualquiera de sus formas, asi como cualquier otro elemento necesario para el consumo
del tabaco, para lo cual se adoptaran las siguientes medidas:

1. Ninguna tienda, almacén o establecimiento que venda productos de tabaco podrd tenerlos
en lugares directamente accesibles para el cliente.

2. Las tiendas, pulperias 0 miscelaneas que venden productos de tabaco tendrdn la obligacion
de colocar, carteles visibles, claros y destacados en el interior de los lugares de venta de un
tamafio no menor de 10 x 15 pulgadas, que indiquen que se prohibe la venta de productos
de tabaco a menores de 18 afios. Estos carteles deberan ser proporcionados gratuitamente
por las empresas productoras o distribuidoras del tabaco.

3. Se prohibe la fabricacion, importacion y venta de dulces, refrigerios, juguetes u otros objetos
que tengan la forma o el disefio de productos del tabace, que envien mensajes de forma
subliminal para el consumo del mismo y que puedan resultar atractivo para las personas
menores de edad.
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Articulo 14

4. Ningin comerciante o cualquier persona que venda directamente al pablico productos del
Tabaco, podra venderles a las personas menores de 18 afios de edad, ni a cualquier persona
que aparente ser menor de esa edad, excepto que la misma pueda demostrar tener 18 afios
cumnplidos, con la presentacion de su cédula de identidad, licencia de conducir, 0 pasaporte.
La infraccién a esta disposicién sera sancionada con multa por el Ministerio de Salud.

3. Se prohibe la venta o entrega a titulo gratuito de productos del Tabaco en paquetes que
contengan menos de 10 unidades y la venta de cigarrillos sueltos.

6.  Queda totalmente prohibida la distribucién comercial gratuita de productos del tabaco a las
personas menores de edad.

7. Las personas menores de edad no podrén ser empleados ni utilizados con el fin de vender o
promocionar productos del tabaco.

8. Se prohibe la venta de productos del tabaco al consumidor a través de maquinas expendedoras,
por Internet, por correo o cualquier otro medio en que la edad no pueda ser veriticada de
forma confiable.

CAPITULO IV
EMPAQUETADO Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS DEL TABACO

De la Informacién Veraz al Consumidor

Los productos del tabaco, sus etiquetas, paquetes o envases, no promocionardn el producto por
medios que sean falsos, incorrectos, engafiosos o que induzcan a error en cuanto a sus caracterfsticas
o efectos nocivos para la salud, peligros o emisiones. Para tal efecto, se prohibe la utilizacion de
términos, elementos descriptivos, marcas de fabrica o de comercio, signos figurativos o de otra
clase que produzca la falsa impresién de que un determinado producto del tabaco es menos nocivo
que otro, por gjemplo, expresiones tales como: “con bajo contenido de alquitran”, “ligeros”,
“ultraligeros™ o “suaves”.

Requisitos y Condiciones de Informacién al Piblico

Nadie podra vender productos del tabaco sin que sus empaques unitarios o cualquier etiqueta
externa utilizada en la venta de] producto cumplan con lo siguiente:

I. La advertencia: “FUMAR ES DANINO PARA LA SALUD” deberd comunicar
inequivocamente el riesgo del consumo del tabaco, y aparecer impresa directamente a un
costado del paquete, en letras claras, en fuente Arial, en negrita, en mayusculas, en un
tamafio no menor a los 14 puntos, sobre un fondo blanco.

2. Las advertencias sanitarias que indique el Ministerio de Salud, dentro del estricto marco
de aplicacién de esta Ley, deberan colocarse de manera permanente en ambas caras del
paquete, ademdas deberdn constar de una imagen y un texto o mensaje de advertencia que
les acompafien, conforme lo especificado.

3. La informacién para prevenir el comercio ilicito y hacer el seguimiento de los productos del
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tabaco, deberd ser impresa en los paguetes de productos del tabaco, de manera prominente
a un costado de la cajetilla directamente, incluyendo y sin limitacién, el pais de origen del
producto, la fecha de produccion o de caducidad, el lote y los nimeros de registro, asi como
la indicacion “solo para su venta en Nicaragua” y “precio sugerido en c6rdobas”.

La informacién relacionada con los contenidos de nicotina, alquitran y monéxido de
carbono de los productos del tabaco determinado segiin la metodologia ISO, mundialmente
reconocida y aceptada, deberd imprimirse permanentemente a un costado del paquete del
producto del tabaco, en letras claras, visibles y legibles. Se faculta al 6rgano de aplicacién
para verificar en sus laboratorios o en laboratorios de referencia regional, la informacién de
dichos contenidos.

Unavez aprobada y vigente la presente Ley, el Ministerio de Salud a cuenta de los integrantes
de la industria tabacalera, debera hacer una publicacién anual en cualquier medio escrito
de circulacién nacional, informando al publico en general sobre la lista simple de los
ingredientes que contienen los productos del tabaco que se comercializan en Nicaragua,
incluyendo su porcentaje por cada ingrediente.

Articulo 15 De las Advertencias Sanitarias

Las advertencias sanitarias a que se hace referencia en el numeral 2 del Articulo anterior seran
establecidas por el Ministerio de Salud y tanto el texto como las imagenes ser4n de al menos seis
diferentes tipos de advertencias y de mensajes. Los fabricantes e importadores de productos del
tabaco deberdn garantizar que estas advertencias sean circuladas en el mercado nacional durante
cada periodo de rotacién y distribuidas en proporcion con el volumen de paquetes, conforme a las
disposiciones de la autoridad de aplicacion y deberan:

Rotarse anualmente como minimo, lo que significa que deberd exhibirse un conjunto
distinto de advertencias prescritas por el Ministerio de Salud durante el siguiente periodo
de rotacion de 12 meses;

Ocupar como minimo el cincuenta por ciento (50%) en el 4rea de

demostracién principal de ambas caras de los productos del tabaco y hasta por un méximo
del sesenta por ciento (60%) y estar impresas en ¢l envase y no en el envoltorio exterior
desechable.

a. El texto de la advertencia o mensaje escrito deberd ocupar el cuarenta por ciento
(40%) del espacio requerido para las advertencias sanitarias, estar encerrado en un
recuadro, escrito en letra tipo Arial, negrita, de tamafio no menor a los 14 puntos,
representado en letras de color blanco contrastandolo con un fondo negro, o viceversa,
segln indique el Ministerio de Salud.

b.  Las imégenes deben ocupar el sesenta por ciento (60%) del espacio requerido para
las advertencias sanitarias y debera imprimirse utilizando la técnica de separacién de
colores con cuatro colores.

La advertencia debe colocarse en ambas caras del empaque, paralelo al borde inferior del
paquete.
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Articulo 16

Articulo 17

Articulo 18

Articulo 19

Articulo 20

Articulo 21

De las Advertencias Suministradas por el Ministerio de Salud

A los fabricantes e importadores del tabaco podra exigirseles reproducir las advertencias y mensajes
sanitarios de un archivo electrénico suministrado por el Ministerio de Salud, el cual se entregara
a las compafifas con seis meses de anticipacién y con un periodo de transicion de tres meses entre
los pictogramas que se encuentren en el mercado y los nuevos por implementar.

Visibilidad de la Informacién

Se prohibe el uso de materiales o caracteristicas de disefio del paquete que cubran parcialmente,
obscurezcan, interrumpan o de otro modo reduzcan la visibilidad de las advertencias sanitarias o
de cualquier otra informacion exigida conforme la presente Ley.

CAPITULO V
COMERCIO ILICITO

Prohibicién Expresa

Queda terminantemente prohibido desarrollar acciones de comercio con productos del tabaco
en todo el territorio nacional, si sus empaques unitarios o cualquier etiqueta externa utilizadas
en la venta del producto, no cumplen con lo establecido en la presente Ley. La infraccion a la
presente disposicidén serd sancionada con el decomiso del producto en cuestidn, sin perjuicio de las
sanciones administrativas o penales que correspondan a 1os sujetos infractores.

El Ministerio de Salud érgano de aplicacién, con auxilio de las autoridades de Seguridad Piblica
y el Ministerio de Hacienda y Crédito Piblico, seran los responsables de la verificacion del
cumplimiento de la presente disposicién.

Del Control de los Productos del Tabaco en Tréansito por el Pais

Las autoridades competentes adoptaran las medidas administrativas y legales correspondientes,
que permitan de manera eficaz, documentar, vigilar y controlar el traslado de los productos del
tabaco que ingresen al territorio nacional, en condicién de trénsito hacia otro pais.

Producto No Exonerado

Queda prohibida la venta de productos del tabaco en cualquier establecimiento, tienda o almacén
que opere bajo la modalidad libre de impuestos en las fronteras terrestres nacionales.

Se permite la venta de productos del tabaco libre de impuestos hasta por una cantidad maxima de
quinientos gramos por viajero adulto, en establecimientos, tiendas o almacenes que operen bajo
ese régimen y que se encuentren ubicadas en terminales aeroportuarias de salida internacional.
Asimismo, se prohibe la importacion de productos del tabaco sin pagar los impuestos que la
legislacion tributaria nacional establezca. Todo en base a la presente Ley, a la legislacion tributaria
nacional y en cumplimiento al acapite b) Articulo 6 del Convenio de la OMS para el Control del
Tabaco.

Del Decomiso y Destruccién de Productos del Tabaco

Todo producto del tabaco que sea decomisado por comercio ilicito, por violacién a las normas
relativas al contenido y emisiones de productos del tabaco, a los derechos de propiedad intelectual
o por incumplimiento de disposiciones tributarias, normas de cardcter aduanero, o de etiquetado,
sera destruido o eliminado, por las autoridades competentes, o en su defecto por las autoridades
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del Ministerio de Salud, sin responsabilidad para el Estado. Para esta destruccién se aplicaran
métodos mecdnicos inocuos al medio ambiente, de acuerdo a lo que establezca el Reglamento de
la presente Ley.

CAPITULO VI

CONTENIDO DE LOS PRODUCTOS DEL TABACO Y REQUISITOS DE REPORTE DE LA

Articulo 22

Articulo 23

Articulo 24

INDUSTRIA TABACALERA

De la Comprobacién del Contenido y Emisiones de Productos del Tabaco

El Estado de la Reptiblica de Nicaragua a través del Ministerio de Salud, debera adoptar y aplicar
las directrices relativas al anélisis, medicién de contenido y emisiones de los productos del tabaco,
en base a la reglamentacion de estos contenidos y emisiones. Estas directrices serdn acogidas una
vez que la Conferencia de las Partes del Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco,
en consulta con los organismos internacionales competentes, se pronuncien sobre estos temas,
conforme lo establece el Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco en su Articulo 9.

Para cumplir con la presente disposicion, el Estado Nicaragiiense dotara al Ministerio de Safud de
recursos financieros tributarios o de la cooperacion externa suficientes, que permitan instalar un
laboratorio especializado en la materia, sin perjuicio de la utilizacién que puede hacer la autoridad
de aplicacidn, de laboratorios regionales o internacionales certificados que brinden estos servicios.

Se faculta al Ministerio de Salud a vigilar y verificar la aplicacién de las disposiciones existentes
relativas a los elementos de disefio de los productos del tabaco, e inspeccionar cualquier producto
del tabaco, a fin de confirmar que cumple con lo establecido en el presente Articulo y demds
disposiciones contenidas en la presente Ley y su Reglamento.

Reporte de Informacion a la Autoridad de Aplicacién

Los fabricantes e importadores de productos del tabaco, deberan consignar ante el Ministerio de
Salud, informes perit¢dicos anuales con informacién relativa al contenido, las emisiones y los
elementos de disefio de sus productos de tabaco, de conformidad a lo dispuesto en la presente
Ley y su Reglamento. Sin perjuicio de lo anterior, la autoridad de aplicacién de manera fundada
podra solicitar en el momento que sea necesario, cualquier informacién que le permita garantizar
el cumplimiento de la presente Ley y su Reglamento.

Los fabricantes e importadores, deberdn suministrar, adem4s, informacion sobre sus productos:
una lista con las marcas importadas o exportadas durante el afio, asi como nuevos productos o
marcas introducidas durante el afio y una muestra del empaque de cada marca. Se define para el
envio y recepcidn de estos informes a la Direccidn General de Vigilancia para la Salud.

CAPITULO VII
SANCIONES

De las Sanciones

Las infracciones establecidas en la presente Ley, serdn sancionadas administrativamente por el
Ministerio de Salud. En el caso de imposicion de multas, las mismas se impondran de manera
gradual, dependiendo de la gravedad del caso o de la reincidencia del mismo, sin perjuicio de las
responsabilidades civiles o penales que puedan derivarse.
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Articulo 25

Articulo 26

Articulo 27

Articulo 28

De las Infracciones Relativas a la Publicidad

Cuando la infraccion se trate de publicidad, serdn considerados responsables, tanto la empresa
publicitaria, como el beneficiario de la publicidad solidariamente, entendiéndose por este Gltimo
al titular de la marca o producto anunciado, asi como el titular del establecimiento o espacio en el
gue se emite el anuncio.

De la Sancién Administrativa e Impulso de la Accién Penal

Cualquier persona que se sienta afectada por actos que contravengan las disposiciones establecidas
en la presente Ley y su Reglamento, podra interponer denuncia ante el Ministerio de Salud, en
caso de infracciones que merezcan sancién administrativa tales como la amonestacion, la multa,
el cierre temporal o clausura definitiva del local.

Cualquier persona que se considere afectada por un acto de comercioilicito, en base a lo establecido
en la presente Ley y el Cédigo Penal, podra interponer denuncia ante la Policfa Nacional o iniciar
directamente accién legal ante el Ministerio Piblico.

Todo producto del tabaco objeto de un acto de comercio ilicito, serd destruido de conformidad al
Articulo 21 de la presente Ley. LLos equipos utilizados en su fabricacion, transportacién y comercio
serdn decomisados y puestos a disposicion de la autoridad competente. Todo a solicitud de parte
o de oficio.

Orden de Prelacién de las Sanciones Administrativas

Una vez agotada la via de Ja amonestacion, se aplicardn las demas sanciones administrativas en el
siguiente orden:

1.  Multa que podréd ser desde C$500.00 (Quinientos Cérdobas Netos) hasta C$500,000.00
(Quinientos Mil Cdrdobas Netos), dependiendo del tipo de infraccion o gravedad de los
hechos. La gradualidad en la imposicion de sanciones y el monto especifico de las multas se
definirdn en el Reglamento de la presente Ley.

En base a la multa minima y maxima determinadas en el presente numeral y la naturaleza de los
sujetos que la cometan, los montos serdn con mantenimiento de valor con respecto al délar de los
Estados Unidos de América.

2. Suspensién temporal del permiso mercantil extendido por las auteridades correspondientes,
en caso de reincidencia o del ne pago de la multa.

3. Clausura definitiva del lugar, en cuyo caso quedaran sin efecto las autorizaciones que se
hubieren otorgado al establecimiento.

CAPITULO VIII
DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

De la Coordinacion Interinstitucional

El Ministerio de Salud en su caracter de Autoridad de Aplicacién, realizara coordinaciones con el
Ministerio Pablico, la Policia Nacional, el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico y el Ministerio
de Fomento, Industria y Comercio, con el fin de garantizar la correcta y efectiva aplicacién de las
disposiciones contenidas en la presente Ley.
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Articulo 29

Articulo 30

Articulo 31

Articulo 32

En un plazo no mayor de doce meses contados a partir de la entrada en vigencia de la presente
Ley, el Ministerio de Educacién y el Consejo Nacional de Universidades (CNU) en coordinacion
con el Ministerio de Salud, deberan incluir como materia curricular en todos los niveles, ciclos y
modalidades de ensefianza, en las instituciones educativas publicas o privadas, materias relativas
a la prevencion y consecuencias nocivas del consumo de productos del tabaco.

Destino y Uso de las Multas Recaudadas

El Ministerio de Hacienda y Crédito Pdblico, creard un fondo especial con las multas que se
obtengan por Jas infracciones a la presente Ley y con el producto de la venta de los bienes
decomisados cuando procediere. Los recursos de este fondo se entregaran al Ministerio de Salud
para el desarrollo y ejecucién de Planes, Programas y Proyectos de educacion y prevencién del
consumo de productos del tabaco y para financiar programas para la prevencién y tratamiento del
cdncer.

Reglamentacién

La presente Ley sera reglamentada en base a lo establecido en el numeral 10 del Articulo 150 de
la Constitucién Politica de 1a Republica de Nicaragua.

De las Derogaciones

La presente Ley deroga la Ley N°. 224, Ley de la Proteccion de los Derechos Humanos de los
No Fumadores, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 240 del 18 de diciembre de 1996 y su
Reglamento, Decreto Ejecutivo N°, 29-2000, publicado en La Gaceta, Diario Oficial N°. 79 del
27 de abril del 2000.

Vigencia
La presente Ley entrard en vigencia en seis meses posteriores a su publicacién en cualquier medio

de comunicacién social escrito de circulacién nacional, sin perjuicio de su posterior publicacion
en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado en la Sala de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua, a los veintinueve dias del mes
de junio del dos mil diez. Ing, René Niiiez Téllez, Presidente de la Asamblea Nacional. Dr. Wilfredo Navarro
Moreira, Secretario de la Asamblea Nacional.

NOTA DE CONSOLIDACION, Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Ley N°,
612, Ley de Reforma y Adicion a la Ley N°. 290, Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder
Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°, 20 del 29 de enero de 2007; y 2. Ley N°. 1115, Ley General
de Regulacién y Control de Organismos Sin Fines de Lucro, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 66 del 6
de abril de 2022.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés, Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea

Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL

Digesto Juridico Nicaragiiense de Ja Materia de Salud
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El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, de
la Ley N°. 759, Ley de Medicina Tradicional Ancestral, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial,
conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense y la Ley N°. 1164, Ley del Digesto Juridico
Nicaragliense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023.

LEY N°. 759
El Presidente de la Republica de Nicaragua
A sus habitantes, Sabed:

Que,

LLA ASAMBLEA NACIONAL

Ha ordenado la siguiente:
LEY DE MEDICINA TRADICIONAL ANCESTRAL

TITULO1
DISPOSICIONES FUNDAMENTALES

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1 Objeto de la Ley
La presente Ley tiene por objeto, reconocer el derecho, respetar, proteger y promover las practicas
y expresiones de la medicina tradicional ancestral de los pueblos indigenas y afrodescendientes
en todas sus especialidades y el ejercicio individual y colectivo de los mismos, en funcién de la
salud propia e intercultural y establecer las garantias adecuadas que corresponden al Estado para
su efectiva aplicacion y desarrollo.

Esta Ley es de orden publico, interés social y complementaria de la Ley N°, 423, Ley General de
Salud.

Articulo 2 Objetivos Especificos
Son objetivos especificos de esta Ley:

a}  Promoverlarevitalizacidondelos conocimientosy practicas delossistemas desaludtradicional
ancestral, de manera fluida y directa entre las personas indigenas y afrodescendientes que
ofrecen algun servicio para prevenir enfermedades, curar o mantener la salud individual,
colectiva o comunitaria, como parte de la espiritualidad de sus pueblos, sin ningtin tipo de
intermediacidn que desnaturalice el servicio o atencidn con fines lucrativos;

b}  Garantizar la adaptacién y articulacién de los conocimientos y practicas de los sistemas de
salud tradicionales entre si, y con el sistema nacional de salud, desde sus modelos de gestidn

217



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02

y atencidn, conforme a las particularidades de los pueblos y comunidades indigenas y afro
descendientes;

) Proteger los derechos de propiedad intelectual colectiva, derivados de, o en relacion a, los
saberes, conocirmientos y practicas de la medicina tradicional ancestral;

d)  Promover la construccién y garantizar el desarrollo de modelos propios e interculturales de
atencién en salud, de los pueblos y comunidades indigenas y afro-descendiente del pais;

€) Asegurar la adopcidn de politicas, planes, programas, proyectos y servicios de salud
culturalmente pertinentes, a los pueblos y comunidades indigenas y afrodescendientes;

f)  Garantizar la proteccidn, promocién, educacion y difusién de las practicas y conocimientos
delamedicina tradicional ancestral, su gjercicio y la produccién de recursos de biodiversidad;

2 Proteger y promover el uso de medicinas naturales, en base a derivados de plantas, animales
y minerales o cualquier combinacién de ellos, en condiciones de calidad, seguridad,
accesibilidad y responsabilidad.

Articulo 3 Principios

La interrelacion del Sistema de Salud Tradicional con el Sistema Nacional de Salud, se sustenta
en los siguientes principios:

a)

b)

d)

Articulacién: Orienta a la actuacion integral, arménica y coherente en el 4mbito de las
instituciones de salud, en base a la coexistencia de distintos sistemas de salud en el pafs, a
partir de reconocerse €] Estado como multiétnico y pluricultural.

Complementariedad: Se enfoca en la contribucién de la Medicina Tradicional Ancestral,
a las politicas y practicas de las instituciones piiblicas y privadas de la salud.

Alierabilidad: Consiste en la opcionalidad del acceso a la atencién en salud y a la
transitabilidad entre un sistema de salud y otro, en base al respeto de sus derechos.

Regionalizacién y/o Descentralizacion en salud: Reconoce y asume la pluralidad
de administraciones piiblicas en el 4mbito de la salud y la garantia constitucional del
derecho y capacidad de autogestion en salud, de los pueblos y comunidades indigenas y
afrodescendientes.

Salud Propia: Los sistemas tradicionales propios de los pueblos indigenas de cardcter
gspiritual integrados por los conocimientos y saberes ancestrales, que garantizan la vida
plena y arménica sustentada en la cosmovision de sus miembros.

Salud Intercultural: Los sistemas de salud tradicionales de los pueblos y comunidades
indigenas y afrodescendientes, promueven la relacién horizontal y un didlogo de saberes
en el marco de la armonia y del respeto, reciprocidad e igualdad entre los diversos
conocimientos y practicas existentes. Este principio fomenta el enriquecimiento y desarrollo
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Articulo 4

g

h)

de los sistemas y saberes, orientdndolos al logro de la plenitud y armonia de 1a vida de los
pueblos y comunidades indigenas y afrodescendientes.

Participacion ciudadana y colectiva: Es el proceso de involucramiento de actores sociales
en forma individual o colectiva, con el objeto y finalidad de incidir y participar en la toma
de decisiones, gestion y disefio de las politicas publicas, orientadas a la medicina tradicional
ancestral y a la salud intercultural.

No mercantilizacién: No mercantilizar bajo ninguna forma o figura el conocimiento
intelectual e intercultural indigena y afrodescendiente sobre su medicina tradicional
ancestral, pudiendo generarse interculturalmente el intercambio del conocimiento en esta
materia, en términos humanitarios y de beneficio social

CAPITULO I
DEFINICIONES

Definiciones

Para efectos de esta Ley, se establecen las definiciones siguientes:

a)

b)

d)

e)

Aprovechamiento: El uso y/o explotacién racional y sostenible de los recursos naturales,
destinados a su aplicacién en la Medicina Tradicional Ancestral.

Autoridades Tradicionales y Formales: Son los representantes, hombres o mujeres,
de los pueblos y comunidades indigenas y afrodescendientes, electos conforme a los
procedimientos y tradiciones propias, segin sus costumbres o regulaciones internas, entre
estos, los Consejos de Ancianos y los gobiernos comunales que son la autoridad tradicional
regida por la costumbre y responden al derecho consuetudinario y la autoridad formal,
como las Juntas Directivas, y consejos territoriales, electos a través de procesos electorales
y que responden al Derecho Positivo.

Biodiversidad: El conjunto de todas y cada una de las especies de seres vivos y sus
variedades sean terrestres, acudticos, vivan en el aire o en el suelo, sean plantas o animales
o de cualquier indole. Incluye la diversidad de una misma especie, entre especies y entre
ecosistemas, asi como la diversidad genética.

Biopirateria: Apropiacion de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales
realizados sin el consentimiento previo y autorizado de las comunidades y pueblos
indigenas y afrodescendientes, que pretende, mediante el sistema internacional de patente,
la propiedad intelectual, el uso, explotacién y el usufructo monopélico y con fines de lucro
de estos recursos y conocimientos, sin que exista distribucién justa y equitativa de los
beneficios derivados de su utilizacion.

Bioprospeccion: Es la exploracion de dreas naturales silvestres con el fin de bisqueda de
especies, genes 0 sustancias quimicas derivadas de los recursos biolégicos, para la obtencion
de productos medicinales, biotecnologicos u otros medicamentos.

Biotecnologia: Es toda aplicacion tecnoldgica que utiliza sistemas bioldgicos y organismos
vivos o sus derivados, para la creacién o modificacién de productos o procesos para usos
especificos.
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g

h)

)

k)

n)

Conocimientos tradicionales: Todo el conjunto de précticas y saberes colectivos de los
pueblos indigenas y afrodescendientes, referidos a la biodiversidad, a ia salud-enfermedad y
al manejo de los recursos orientados al bienestar comunitario, los cuales han sido transmitidos
de generacién en generacién, asi como sus manifestaciones artisticas y culturales, que
conjuntamente con aquellos conforman su patrimonio cultural, y constituyen un derecho de
propiedad intelectual colectiva del cual son titulares.

Consentimiento previo, libre e informado: Es la opinién, voto o aceptacidn manifestada
por las comunidades indigenas o afrodescendientes, en asamblea o por medio de sus
representantes autorizados para ello, sobre asuntos de interés de la colectividad, sometidos a
su conocimiento, para cuya validez y legitimidad deben reunirse los requisitos y condiciones
establecidos por instrumentos interamericanos de derechos humanos ratificados por
Nicaragua.

Coordinadora territorial indigena: Como forma de organizacién, es una instancia
facilitadora de procesos de consultas, seguimientos y evaluacién de programas, planes y
proyectos del buen vivir de los pueblos indigenas, donde convergen las autoridades formales,
tradicionales y consejos de salud comunitarias indigenas del territorio correspondiente, de
acuerdo a la posicién y distribucién geografica de los pueblos indigenas del pacifico, centro
y norte que estdn organizados en coordinadoras territoriales.

Cosmovision: Es la forma de valorar la vida y sus or{genes, asi como la interrelacion con
la naturaleza, plantea que este sistema de valores, normas, conocimientos y précticas esta
determinado por e! medio natural en que habitan sus pobladores. Desde la cosmovisidn
indfgena muchas enfermedades son causadas por espiritus malignos o de ambulantes o bien
por personajes miticos poderosos. Todo lo que esté sobre la tierra o en el agua, en el aire,
tiene espiritu o duefio. Estos espiritus o duefios pueden causar dafios fisicos, psicoldgicos o
influencia espiritual en las personas.

Curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes de salud tradicionales o
especialistas del entendimiento o conocimiento ancestral: Son las personas indigenas y
afrodescendientes que ofrecen algiin servicio para prevenir enfermedades, curar o mantener
la salud individual, colectiva y comunitaria, enmarcando su practica y conocimiento en
la cosmovision del sistema de salud tradicional. El Reglamento de esta Ley, recogeri las
denominaciones, nombres o designaciones que estos reciban en sus pueblos y comunidades,
en su lengua y segin la especialidad.

Enfermedades de origen sociocultural o de filiacién cultural: Son alteraciones en la salud
que solo se comprenden desde el contexto cultural que las define y que en muchos casos
son desconocidos para los profesionales de la salud. Su definicién se deriva de complejas
estructuras derivadas de creencias y précticas culturales, su interrelacién con la naturaleza,
la espiritualidad, lo sobrenatural y lo ancestral.

Espiritualidad: Es una fuerza o poder latente que existe en el universo, independientemente
de los seres humanos, quienes a su vez estdn bajo la influencia de su presencia ubicua. Esta
fuerza carece de propiedades inherentes positivas o negativas, o buenas o malas.

Medicina alopética: Es la ciencia que busca prevenir, tratar, curar y rehabilitar las
enfermedades mediante el uso de farmacos,
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p)

q)

s)

B

Medicina tradicional ancestral: Es la suma de todos los conocimientos, aptitudes y
practicas propias basadas en las teorias, las creencias y las experiencias autéctonas de
las distintas culturas, tengan o no explicacién, que utilizan para mantener la salud y para
prevenir, diagnosticar o tratar las enfermedades fisicas y mentales. Esta nocién incorpora
el conjunto de conocimientos, cantos y rituales que poseen los pueblos y las comunidades
indigenas y afrodescendientes de manera colectiva, adquiridos por generaciones sobre la
propiedad y uso de la biodiversidad, en atencidn a las enfermedades de los seres humanos,
espirituales o sintomdticos. Este conjunto de conocimientos propios explican la etiologia,
la nosologia y los procedimientos de prevencién, diagnéstico, prondstico, curacion y
rehabilitacidn de las enfermedades.

Medicinas Naturales: Sustancias o mezclas de estas, cuyo origen sea evidentemente
natural, con efectos terapéuticos preventivos, curativos o de rehabilitacién, que se presenta
en forma farmacéutica, tisana, decoccidn u otro preparado bésico.

Plantas Medicinales: Toda especie vegetal que haya manifestado en su uso tradicional,
propiedades favorables a la restauracién de la salud, teniendo en cuenta la dosis y su grado
de toxicidad.

Procesos de generacidn de conocimientos: Es la reproduccion, documentacién o
generacion de conocimiento en materia de medicina tradicional ancestral. Se realiza no solo
a través de lo que en el 4mbito cientifico se entiende como investigacién cientifica, sino
también a través de [a reconstruccidn, recuperacidn y sistematizacion de practicas, saberes
y conocimientos en medicina tradicional ancestral.

Producto Herbario: Es el formado por partes aéreas o subterrdneas de plantas u otro
material vegetal o combinaciones de este, en estado bruto o natural.

Pueblos Afrodescendientes: Es el conjunto de comunidades de origen o ascendencia
africana, que mantienen una continuidad histérica de sus identidades y estan determinadas
a preservar, desarrollar y transmitir a las generaciones futuras, sus territorios tradicionales,
sus propios valores culturales, organizaciones sociales y sistemas legales.

Pueblos Indigenas: Es el conjunto de colectividades humanas que mantienen una
continuidad histérica con las sociedades anteriores a la colonia y que comparten y estan
determinadas a preservar, desarrollar y transmitir a las generaciones futuras, sus territorios
tradicionales, sus propios valores culturales, organizaciones sociales y sistemas legales.
Para el caso de los pueblos indigenas del Caribe nicaragiiense, se aplicard la definicion
de “Pueblo Indigena™ contenida en el Articulo 3 de la Ley N°. 445, Ley de Régimen de
Propiedad Comunal de los Pueblos Indigenas y Comunidades Etnicas de la Costa Caribe de
Nicaragua y de los rios Bocay, Coco, Indio y Maiz, publicada en La Gaceta, Diario Oficial
N°. 16 del 23 de enero del afio 2003.

Articulo 5 Reconocimiento de Pueblos Indigenas
Se reconoce 1a existencia de los siguientes pueblos indigenas y afrodescendientes:

a)

Miskitu: Con presencia predominante en las Regiones Auténomas de la Costa Caribe y el
departamento de Jinotega.
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Articulo 6

Articulo 7

Articulo 8

b)  Sumu-Mayangnas: Con presencia predominante en las Regiones Auténomas de la Costa
Caribe y el departamento de Jinotega.

c¢)  Ramas: Con presencia predominante en la Region Auténoma Caribe Sur y el departamento
de Rio San Juan.

d)  Garifunas: Con presencia predominante en la Regién Auténoma de la Costa Caribe Sur.

e)  Creoles: Con presencia predominante en las Regiones Autdnomas de la Costa Caribe de
Nicaragua.

f) Chorotegas: Con presencia predominante en la zona del Pacifico, Centro y Norte del pais.
g)  Cacaoperas: Con presencia predominante en los departamentos de Matagalpa y Jinotega.
h)  Nahoas: Con presencia predominante en el departamento de Rivas.

i) Xiu: Con presencia predominante en los departamentos de Ledn y Chinandega.

Medicina Tradicional Ancestral y el Sector y Sistema de Salud

La medicina tradicional ancestral y quienes la ejercen o practican, promueven, divulgan o
investigan, interactian de forma integral, arménica y complementaria con el Sector y Sistema de
Salud.

Para efectos de la presente Ley se entiende por Sector Salud, el conjunto de instituciones,
organizaciones, personas, establecimientos publicos o privados, actores, programas y actividades,
cuyo objetivo principal, frente al individuo, 1a familia y la comunidad, es la atencién de la salud en
sus diferentes acciones de prevencién, promocién recuperacion y rehabilitacién. Se entiende por
Sistema de Salud, a la totalidad de elementos o componentes del sistema social que se relacionan,
directa o indirectamente, con la salud de la poblacion.

TIiTULO 11
DE LA ARTICULACION DE LOS SISTEMAS DE SALUD

CAPITULO 1
AMBITO Y AUTORIDAD DE APLICACION

Ambito de Aplicacién

Las disposiciones de la presente Ley son de aplicacion obligatoria al sector y sistema de salud, y
miembros de los pueblos y comunidades indigenas y afro descendientes, en toda actividad que se
relacione con el desarrollo y préctica de la medicina tradicional ancestral.

Autoridades de Aplicacién

Son autoridades de Salud para la aplicacién de la presente Ley en el dmbito de sus respectivas
competencias:
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Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11

a)  El Ministerio de Salud, sus delegaciones o representaciones;

b)  El Consejo Nacional de Salud Intercultural;

¢)  Los Presidentes de las Comisiones de Salud de los Consejos Regionales Autonomos,
d)  Las Secretarias de Salud de los Gobiernos Regionales Auténomos;

€) Las Comisiones Municipales de Salud;

) Las Comisiones de Salud Comunitarias;

g)  Los Consejos Regionales de Salud en las Regiones Auténomas; y

h)  Los Consejos de Salud Intercultura! de cada pueblo indigena, sus expresiones territoriales y
comunitarias en la zona del Pacifico, Centro y Norte.

CAPITULO II
DE LAS RESPONSABILIDADES DEL ESTADO

Responsabilidades del Estado

Es responsabilidad del Estado actuar en orden a la proteccion, preservacion, fomento, educacion,
investigacién y difusi6n de los conocimientos tradicionales, la medicina tradicional ancestral y la
proteccién de derechos de propiedad intelectual colectiva; incluyendo las practicas, procesos y
recursos bioétnicos, y su integracién a las estructuras, instituciones, planes, programas, proyectos
y servicios piblicos del Sistema Nacional de Salud.

Los Ministerios de Educacién, del Ambiente y de los Recursos Naturales, Fomento, Industria y
Comercio y Agropecuario, asi como los municipios con presencia sensible de pueblos indigenas
y/o afrodescendientes, adoptardn las provisiones, previa consulta con estos, para que sus politicas,
planes, programas, proyectos y servicios, sean apropiadas para coadyuvar al cumplimiento de esta
responsabilidad estatal en el ambito de sus respectivas competencias.

Politicas de Salud Intercultural

Las Politicas Publicas de Salud, tomaran en cuenta los elementos de la cosmovisién y las practicas
de la medicina tradicional ancestral de los pueblos y comunidades indigenas y afrodescendientes,
propiciando la interaccién de cada una de ellas dentro del Modelo y Sistema de Salud del pais.

Integralidad y Validacién Etno-Social

El Estado fomentara y promoverd una visién integral y armodnica de la medicina tradicional
ancestral, respecto a la medicina alop4tica del Sistema de Salud utilizada en otras personas. Sin
embargo, el proceso de interaccion y desarrollo de las técnicas, métodos y procedimientos que se
utilizan en la medicina tradicional ancestral, se realizara a partir del reconocimiento o validacién
etno-social de las autoridades de salud competentes de los respectivos pueblos y comunidades
indigenas o afrodescendientes.
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Articulo 12

Articulo 13

Articulo 14

Articulo 15

Articulo 16

Articulo 17

Modelos de Seguridad Social Especiales

El Estado en consulta con los pueblos y comunidades indigenas y afrodescendientes, creard
modelos especiales de seguridad social en el ambito de la medicina tradicional ancestral.

Unidades de Salud con Atencién Intercultural

En los Centros o Puestos de Salud de cada municipio, se crear una instancia organizativa para la
implementacién de los Modelos de Salud Interculturales y la articulacién de la medicina tradicional
ancestral, con el objetivo de promover, prevenir, diagnosticar, curar o lograr la recuperacién y
rehabilitacion de personas enfermas que hayan decidido ser atendidas por medio de la medicina
tradicional ancestral.

Incorporacién de Productos de la Medicina Tradicional Ancestral

El Ministerio de Salud, en la red de unidades de servicios de salud piblica, debera incorporar en
su atencién, con la debida autorizacién de los curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales,
agentes de salud tradicionales o especialistas del entendimiento o conocimiento ancestral, el uso
de medicina tradicional ancestral. Las politicas y planes estratégicos del Ministerio de Salud se
orientardn al cumplimiento de esta disposicion.

Se establecerd un Plan para la articulacién gradual de los métodos terapéuticos tradicionales
existentes y mds usados en el pafs, al Sistema de Salud alopético, de conformidad al listado
taxativo que se establecerd previo proceso de identificacién y validacién. El listado resultante se
someterd a consulta y consentimiento de los pueblos indigenas y afrodescendientes.

Diseiio e Implementacién de Programas de Capacitacién

El Ministerio de Salud en la red de unidades de servicios de salud pablica, con el apoyo de
curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes de salud tradicionales o especialistas del
entendimiento o conocimiento ancestral, podré disefiar ¢ implementar programas de capacitacién
e interrelacién a promotores, médicos o médicas, enfermeras y auxiliares, asi como a los técnicos
que participaran en la utilizacién correcta de las terapias.

CAPITULO ITI

DE LA MEDICINA TRADICIONAL EN LAS REGIONES AUTONOMAS
DE LA COSTA CARIBE

Competencias de los Consejos y Gobiernos Regionales

En el ambito de las Regiones Auténomas de la Costa Caribe, los érganos de administracién regional,
son los competentes para la aplicacion de la presente Ley y el ejercicio en el &mbito regional de
las funciones sefialadas en el Articulo 16 de la misma Ley N°. 28, Estatuto de Autonomia de las
Regiones de la Costa Caribe de Nicaragua, en forma compatible a lo que dispongan sus Modelos
de Salud Intercultural y normas derivadas de los usoes, costumbres y tradiciones. El Ministerio de
Salud desempefiaré las funciones de vigilancia, control y supervisitn, que le confiere esta Leyen
coordinacién con los Consejos Regionales.

Competencias de las Secretarias Regionales de Salud
Corresponde a'las Secretarias regionales de salud, propiciar, regular, orientar, dirigir y conducir
la articulacién eficaz, coordinada y armonica de la medicina tradicional ancestral y de los

224



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02

Articulo 18

curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes de salud tradicionales o especialistas
del entendimiento o conocimiento ancestral a las estructuras administrativas, planes, programas,
proyectos, acciones, y servicios publicos regionales de salud, para avanzar desde un Sistema de
Salud regional tolerante hacia un Sistema de Salud articulado,

Atribuciones de las Autoridades Regionales de Salud
Son atribuciones de las autoridades regionales de salud, las siguientes:

a)

b)

d)

€)

g)

h)

Formular y aprobar las politicas y planes regionales de desarrollo de la medicina tradicional
ancestral;

Formular, aprobar y desarrollar politicas regionales de proteccion a los derechos de
propiedad intelectual, sobre el conocimiento y practicas de los agentes de salud tradicional,
y por la distribucion equitativa de los beneficios del conocimiento y ios productos de la
medicina tradicional ancestral;

Crear, regular e institucionalizar mecanismos de cooperacidn, colaboracién y comunicacion,
entre los curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes de salud tradicionales o
especialistas del entendimiento o conocimiento ancestral v los profesionales de la salud;

Regular mediante resoluciones y ordenanzas, la apertura y funcionamiento de servicios
y programas de medicina tradicional ancestral, de conformidad a las previsiones de los
Modelos Regionales de Salud Intercultural;

Impulsar en coordinacién con los Centros de Educacion Superior y Centros de Estudios
e Investigacion de medicina tradicional ancestral, los Sistemas Regionales de Inventario,
Catilogo, Clasificacion y Validacién Etno-Social de las practicas de medicina tradicional
ancestral, plantas medicinales, productos, procesos y terapias tradicionales brindados por
los curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes de salud tradicionales o
especialistas del entendimiento o conocimiento ancestral;

En coordinacién con los Centros de Educacién Superior y Centros de Estudio e Investigacion
de medicina tradicional ancestral, desarrollar las metodologias, guias, pautas, criterios,
normas de limitacién y de prohibicion, prioridades de investigacion en medicina tradicional
ancestral;

En coordinacidn con los Centros de Educacidn Técnica v Superior y Centros de Estudio e
Investigacion de medicina tradicional ancestral, impulsar la incorporacidon al perfil de los
profesionales de la salud alopdtica, de componentes de medicina tradicional ancestral;

Desarrollar en coordinacién con las autoridades comunitarias y Centros de Estudio e
Investigacion de medicina tradicional ancestral, los criterios, normas y Sistemas de Registro
de los curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes de salud tradicionales o
especialistas del entendimiento o conocimiento ancestral,

Regular, supervisar y evaluar todos 1os aspectos, etapas e implementacion de los procesos
de investigacion en medicina tradicional ancestral, que se desarrollen en el dmbito de sus
respectivas regiones;
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k)
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m)

n)
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p)

Q)
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Fomentar el desarrollo organizativo, capacitacidn y profesionalizacién de los curanderos
o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes de salud tradicionales o especialistas de]
entendimiento o conocimiento ancestral,

Elaborar, con la colaboracién de Universidades y Centros de Estudio e Investigacion de
medicina tradicional ancestral, el registro regional de:

i. Plantas medicinales, animales y minerales con propiedades terapéuticas;
il. Proveedores de medicinas de 1a tradicidn ancestral; e
iii.  Investigadores de medicina tradicional ancestral.

Aplicar las normas y pautas establecidas para garantizar la autenticidad, seguridad, eficacia
y contro! de la calidad de las terapias y productos de medicina tradicional ancestral;

Apoyar Ja promocion del uso sostenible de los recursos de plantas medicinales;

Regular, promover y coordinar con las instituciones que realizan actividades relacionadas
a la medicina tradicional ancestral, sean de intervencién, formacion, investigacion o
produccién de medicinas y productos herbarios, la organizacién y funcionamiento de los
sistemas de divulgacién e informacidn al ptiblico de conocimientos bésicos y uso adecuado,
racional y sostenible de la medicina tradicional ancestral;

Definir el modelo de atencién que regira la organizacion de los establecimientos de salud
regional, incluyendo su organizacion interna y sus interrelaciones;

En coordinacién con el Ministerio de Salud, definir los mecanismos para los procesos de
evaluacion y control del ejercicio de la medicina tradicional ancestral,

Regular la apertura, operacién y clausura de establecimientos de atencidn y centros de
distribucién no procesada de medicinas de la fradicidn ancestral;

Expedir los instrumentos administrativos y normas para la interaccidn de ia medicina
tradicional ancestral a! Sistema de Salud,;

Expedir la reglamentacion para la habilitacidn y certificacion de los curanderos o curanderas,
terapeutas tradicionales, agentes de salud tradicionales o especialistas del entendimiento o
conocimiento ancestral y proveedores de productos medicinales de la tradicién ancestral;

Facilitar las actividades relacionadas a la medicina tradicional ancestral;

Las Secretarias Regionales de Salud podrin crear y gestionar programas y servicios
institucionales y comunitarios de medicina tradicional ancestral hacia la poblacion.
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Articulo 19

Financiacién de los Sistemas de Salud Tradicionales

Los recursos para la financiacion de las acciones de desarrollo y articulacion de los sistemas de
salud tradicionales, asi como para la proteccién, fomento, promocién, educacién, divulgacion,
capacitacién € investigacién en medicina tradicional ancestral, en el dmbito de las regiones
autonomas, deberdn asignarse directamente a los presupuestos de dichas regiones, para su
gjecucion por las autoridades sanitarias regionales.

CAPITULO IV

DE LAS ATRIBUCIONES DE LOS PUEBLOS Y COMUNIDADES INDIGENAS Y

Articulo 20

AFRODESCENDIENTES

Atribuciones
Corresponde a los pueblos indigenas y afrodescendientes, a través de sus autoridades, formales o

tradicionales, segun sea el caso:

a)

b)

d)

e)

Participar en la ejecucion de los planes, programas y proyectos que, habiendo sido
previamente consultados y coordinados con ellas, llevan adelante las autoridades de
salud, relativas al fomento y desarrollo de la medicina tradicional ancestral, y velar por la
adecuacién cultural de los servicios y prestaciones de salud;

Promover el desarrollo de planes y programas de capacitacién y formacién de recursos
humanos;

Participar en actividades de facilitacién y apoyo a médicos y médicas en sus territorios;

Vigilar el uso responsable de los recursos comprometidos, parael fortalecimiento y desarrollo
de los sistemas de medicina tradicional ancestral en sus comunidades y territorios;

Impulsar los procedimientos tradicionales de validacion etno-social, en el marco de
la cosmovision de sus pueblos, dirigidos a su certificacién, e informando a la autoridad
competente;

Registrar la invalidacién de curanderos, terapeutas tradicionales, agentes de salud
tradicionales o especialistas del entendimiento o conocimiento ancestral, efectuada por
la comunidad, de acuerdo a sus costumbres y tradiciones, informando a la autoridad
competente; e

Incarporar las acciones de salud intercultural en sus planes de desarrollo.

CAPITULO V
DEL DERECHO A LA SALUD INTERCULTURAL
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Articulo 21

Articulo 22

Articulo 23

Articulo 24

Componentes del Modelo de Salud Intercultural

La medicina tradicional ancestral y los curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes
de salud tradicionales o especialistas del entendimiento o conocimiento ancestral, sus servicios,
productos y terapias tradicionales, son componentes de los Modelos de Salud Intercultural.

Derechos de los Terapeutas Tradicionales
Los curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes de salud tradicionales o especialistas
del entendimiento o conocimiento ancestral, tienen derecho a:

a)

b)

c)
d)
€)

f)

Armar y administrar sus preparados y diferentes rituales de acuerdo a sus costumbres,
espiritualidad y cosmovision;

Ejercer su oficio o profesién en cualquier lugar del territorio nacionat;
Organizar y participar en eventos cientificos, foros y talleres en materia de su especialidad;
Organizarse en gremios;

Organizar y administrar centros de prestacion de servicios de medicina tradicional ancestral;
¥

Recibir una contribucion justa ajustada en la aplicacién de sus servicios y resultados.

Derechos a la Salud Propia
Los Pueblos y Comunidades Indigenas y Afrodescendientes, tienen derecho a:

a)

b)

d)

¢)

g
h)

Hacer uso de sus propias medicinas y preservar, promover, defender y realizar sus practicas
de salud tradicionales;

Proteger, promocionar y usar racionalmente las plantas, animales y minerales de interés
vital, desde el punto de vista medicinal;

Manifestar su acuerdo o desacuerdo al ser consultados en forma previa, libre e informada, en
todos los asuntos objeto de esta Ley o que afecten sus derechos sobre los recursos naturales,
bienestar y condiciones ambientales;

Disfrutar, usufructuar y transmitir los derechos y conocimientos de la medicina tradicional
ancestral a sus descendientes, de acuerdo a sus costumbres y tradiciones;

Dirigir, promover y divulgar su medicina tradicional ancestral;

Adoptar, gestionar y administrar sus propios modelos de salud,;

Producir, intercambiar y comercializar productos de medicina tradicional;

Proteger sus conocimientos tradicionales y derechos de propiedad intelectual colectiva; y

Manejar las acciones y programas que impulse el Estado en sus respectivos territorios.

Derechos a la Salud Intercultural

Los pueblos y comunidades indigenas y afrodescendientes y curanderos o curanderas, terapeutas
tradicionales, agentes de salud tradicionales o especialistas del entendimiento o conocimiento
ancestral tienen derecho a:
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Articulo 25

a)

b)

Acudir al sistema de salud de su eleccidn, transitar en forma institucionalizada haciendo uso
de la referencia y contra referencia de un sistema de salud a otro, acompafiado por el primer
curandero o curandera, terapeuta tradicional, agente de salud tradicional o especialista del
entendimiento o conocimiento ancestral, médico o médica tratante, a fin de un tratamiento
armdnico, continuidad en su caso, ¥ seguimiento en su atencion durante el proceso de
curacion o rehabilitacion;

Que sus enfermedades y dolencias etno-culturales sean registradas e incorporadas en el
sistema de informacién y estadisticas de las instituciones pablicas de salud, en especial el
Ministerio de Salud, como informacidn a ser consideradas en el disefio e implementacion
de los programas y servicios de salud que oferten las mismas;

Ser atendidos en su propio idioma por personal sanitario preferentemente de su misma
pertenencia étnica, o con sensibilidad y calificacion culturalmente pertinente;

Ser orientados, al ser atendidos en instituciones pablicas o privadas de salud, sobre la
existencia y viabilidad de tratamientos en medicina tradicional ancestral;

Ser informados de las posibles secuelas, consecuencias y efectos adversos que causen las
medicinas herbales, o terapias tradicionales que se le suministren; y

En general, a los mismos derechos que para los usuarios y usuarias del Sistema de Salud,
establece la Ley N°. 423, Ley General de Salud.

CAPITULO V1
DEL CONSEJO NACIONAL DE SALUD INTERCULTURAL

Creacién e Integracion del Consejo Nacionat de Salud Intercultural

Se cre
coordi

a el Consejo Nacional de Salud Intercultural, como una instancia nacional de consulta y
nacion entre el sector salud, para la formulacién y aprobacion de propuestas de politicas y

de legislacién, y estara integrada por:

a)

g)

La persona a cargo el Director/a de la Direccién General de Servicios de Salud del Ministerio
de Salud, que lo preside;

Un o una representante de cada Consejo Regional Autonomo;
La persona a cargo de la Secretaria de Salud de cada gobierno regional auténomo;

Un o una representante por cada coordinadora territorial indigena de las zonas del Pacifico,
Centro y Norte del pais;

Un o una representante, de las autoridades de los Pueblos indigenas y afrodescendientes
legalmente constituidas, por cada Region Auténoma;

Un o una representante de los gremios, asociaciones sin fines de lucro e instituciones de
estudios e investigacién, que desarrollan la medicina tradicional ancestral, electo entre ellos
mismos.

Un o una representante de cada Facultad de Ciencias Médicas Alopiticas, de Medicina
Tradicional, de Medicina Natural y Medicina Intercultural.
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Articulo 26

Articulo 27

Articulo 28

El funcionario o la funcionaria de la Direccién General de Servicios de Salud del Ministerio de
Salud, que por especialidad atienda el tema de la medicina tradicional ancestral, estard a cargo de
la Secretaria Ejecutiva del Consejo Nacional de Salud Intercultural.

El Consejo Nacional de Salud Intercultural, aprobard su Reglamento Interno para regular su
funcionamiento y demds atribuciones que le otorgue la presente Ley.

Atribuciones

El Consejo Nacional de Salud Intercultural impulsard la formulacidn y ejecucion de politicas,
planes, programas y proyectos, para el ordenamiento, aprovechamiento y conservacion de plantas
medicinales, en coordinacion con las instancias competentes, para lo cual debera:

a)  Realizar evaluaciones periddicas, que determinen la biodiversidad existente y registren las
variedades de plantas con atributos medicinales;

b)  Promover e incentivar programas de forestacion y reforestacion, principalmente en plantas
medicinales;

¢)  Promoverentierrasy territorios de los pueblos y comunidades indigenas y afrodescendientes,
la creacion de unidades productivas de plantas medicinales, asi como jardines botanicos,
viveros y semilleros, con la participacion activa de sus comunidades;

d)  Establecer un régimen de proteccién preventiva, impulsando un programa de repoblacion,
de aquellas plantas medicinales que se encuentren en vias de extincién, para asegurar su
conservacion y uso sostenible;

e)  Proponer facilitaciones a las practicas y técnicas de cultivo, recoleccién, almacenamiento,
procesamiento, distribucidn y usos de las plantas y otros productos usados en la préactica de
la medicina tradicional ancestral; y

D Proponer mecanismos de articulacién y coordinacioén con el Sector Salud que garanticen el
desarrollo de la medicina tradicional ancestral.

Del Rol de los SILAIS

El Ministerio de Salud es el rector de la salud. Los Sistemas Locales de Atencién Integral en Salud
(SILAIS) deben de convertirse en facilitadores de las condiciones basicas para el desarrollo de la
salud intercultural y el ejercicio de la medicina tradicional ancestral. En las Regiones Auténomas
esta facilitacion corresponde a las Secretarias de Salud de los Gobiernos Regionales.

Del Rol de los Consejos Regionales de Salud

Los Consejos Regionales de Salud, actuardn como expresiones y delegaciones territoriales del
Consejo Nacional de Salud Intercultural, y fungirdn como érganos de consulta, asesoria, apoyo
y control social de la gestion de salud intercultural a nivel regional, igualmente los concejos
municipales de salud en aquellos municipios con presencia sensible de pueblos indigenas o
afrodescendientes.
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Articulo 29

Articulo 30

Articulo 31

Articulo 32

Articulo 33

Articulo 34

TiTULO II1
DE LA INVESTIGACION EN MEDICINA TRADICIONAL ANCESTRAL

CAPITULO1
DE LA MEDICINA TRADICIONAL ANCESTRAL

Reconocimiento del Conocimiento Tradicional

La presente Ley reconoce la contribucion de los conocimientos y las practicas tradicionales de
los pueblos y comunidades Indigenas y afrodescendientes, que de manera colectiva o individual e
histéricamente han venido aplicando a la atencién primaria de salud en todo el pais.

De los Valores Culturales Propios en la Atencién en Salud

Los servicios de salud en los pueblos indigenas y afrodescendientes donde se ejerce la medicina
tradicional ancestral, deberan ejecutarse de conformidad a los valores culturales de cada pueblo,
que permita lograr una respetuosa relacién entre esta practica y los servicios de atencion médica
del sector salud alopdtico.

Articulaciéon de la Medicina Tradicional Ancestral y la Medicina Alopatica

Las autoridades de salud establecidas por esta Ley, en coordinacién con las organizaciones o
instituciones especializadas en el tema, estableceran sobre la base de las costumbres y tradiciones,
los mecanismos de articulacion de la medicina tradicional ancestral con [a medicina alopdtica.
También promoverén la elaboracion de protocolos de atencién para el abordaje de enfermedades
de filiacién cultural de los pueblos y comunidades indigenas y afrodescendientes, a fin de evitar
malas practicas.

De los Valores en la Investigacién de la Medicina Tradicional Ancestral

El Ministerio de Salud a través de la Direccion General de Servicios de Salud y las Secretarias
de Salud Regionales, los Consejos Regionales, Departamentales, Municipales y las Comisiones
Comunitarias de Salud, facilitaran la practica, promocién e investigacion colectiva de la medicina
tradicional ancestral, tomando en cuenta los conocimientos tradicionales, las costumbres y
cosmovisién de esta practica, de modo que no aitere Jas culturas existentes.

Normas y Procedimientos de Investigacién en Medicina Tradicional Ancestral

El Ministerio de Salud a través de la Direccién General de Servicios de Salud y las Secretarias
de Salud Regionales, los Consejos Regionales, Departamentales, Municipales y Comisiones
Comunitarias de Salud, elaborarin coordinadamente y en consulta con las comunidades, las normas
y procedimientos que permitan la validacién etno-social de los conocimientos tradicionales, y a
su vez la normacién de las investigaciones de bio-prospeccidn o cualquier otra investigacion,
asegurando los derechos de estas y garantizando una equitativa distribucion de los beneficios y
una retroalimentacion de los conocimientos que se obtengan.

De [as Patentes sobre los Derechos de Propiedad Intelectual Colectiva
Losresultadosdelosprocesosdegeneraciéndeconocimiento,incluyendoestudios, sistematizaciones
e investigaciones, realizados en territorio de los pueblos indigenas o afrodescendientes, no podrdn
patentarse sin que el interesado acredite ante la autoridad competente, contar con el consentimiento
expreso y por escrito de la comunidad o pueblo, en cuyo territorio se realizé dicho estudio,
sistematizacién o investigacion.
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Articulo 35

Articulo 36

Articulo 37

Articulo 38

Articulo 39

Articulo 40

El acuerdo en que conste este consentimiento escrito, deberd estar previamente autorizado por
notario piblico. En el caso de las regiones auténomas, estos acuerdos serdn inscritos ante el
Consejo Regional Auténomo respectivo. En el caso de los pueblos indigenas del pacifico, centro
y norte, la inscripcién de los acuerdos se haré ante el Ministerio de Salud. Una copia del mismo
quedard a la comunidad y otra serd depositada ante el Ministerio de Salud.

CAPITULO 11

DE LA INVESTIGACION DE BIOPROSPECCION DE LA BIODIVERSIDAD

Financiacién y Caracteristicas de la Investigacién en Medicina Tradicional Ancestral

El Estado otorgard financiamiento y asistencia técnica para el impulso, fomento e incentivo
planificado y ordenado a la investigacién en materia de medicina tradicional ancestral. La
investigacion deberd tener los siguientes caracteres: interdisciplinario, trans-cientifico, con
sensibilidad étnica, y velar4 por la proteccién y tutela de los derechos histéricos de los conocimientos
tradicionales en que esta se fundamenta,

Divulgacién de Usos de Plantas Medicinales

Corresponde al Estado incentivar la divulgacion de los usos farmacologicos, toxicol6gicos, clinicos
y formas de consumo de las plantas medicinales, con el apoyo, involucramiento y participacién de
los pueblos indigenas y afrodescendientes, a través de sus autoridades, las instituciones académicas
de investigacién y otros organismos vinculados al tema.

Normas Juridicas de Proteccién a Pueblos Indigenas y Afrodescendientes

En el aprovechamiento de los recursos de la biodiversidad existentes en el territorio nacional, se
deberan reconocer los derechos de los pueblos Indigenas y afrodescendientes establecidos en la
Constitucion Politica de la Republica de Nicaragua, la Ley N°. 28, Estatuto de Autonomia de las
Regiones Auténomas de la Costa Caribe de Nicaragua y su Reglamento, Ley N°. 217, Ley General
del Medio Ambiente y de los Recursos Naturales, Ley N°. 445, Ley del Régimen de Propiedad
Comunal de los Pueblos Indigenas y Comunidades Etnicas de las Regiones Auténomas de la Costa
Caribe de Nicaragua y de los Rios Bocay, Coco, Indio y Maiz, Declaracién de las Naciones Unidas
sobre los derechos de los Pueblos Indigenas, asumida por la Asamblea Nacional por Declaracién
A.N.N" 001-2008 del 11 de marzo de 2008 y demas leyes vigentes sobre la materia.

Consentimiento Previo, Libre ¢ Informado

Todo proyecto o programa que involucre el acceso a los recursos naturales, Ia biodiversidad y al
conocimiento tradicional de los pueblos indigenas y afrodescendientes y poblacién involucrada,
colectiva, individual o familiar, deberdn ser consultados de manera amplia en sus respectivas
asambleas u organizaciones y aprobados de previo para ser ejecutados por los interesados.

Autorizacién Previa

Paralaejecucidn de unainvestigacion, el proyecto o programa, debera de previo pedirlaautorizacion
de las autoridades formales o tradicionales de las comunidades indigenas o afrodescendientes del
territorio o comunidad, segn corresponda, y contar con el aval del Consejo Regional respectivo.

Seguridad de las Investigaciones en Medicina Tradicional Ancestral

Las investigaciones deberdn realizarse de manera integral, evitando considerar aspectos aislados
de la cultura y habitat de las comunidades, debiendo por tanto usar métodos que no atenten contra
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Articulo 41

Articulo 42

Articulo 43

Articulo 44

Articulo 45

la seguridad individual, la comunidad y el medio ambiente. Los proyectos e investigaciones deben
también contemplar el impacto negativo o positivo que se producen a la cultura a los recursos
naturales o la biodiversidad en el uso y tratamiento de la medicina tradicional ancestral.

Acuerdos Contractuales

La realizacién de estudios sobre los recursos de la biodiversidad en territorios de los pueblos
indigenas y afrodescendientes, por parte de Universidades, Centros o Institutos de Estudios
e Investigacion y otras personas, naturales o juridicas, podran realizarse previos acuerdos
contractuales con las autoridades indigenas o afrodescendientes, supervisados por el Ministerio
de Salud y las autoridades municipales o regionales, segiin el caso, quienes deberan garantizar
los derechos y demads prerrogativas de los miembros de estos territorios, de manera colectiva o
individual.

Copia de estos acuerdos serdn remitidos al Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales y
al Consejo Regional que corresponda para su control y seguimiento.

Contrapartes necesarias en los Procesos de Investigacién

Los Centros e Institutos de Estudio e Investigacién de las Universidades comunitarias de la Costa
Caribe, deberan participar como contrapartes necesarias en los estudios e investigaciones, cuando
se realicen en el 4mbito de las Regiones Auténomas.

De los Convenios de Cooperacién Cientifico Técnica

Los Consejos Regionales, Departamentales y Municipales de Salud, las Comisiones Comunitarias
de Salud, el Ministerio de Salud a través de la Direccidn General Servicios de Salud, los Gobiernos
Regionales Autdénomos a través de las Secretarfas de Salud, en coordinacion con las autoridades
indigenas y afrodescendientes, podran establecer convenios de cooperacion cientifico-técnica
con instituciones y organizaciones nacionales e internacionales, para el fortalecimiento de las
investigaciones y capacitaciones en medicina tradicional ancestral.

Apoyo Institucional a la Investigacién

El Ministerio de Salud a través de la Direccion General de Servicios de Salud, las Secretarias
Regionales de Salud, los Consejos Regionales, Departamentales y Municipales de Salud,
Comisiones Comunitarias de Salud y los representantes de los pueblos y comunidades indigenas y
afrodescendientes, podran brindar el apoyo técnico necesario, en la medida de sus posibilidades a
toda persona natural o juridica, que demuestre capacidad para aportar conocimientos y experiencias,
que sean de utilidad para el desarrollo y fortalecimiento de la medicina tradicional ancestral.

CAPITULO 111
DE LA RETRIBUCION DE BENEFICIOS

Retribucion Equitativa y Justa de los Beneficios

Los acuerdos contractuales para el acceso a los conocimientos tradicionales y practicas de los
pueblos y comunidades indigenas, comunidades de afrodescendientes y demds poblacién
involucrada, colectiva o individualmente, relacionada con la medicina tradicional ancestral,
deberan contemplar el pago de una retribucion equitativa y justa, directa o indirecta, a los pueblos
y comunidades indigenas y afrodescendientes por los beneficios del conocimiento tradicional.
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Articulo 46  Garantia de Distribucién Equitativa de Beneficios

Articulo 47

Articulo 48

Articulo 49

Articulo 50

Articulo 51

El Estado de Nicaragua, a través de la instancia competente y en coordinacién con las autoridades
tradicionales o formales de la comunidad, territoriales municipales y regionales, en su caso, deberd
establecer los mecanismos necesarios, que garanticen una distribucion equitativa de los beneficios
que generen las investigaciones cientificas, derechos de autor, patentes y otros,

Reinversion de Beneficios para la Sostenibilidad de los Recursos Naturales

El Estado velard por que toda persona o colectividad, que sea beneficiada con la distribucién de
beneficios, producto de las investigaciones a que se refieren los articulos anteriores, invierta un
porcentaje de dichos beneficios, en programas o proyectos de conservacion, proteccién y fomento
de los recursos naturales y la biodiversidad del lugar, que permita la revitalizacion y mantener la
sostenibilidad de la materia prima para la medicina tradicional ancestral. El Reglamento de esta
Ley definira el porcentaje y procedimientos respectivos.

CAPITULO IV
DE LAS PLANTAS MEDICINALES

Declaratoria de Interés Nacional

Para efectos de esta Ley se declara de interés nacional a las plantas medicinales. El uso y
aprovechamiento sostenible de las plantas medicinales se debe hacer conforme a Io establecido en
la Ley N°. 217, Ley del Medio Ambiente y los Recursos Naturales y se realizar4 en armonia con
el interés social, cultural, ambiental, sanitario y econémico del pais.

Clasificacién de los Productos de la Medicina Natural

Las plantas medicinales y sus mezclas, asi como los preparados obtenidos de plantas en sus
diversas formas, quedan sujetas al régimen de las formulas magistrales, preparados medicinales o
especialidades farmacéuticas, segn proceda y con las especificaciones que el Reglamento de esta
Ley establezca.

Del Listado de Plantas Medicinales

El Ministerio de Salud, debera dar a conocer puiblicamente mediante Resolucién Ministerial, un
listado actualizado de plantas medicinales, cuya calidad y cantidad de principios activos, tengan
propiedades terapéuticas para la salud humana. Asi mismo dar a conocer la existencia de plantas
toxicas y las medidas a tomar en caso de sobredosis por consumo. Esta Resolucién Ministerial
servird de base para la elaboracién de la Guia Terapéutica Nacional.

Criterios Aplicables en el Aprovechamiento de Plantas Medicinales

El aprovechamiento sostenible de plantas medicinales, sobre la base del listado oficial que se
obtenga con la colaboracion de curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes de
salud tradicionales o especialistas del entendimiento o conocimiento ancestral, las Universidades
y Centros de Estudios e Investigacion de medicina tradicional ancestral, debera sustentarse en la
realizacion de acciones, orientadas a la gestion ambiental y distribucién de beneficios econdmicos
justos y equitativos obtenidos de ellas y al respeto cultural y tradicional de los pueblos y
comunidades indigenas y afrodescendientes y demas poblacién en particular,
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Articulo 52

Articulo 53

Articulo 54

Articulo 55

Articulo 56

Guia Terapéutica Nacional

El Ministerio de Salud, en conjunto con las instituciones u organizaciones especializadas en la
materia, elaborard, aprobard y pondrd en vigencia, la Guia Terapéutica Nacional de las plantas
medicinales disponibles en el pais, con el fin de sistematizar y dar a conocer los usos de las
mismas, en beneficio de la salud humana.

La Guia Terapéutica Nacional, antes de ponerse en vigencia debera ser consultada con el Consejo
Nacional de Salud Intercultural.

Educacién en Medicina Tradicional Ancestral

Las Universidades e instituciones similares que ofrezcan las carreras de Medicina, Psicologia,
Enfermeria, y Farmacia y otras ciencias relacionadas con la salud, deberan contemplar en sus
programas de estudios, asignaturas sobre medicina tradicional ancestral, salud intercultural,
plantas medicinales, sus generalidades, identificacion, usos, componentes, haciendo énfasis en las
gque existen en el pais y en los conocimientos y habilidades de la medicina tradicional ancestral.

Medicina Tradicional Ancestral en Ia Atencién en Salud

El Ministerio de Salud a través de la red de unidades de servicios de salud publica, podra
complementar su atencién con el uso de medicina tradicional ancestral.

Las politicas y planes estratégicos del Ministerio de Salud, se orientardn al cumplimiento de esta
disposicién.

Capacitacién en Medicina Tradicional Ancestral

El Ministerio de Salud a través de la red de unidades de servicios de salud piblica, con el apoyo de
curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes de salud tradicionales o especialistas del
entendimiento o conocimiento ancestral, deberan disefiar e implementar programas de capacitacidn
e interrelacion, a promotores y personal de salud, como médicos, médicas, enfermeras, enfermeros
y auxiliares, asf como al personal técnico que supervisarén la utilizacién correcta de las terapias.

Participacién en Eventos sobre Medicina Tradicional Ancestral

El Ministerio de Salud, los Gobiernos Regionales Auténomos y otras instituciones del Estado,
deberdn promover y asegurar la participacién de representantes de los pueblos y comunidades
indigenas y afrodescendientes y poblacién en particular, colectiva o individual, gremios u
organismos sin fines de lucro y profesionales de la salud vinculados al tema, en los eventos
regionales, nacionales, e internacionales que se realicen sobre medicina tradicional ancestral.

TITULO IV
OBLIGACIONES DEL ESTADO

DISPOSICIONES DISCIPLINARIAS, TRANSITORIAS Y FINALES

CAPITULO1
DE LAS OBLIGACIONES DEL ESTADO
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Articulo 37 Obligaciones del Estado y sus Instituciones

Articulo 58

Articulo 59

Articulo 60

El Estado y sus instituciones estdn obligados a:

a)  Facilitar el derecho de los pueblos y comunidades indigenas y afrodescendientes, poblacidn
en particular, de manera colectiva, familiar o personal, a disfrutar, enriquecer y transmitir
por medios pertinentes, su cultura, idiomas y demds costumbres y tradiciones;

b)  Garantizar la participacién de los miembros de los pueblos indigenas y afrodescendientes
en las decisiones y actividades que tienen que ver con sus territorios y el uso de los recursos
naturales;

c)  Apoyar la realizacién de las asambleas u otras actividades propias de la tradicién de los
pueblos indigenas y afrodescendientes; y

d)  Facilitar la divulgacion y promocién de la Medicina Tradicional Ancestral, en eventos
cientificos, foros, seminarios, talleres y demads actividades que se realicen sobre e} tema.

CAPITULO I
DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Organos Competentes para la Aplicacién de Sanciones

El Ministerio de Salud y las Secretarias Regionales de Salud, aplicarin sanciones a cualquier
violacion de las disposiciones establecidas en la presente Ley y su reglamento, de acuerdo a sus
competencias.

El Ministerio de Salud y las Secretarias Regionales de Salud, conocerdn e investigarin las
infracciones, apoyandose con las autoridades municipales, territoriales, comunales, autoridades
formales y tradicionales del lugar donde se cometié la infraccion, valorando la gravedad de la
misma y aplicando las sanciones graduales correspondientes en el marco de su competencia, sin
perjuicio de las responsabilidades penales y civiles a que tenga que sujetarse el infractor.

La sancion aplicada a un miembro de los pueblos indigenas y afrodescendientes, deberd informada
de inmediato a las autoridades correspondientes del territorio o comunidad al que pertenece, para
su conocimiento, seguimiento y control.

Infracciones
Son infracciones a la presente Ley:

a} Uso de la medicina tradicional ancestral en perjuicio personal, familiar, colectivo o de terceros;
b) Operar establecimientos no certificados por la autoridad competente; y

c) Violar, en el ejercicio de la medicina tradicional ancestral, los principios establecidos.

Sanciones Administrativas Aplicables
Las infracciones a la presente Ley serin sancionadas con:
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Articulo 61

Articulo 62

Articulo 63

Articulo 64

Articulo 65

a) Cancelacion del documento de certificacion del curandero o curandera, terapeuta tradicional,
agente de salud tradicional o especialista del entendimiento o conocimiento ancestral, por
parte del Ministerio de Salud o las Secretarias Regionales de Salud;

b}  Lainhabilitacion y subsecuente cierre del establecimiento de medicina tradicional ancestral
por la autoridad competente; y

c) Ocupacidn de bienes, utensilios de trabajo y productos de medicina tradicional ancestral por
la autoridad competente.

Gradualidad de las Sanciones. Recursos
El Reglamento de la presente Ley establecera los procedimientos especiales para la clasificacién y
aplicacién gradual de las sanciones, asi como los recursos a que tiene derecho la parte sancionada.

CAPITULO 111
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

No Limitacién de Responsabilidades y Derechos

Ninguna de las disposiciones de la presente Ley podra interpretarse en el sentido de disminuir,
restringir o limitar las responsabilidades del Estado, ni los derechos de los pueblos indigenas
y afrodescendientes contenidas en la Constitucién Politica de la Republica de Nicaragua,
instrumentos internacionales ratificados por Nicaragua y [as leyes.

Traduccién de la Ley

La presente Ley debera ser traducida para su conocimiento y divulgacién efectiva, en las lenguas
de los pueblos indigenas y afrodescendientes, que se hablen en el pais.

Reglamentacion
La presente Ley serd reglamentada por el Presidente de la Repiblica en el plazo establecido por la
Constitucién Politica de la Republica de Nicaragua.

Yigencia
La presente Ley entrara en vigencia a partir de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

Dada en la ciudad de Managua, en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional de la Republica de Nicaragua, a
los veintinueve dias del mes de marzo del afic dos mil once. Ing. René Niiiiez Téllez, Presidente de la Asamblea
Nacional, Dr. Wilfredo Navarro Moreira, Secretario de la Asamblea Nacional.

Por tanto. Téngase como Ley de la Republica. Publiquese y Ejectese. Managua, veintiuno de junio del afio dos
mil once. Daniel Ortega Saavedra, Presidente de la Republica de Nicaragua.-

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1.
Ley N°. 854, Ley de Reforma Parcial a la Constitucién Politica de la Republica de Nicaragua, publicada en
La Gaceta, Diario Oficial N°. 26 del 10 de febrero de 2014; 2. Ley N°. 864, Ley de Reforma a la Ley N°,
290, Ley de Organizacién, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo, publicada en La Gaceta,
Diario Oficial N°. 91 del 20 de mayo de 2014; y 3. Ley N°. 1115, Ley General de Regulacién y Control de
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Organismos Sin Fines de Lucre, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°, 66 del 6 de abril de 2022,
Dado en el Saldon de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de 1a Asamblea
Nacicnal.

ASAMBLEA NACIONAL

Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, de la
Ley N°. 774, Ley de Medicina Natural, Terapias Complementarias y Productos Naturales en Nicaragua, y se ordena
su publicacion en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°, 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragtiense y
la Ley N°. 1164, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de
2023.

LEY N°. 774

El Presidente de Ia Repiiblica de Nicaragua

A sus habitantes, Sabed:

Que,
LA ASAMBLEA NACIONAL

Ha ordenado la siguiente:

LEY DE MEDICINA NATURAL, TERAPIAS COMPLEMENTARIAS
Y PRODUCTOS NATURALES EN NICARAGUA

CAPITULO|
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1 Objeto de la Ley

La presente Ley tiene por objeto, institucionalizar, promover, resguardar y regular el ejercicio
colectivo o individual en todo el pais, de la medicina natural y las terapias complementarias,
incluyendo lo relativo a la produccién, distribucién y comercializacién de los productos naturales
derivados de la medicina natural.

Articulo 2 Objetivos
Son objetivos también de esta Ley:

a)  IntegrarlaMedicina Natural, Terapias Complementarias y Productos Naturales en el Sistema
Nacional de Salud, propiciando el establecimiento de politicas nacionales y programas de
aplicaci6én que garanticen este fin.
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Articulo 3

b)

¢)

d)

g)

h)

i)

Fomentar la seguridad, la eficacia y la calidad de la practica de la medicina natural, de las
terapias complementarias y productos naturales a nivel nacional como alternativa viable y
efectiva en beneficio de la salud de la poblacién.

Facilitar, promover e incrementar, el acceso de la poblacién a la medicina natural, las
terapias complementarias y el uso de los productos naturales en todo el pais.

Promover el uso racional y sostenible de los recursos naturales utilizados en las practicas de
la medicina natural, terapias complementarias y productos naturales en nuestro pais.

Propiciar la formulacién de politicas de fomento e investigacién que estimulen la produccién,
distribucion y comercializacién de los productos naturales nicaragilienses.

Regular el aprovechamiento, la preparacién, distribucién y comercio de productos naturales
derivados de plantas, animales y minerales, utilizados en el ejercicio de la medicina naturai
y terapias complementarias.

Fomentar y promover la formacién de técnicos, profesionales y especialistas de medicina
natural, terapias complementarias y productos naturales.

Fomentar el desarrolle cientifico en las diferentes dreas de la medicina natural, terapias
complementarias y productos naturales del pais.

Difundir las bondades y beneficios de la medicina natural, terapias complementarias y
productos naturales especialmente en la promocién y preservacion de la salud, como una
contribucién complementaria y estratégica al Sistema Nacional de Salud.

Principios que sustentan la insercién de la Medicina Natural, Terapias Complementarias y
Productos Naturales al Sistema Nacional de Salud

La insercién de la medicina natural, terapias complementarias y el uso de los productos naturales
en el Sistemna Nacional de Salud, se sustenta en los siguientes principios:

a)

b)

Alternabilidad: Consiste en la transitabilidad de un enfoque terapéutico a otro, segtn el
tratamiento que se requiera y el interés y percepcion del usuario en lo que considere mds
conveniente para su recuperacion o sanacion.

Articulacién: Referido al enlace o unién arménica y coherente de las diferentes practicas
de medicina existentes en el pais (convencional, tradicional/ancestral y natural/terapias
complementarias) con el propésito de contribuir de manera mas efectiva al logro de la salud
preventiva, rehabilitacién, curacidn y sanacién de la poblacion.

Complementariedad: Se refiere a la interrelacion y contribucién mutua de las diferentes
practicas en el sistema de salud. Desde esta nocién se enfoca en el reconocimiento a los
aportes de la medicina natural, terapias complementarias y productos naturales como
recursos adicionales necesarios y convenientes de apoyo y tratamiento a los esfuerzos al
modelo de salud convencional.
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Articulo 4

Articulo 5

Articulo 6

Articulo 7

Articulo 8

Articulo 9

Articulo 10

d)  Opcionalidad: Referido al derecho de la poblacion a decidir sobre el tipo de medicina o
terapia bajo las cuales prefiere ser atendido, con medicina natural, terapias complementarias,
tradicional/ancestral o bien la medicina convencional o una combinacién de ellas.

Concepcién de Medicina Natural y Terapias Complementarias

Para efecto de esta Ley, se entiende como Medicina Natural, una de las formas mds antiguas de
curacion de la humanidad, cuya teoria, pricticas y aptitudes son basadas en elementos esenciales
de la naturaleza y del universo, sus leyes y principios como recurso terapéutico, que son aplicadas
a través de las diferentes técnicas y procedimientos que se ejercen en las terapias complementarias
y alternativas bajo conocimientos académicos o de la experiencia. Considera al ser humano una
unidad fundamental del universo.

LaMedicina Natural y las Terapias Complementarias correspondena un modelo clinico-terapéutico
y de fortalecimiento de la salud que se fundamenta en una visién del mundo o cosmovisién diferente
a la del modelo médico convencional, que se utilizan para prevenir, rehabilitar, diagnosticar o
tratar las enfermedades fisicas, mentales y energéticas para restaurar y preservar la salud. Su
aplicacion y efectividad es integrativa con la medicina convencional.

Derecho al Acceso de la Medicina Natural y Terapias Complementarias

La poblacién conforme al marco legal del pais, tiene igual derecho al acceso y uso de la
medicina natural, terapias complementarias y productos naturales, como al de las instituciones,
establecimientos, servicios y programas de medicina convencional dentro del Sistema Nacional
de Salud.

Integracién de la Medicina Natural con la Medicina Convencional

E!l Estado fomentard y promoverd una visién amplia y arménica de la atencion de salud de la
poblacion, que integre y articule la medicina natural, terapias complementarias y productos
naturales dentro del Sistema Nacional de Salud.

Responsabilidad de divulgar los modelos de salud

El Ministerio de Salud dard a conocer a los usuarios los diferentes modelos de salud que incluyen
ia medicina natural y terapias complementarias y su derecho a decidir el tipo de terapia con la que
quiere ser atendido o con la que quiera complementar su tratamiento.

Promocién para la aplicacién de las pricticas

El Ministerio de Salud promoverd la aplicacion combinada de la medicina convencional,
tradicional/ancestral y la medicina natural, en la atencién de los pacientes para hacer un trabajo
mds eficiente y efectivo en la atencién de la salud de la poblacion.

Incentivo de investigacién y prictica de la Medicina Natural

El Ministerio de Salud fomentars el otorgamiento de incentivos que promuevan la investigacion y
préactica de la medicina natural, las terapias complementarias y el uso de los productos naturales.

Respeto a la Cosmovisién de la Medicina Natural

El Ministerio de Salud fomentard el respeto a la cosmovisién, procedimientos y manejos de la
medicina natural y terapias complementarias, propiciando el desarrollo de una prictica coordinada
y armonica entre los trabajadores de este sector y los demés trabajadores de la salud.
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Articulo 11

Articulo 12

Integracion de organismos al Consejo Nacional de Salud

Los representantes de las organizaciones, organismos, fundaciones y gremios sin fines de lucro
y de otras denominaciones dedicadas o vinculadas al ejercicio de la medicina natural, terapias
complementarias vy productos naturales, podrdn ser parte de las instancias de participacién
ciudadana en salud e integrarse a las mismas en todos los niveles de gestion, desde la comunidad
o barrio hasta [os de nivel nacional.

CAPITULOII
CONCEPTOS Y DEFINICIONES

Conceptos y definiciones

Por tratarse de la primera Ley en materia de Medicina Natural, Terapias Complementarias y
Productos Naturales, y para facilitar su comprensién en la aplicacién de la misma, se incluyen los
conceptos y definiciones siguientes:

TERMINOS GENERALES:

Aceites esenciales: Son esencias extraidas de hojas, flores, corteza de arboles, semillas, raices 6
cascara de frutos especificos, que se aplican para tratar dolencias en el cuerpo.

Centro de Medicina Natural / Integrativa: Es el establecimiento que cumple con condiciones
amplias de espacio, equipamiento, calidad e higiénico—sanitarias, en el que se brinda atencién
médica, se aplican terapias complementarias, se recetan y venden productos naturales propios y de
otros establecimientos. Es atendido por un grupo amplio y diverso de profesionales y/o terapeutas
de ia medicina natural o terapias complementarias.

Consultorio de Medicina Natural / Integrativa: Es el establecimiento que cumple con
condiciones minimas de espacio, calidad e higiénico—sanitarias, en el que se brinda atencion
médica, se aplican terapias complementarias, se recetan y venden productos naturales propios
y de otros establecimientos. Es dirigido y atendido por un grupo pequefio de profesionales y/o
terapeutas de la medicina natural o terapias complementarias.

Cosmovision de la Medicina Natural: El universo, la Tierra, los reinos de la naturaleza y el
ser humano deben mantener una relacién arménica que permita el equilibrio y la conciencia de
que somos uno en el todo, siendo que todo estdn compuestos de energia. Concibe al ser humano
de manera holistica. Cuando hay desequilibrio energético se manifiesta la enfermedad y para su
sanacién deben armonizarse todos los aspectos y equilibrarse las energfas.

Establecimientos Elaboradores de Productos Naturales: Es el establecimiento que se dedicaa
la elaboracién de productos naturales en diferentes niveles de procesos.

Establecimientos Naturistas: Es todo establecimiento que se dedica a la dispensacién y su
ministro directo al publico de productos naturales, productos de belleza natural productos de
higiene personal, formulaciones alimenticias, productos herbarios, productos homeopiticos.
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Etnobotinica: Estudia las relaciones entre los grupos humanos y su entorno vegetal, es decir el
uso y aprovechamiento de las plantas en los diferentes espacios culturales y en el tiempo.

Farmacopea Natural: Compendio que contiene descripciones, recetas, actividad, estindares de
pureza y dosificacién de plantas medicinales, animales o minerales, de las que se utilizan sus
principios activos, con todas sus sustancias acompafiantes. Se trata de preparados terapéuticos con
sustancias naturales que se han utilizado en todo el mundo para la curacién de trastornos diversos.

Fitoterapia: Es el estudio y utilizacidn de las plantas para el tratamiento y prevencion de las
enfermedades en el ser humano. Incluye la identificacién, métodos de extraccidn y las aplicaciones
de los principios activos de los diversos vegetales.

Herbolaria: Estudia las propicdades y poderes curativos de la gran diversidad de plantas y
hierbas, que nos provee la madre naturaleza. Tiene sus inicios en el origen mismo del hombre y en
su necesidad de curar sus dolores, padecimientos y enfermedades.

Iridologfa: Método auxiliar diagndstico por medio del cual el médico o terapeuta precisa el estado
de salud de la persona, a través de la observacion y anilisis de las marcas o sefiales en el iris del
o0jo, que reflejan las condiciones de los diferentes 6rganos corporales afectados.

Materia prima de la Medicina Natural: Todas las sustancias activas o inactivas provenientes de
los reinos vegetal, animal y mineral, que se utilizan en la medicina natural para la elaboracion de
productos terapéuticos y/o de belleza.

Medicina Ayurveda: (Ayur significa vida y Veda conocimiento), La ciencia de la vida, Medicina
Hindu. Es una ciencia auxiliar de la cultura védica orientada a desarrollar el potencial de nuestra
vida y descubrir nuestra realidad interna. La salud es la base para poder cumplir esta meta,
Sus componentes son: la desintoxicacidn, los masajes, las técnicas de respiracién, meditacién,
asanas {posturas), nutricion vegetariana, ayunos, plantas medicinales, herbominerales, terapia de
rejuvenecimiento, deporte y filosofia del yoga.

Medicina General Naturo-Ortopdtica: Es aquella que trata de la aplicacion correcta del
medicamento o remedio natural ante las diferentes patologfas de los seres humanos, atiende las
causas mas que los sintomas de las dolencias, apropiando conocimientos y elementos de Medicina
convencional a la Medicina Natural, la que prevalece con sus principios y ventajas, de armonia
natural y holistica, entendiendo a esta medicina como una ciencia socio—bioldgica.

Medicina Holistica: Es la rama de la medicina que contempla el bienestar global del ser humano
desde el punto de vista fisico, mental y emocional, buscando las causas subyacentes que producen
los desequilibrios en los diferentes sistemas corporales, también busca la mejoria del sistema
inmunoldgico por medio del tratamiento preventivo.

Medicina Integrativa: Un enfoque de la medicina que combina tratamientos de la medicina
convencional y de la medicina complementaria y alternativa; existe evidencia cientifica de alta
calidad que garantiza su seguridad, inocuidad y eficacia.
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Médico General Naturo-Ortopiatico: Es un profesional de la Medicina Natural que atiende
diferentes patologias, incorporando elementos, avances cientificos y tecnologicos de la Medicina
convencional, teniendo como enfoque que la autosanacién corporal es una respuesta del cuerpo
enfermo, siendo él unintérprete, servidor y facilitador holistico con el fin de propiciar la prevencion,
curacion y mejorar los estilos de vida de los seres humanos.

Nueva Medicina Germdnica: Abordaje cientifico de la Medicina que concibe al ser humano como
una conjuncién indivisible entre la Psique, el cerebro y la base organica, en conexidn con todos los
seres vivos y el entorno, en sus aspectos socioecondmico y cultural. Considera la identificacion del
conflicto bioldgico que subyace en el origen de toda enfermedad, y guia cientificamente el proceso
terapéutico que facilita el autoconocimiento por parte del paciente, y su responsabilidad sobre el
propio potencial curativo. Se fundamenta en las Cinco Leyes Biologicas de Ryke Geerd Hamer.

Nutracéuticos: Se refiere al uso de nutrientes con fines terapéuticos. Son aquellos productos
naturales (alimenticios, terapéuticos y de belleza), con efecto beneficioso sobre la salud humana.

Terapeutas de [a Medicina Natural: Son aquellas personas con los conocimientos, destrezas,
suficiente experiencia, algunos de los cuales tienen capacitacién técnica, siendo debidamente
reconocidos por su efectividad, en el uso y aplicacion de las Terapias Complementarias y
Alternativas.

Plantas medicinales; Aquellas cuya calidad y cantidad de principios activos tienen propiedades
terapéuticas comprobadas cientificamente en beneficio de la salud humana. También se considera
planta medicinal a toda especie vegetal que haya manifestado en su uso tradicional propiedades
favorables a la restauracion de la salud teniendo en cuenta la dosis y su grado de toxicidad.

Prana: Es la expresién en sanscrito para referirse a la energia vital, fuerza o aliento de vida.
Llamado en hebreo ruah, en chino chi, en japonés ki, en polinesio mana, en griego pneuma.
Se le encuentra interpenetrada en el aire, el agua, la tierra y todos los seres vivos. Esta energia
sutil circula por los campos, centros y canales energéticos, también llamados auras, chakras y
meridianos.

Productores de Suplementos Naturales: Son los profesionales, terapeutas establecidos, técnicos
y personas con trayectoria, dedicados a la elaboracién de nutracéuticos, productos o suplementos
naturales, para fines terapéuticos o de belleza en los humanos, mediante procesos sencillos de
poca o mediana transformacion, que algunas veces incluyen el cultivo de las plantas medicinales
utilizadas.

Productos o Suplementos Naturales: son aquellos de origen y procedencia natural que se utilizan
para fines alimenticios, curativos, de rehabilitacion, de cuido, belleza e higiene personal. Algunos
de los cuales también se les conoce como productos nutracéuticos.

Productos Naturales de Belleza: Son productos naturales elaborados directamente de las plantas,
minerales y animales, con el fin del cuido, la belleza y la higiene personal.

Puestos de Venta de Productos Naturales: Son aquellos que se dedican a la comercializacién de
productos naturales. Son autorizados por el Ministerio de Salud de igual manera que los puestos
de ventas de medicamentos conforme la Ley N°. 292, Ley de Medicamentos y Farmacias.

243



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02

TERMINOS DE TERAPIAS COMPLEMENTARIAS:

Acupuntura: Modelo clinico terapéutico no medicamentoso, basado en laestimulacion de distintos
puntos del cuerpo humano localizados en canales llamados meridianos, a través de la insercién
y manipulacién de agujas metdlicas, y otros métodos relacionados. Funciona a la vez como un
método diagndstico y terapéutico, en base a la estimulacién de los puntos energéticos corporales,
utilizando diversas tecnologias sean estas tradicionales 0 modernas. Conlleva una cosmovisién
integral del ser humano, proviniendo de la medicina tradicional china o medicina oriental.

Aromaterapia: Es una terapia que utiliza aromas de aceites esenciales como recurso terapéutico,
conocida por sus excelentes propiedades relajantes, curativas y antisépticas, teniendo un efecto
de equilibrio en los niveles fisico, emocional, mental y espiritual. Los métodos de aplicacién son
diversos, entre ellos, masajes utilizando aceites esenciales que penetran en el cuerpo, o por la
inhalacion a través del sistema olfativo,

Ayunoterapia: Terapéutica que consiste en la abstinencia de ingerir algunos alimentos por
periodos cortos y con prescripcion médica con el fin de depurar y eliminar toxinas del organismo.

Barroterapia: También conocida como Geoterapia es la utilizacion del barro arcilloso con ciertas
caracteristicas quimicas para uso terapéutico, para tratar dolores articulares, inflamaciones, y
eliminacién de sustancias toxicas en el organismo, también tiene aplicacién en el campo estético.

Bioenergética: Es el estudio de los cambios energéticos que acompafian a las reacciones
bioquimicas, estudia las leyes de energia existente y su aplicacion a los organismos vivos,
especialmente al cuerpo humano. Esta terapia fue creada por Alexander Lowen y pone el acento
en la estructura corporal y en la identificacién de la mente y del cuerpo, lo que significa que
el pensar y el sentir son equivalentes. Detras de estos procesos conscientes se encuentran los
factores energéticos que finalmente determinan todas las otras funciones vitales. Ademds de las
intervenciones con las manos la bioenergética pone su acento en los ejercicios corporales y en la
respiracion.

Constelaciones Familiares: Terapia familiar sistémica transgeneracional. Es un método
terapéutico que se basa en la teoria general de sistemas, ayuda a establecer un diagndstico y a
llegar a una soluci6n del problema, a veces en una sola sesién. Su enfoque se enmarca en que
mas alla de nuestra individualidad y sin importar donde nos encontremos, siempre formamos
parte de varios sistemas, siendo la familia ¢l mas importante. Trabaja desde los asuntos que no
se resolvieron en las familias. Estos se manifiestan en las generaciones futuras y se viven en
coniflictos y traumaticamente si no se atienden y resuelven. La historia singular de cada familia, sus
conflictos y problemas sin resolver marcan la vida de sus miembros y se transmiten de generacion
en generacion. Dentro de cada sistema familiar y social, la conducta de cada uno de sus integrantes
influye sobre los otros y, al mismo tiempo recibe su influencia, ya sea favorable o desfavorable.

Cromoterapia: Es una forma medicinal originaria de la India y la China, relacionada con ¢l uso
de los colores del arco iris en los denominados centros energéticos, siendo estos los siguientes:
Violeta, indigo, azul, verde, amarillo, naranja, y rojo, su terapéutica se utiliza principalmente para
restablecer la energia corporal.

Curacién Energética: Es el equilibrio de la energfa vital también conocida como Chi, Qi o Prana
tomando en cuenta los diversos centros y canales energéticos que posee nuestro cuerpo para
la obtencién de salud. Dentro de este campo podemos incorporar a todas las practicas de tipo
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energético y vibracionales que se utilizan en la medicina natural y que tienen correlacién con los
principios de Cuerpo — Alma — Energia y que su fundamentacion proviene de la Medicina Asidtica
(Tradicional China y Japonesa), Arabe, Alemana, Inglesa, Hind( entre otros.

Digitopuntura: Masaje chino conocido como Tui — Na, y se traduce literalmente como presionar
y empujar. Utiliza los pulpejos (yemas) de los dedos pulgares reforzados con los otros dedos.
Aplica sus maniobras en el cuerpo haciendo presién sobre los meridianos que gobiernan el flujo
de energia de los 6rganos internos. Alivia diferentes patologfas. También se le conoce como
acupresion (dian xue) o digitopresion y en el Japdn como Shia Tzu.

Drenaje linfdtico: Es un método terapéutico que consiste en una serie de maniobras manuales
muy suaves y ritmicas para descongestionar la linfa estancada en una drea del cuerpo. Este masaje
es para evacuar exceso de téxicos alojados en el sistema linfatico. Por la suavidad y cuidado que
tiene requiere de disciplina y paciencia.

La linfa es un liquido que conforma el poco conocido sistema linfitico el cual realiza 3
funciones: Es el sistema de depuracion corporal, posee la actividad inmunolégica y defensiva del
cuerpo y es uno de los responsables de la belleza corporal.

Electroacupuntura: Técnica de estimulacién que consisten en el paso de corriente eléctrica
en puntos distales de acupuntura, con la cual se puede equilibrar la presencia de desérdenes o
procesos enfermizos en un paciente utilizando para ello equipos electronicos.

Gemoterapia: Es el uso de gemas o minerales transparentes o de colores que contienen energia y
que refuerzan la curacion del cuerpo y la mente, en una terapia segura y econémica.

Helioterapia: Terapéutica que hace uso de los elementos que brinda la naturaleza en particular la
energia solar para un fortalecimiento de los sistemas dérmicos y musculo-esqueléticos.

Hidroterapia: Se refiere a los diversos usos y aplicaciones terapéuticas del agua para obtener
salud, incluye lo relacionado con los S.P.A (Salud por Agua), aguas termales, aguas de manantiales.

Hipnosis: Modalidad de tratamiento que utiliza el hipnotismo para influir en la parte mental
del enfermo para acelerar su recuperacion. Estas técnicas son muy efectivas cuando el estrés, la
depresion y algunos tipos de fobias inciden en la salud del individuo.

Homeopatia: Es un sistema médico, clinico-terapéutico en el tratamiento de una multitud de
patologias, fundamentado en la Ley de la Semejanza, la dosis infinitesimal, la individualizacién
y la curacién de Hering; que sefiala que la enfermedad se puede tratar mediante cantidades muy
pequefias de sustancias vegetales, animales y minerales que en cantidades mayores producen
a una persona sana los mismos efectos sintomadticos propios de la enfermedad. Se acentiia el
papel que juegan las emociones en las enfermedades asignindole un peso determinante en los
procedimientos diagnésticos y terapéuticos.

Homotoxicologia: Es el estudio de la influencia perjudicial de las sustancias toxicas sobre los seres
humanos. Es parte de la Medicina Bioldgica que trata de la destoxicacién o desintoxicacion del
organismo humano principalmente por medio de tratamientos homeopd4ticos de origen complejo
o antihomotdxicos, es un puente entre la medicina complementaria y la medicina convencional.
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Masajes: Se ftrata del conjunto de fricciones y presiones, practicadas principalmente de forma
manual, o con ayuda de instrumentos, sobre una parte o totalidad del cuerpo o del organismo,
con el objeto de que se produzcan modificaciones de orden directo o reflejo, que se traduzcan
en efectos terapéuticos. Siendo algunos de ellos: Masaje terapéutico, Masaje profundo, Masaje
Reductivo, Masaje Relajante, Masaje Sueco, Masaje Tailandés, Masaje Tantrico, entre otros.

Moxibustién: Método terapéutica que utiliza MOXAS (preparados que se elaboran a base de
la planta medicinal denominada Artemisa u otras segun se requiera), la cual se aplica mediante
combustion. De origen chino, que recurre a la aplicacién del calor local en puntos especificos para
la enfermedad. Suele practicarse con la acupuntura o por si sola.

Ozonoterapia: Es un método que implica el uso del ozono (O,) o peréxido de hidrégeno (H,0,)
con la finalidad de eliminar los microorganismos que producen enfermedades, se busca con esto
mejorar la funcién celular y favorecer la curacion de los tejidos lesionados.

Psicoterapia Pranica: Es sanacién pranica aplicada a la prevencion, alivio y tratamiento de
padecimientos psiquicos. Su objetivo es servir de complemento a la medicina convencional y
aliviar el sufrimiento de las personas con trastornos psicoldgicos, utilizando principios y técnicas
energéticas.

Quiropraxia: Tiene por significacién hecho con las manos, comprende al modelo clinico
terapéutico que se ocupa del diagnéstico, tratamiento y prevencion de desérdenes de la columna
vertebral, y de sus efectos en el sistema nervioso y la salud en general, utilizando manipulaciones
corporales y otras estrategias que pretenden restablecer la normalidad funcional.

Reiki: Forma terapéutica de origen japonés que permite la canalizacién de la energia del universo
por medio de las manos (emplea la imposicién de manos sin tocar el cuerpo fisico y técnicas de
visualizacion) con el objetivo de mejorar el flujo de energia vital en la persona. Esta técnica estd
relacionada con los cuerpos energéticos, mentales y corporales, Es ampliamente utilizada en la
actualidad en centros hospitalarios de Espafia y Estados Unidos.

Reflexologia: Es un método diagnostico-terapéutico natural que estimula al organismo para que
este realice su propio proceso de curacién. Este se hace mediante la presidn y estimulacién de
las zonas reflejas predefinidas en los pies, las manos, las orejas, la cara u otra parte donde el
organismo se refleje,

Sauna: Bafios de vapor con el uso de aceites esenciales que provienen de algunas plantas
medicinales para ayudar a la eliminacién y depuracién de toxinas existentes en el cuerpo.

Sanacién Pranica: Es una cienciamodernay arte antiguo de sanacion que se basaen la transferencia
de energfa vital o prana para sanar y equilibrar al ser humano y otros seres vivos en sus aspectos
fisico, emocional, mental y espiritual aumentando la capacidad del cuerpo de autoregenerarse
mediante la armonizacién y el equilibrio del cuerpo energético. Tiene otras aplicaciones como
agricultura, veterinaria, estética y escultura corporal, entre otros.

Talasoterapia: Es la terapéutica que trata del uso y beneficios del agua de mar. En Nicaragua se
conoce con el nombre de Hidrologfa Marina o Terapia Marina. En Europa con el nombre de Plasma
de Quinton, en Canad4 como Ocean Plasma. Se presenta bajo diferentes formas galénicas, y se
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aplica por via endovenosa, Subcutanea, intramuscular, rectal y bucal. El agua de mar hipertdnica o
isotdnica es tolerada por los diferentes organismos vivos sin problemas. La dosis, frecuencia, via
de absorcion y duracion determinan la eficacia del tratamiento.

Terapia Floral: Método terapéutico que tiene como finalidad ayudar a las personas a descubrir
las causas reales emocionales que originan su padecimiento, procurando su prevencion, alivio
y curacion mediante el uso de esencias florales. Su mecanismo de accion esta relacionado con
la liberacion de los conflictos emocionales y por otro con los sitios por donde estos efectos se
manifiestan como enfermedad.

Terapia Neural: Técnica de tratamiento que mediante repolarizacién de campos interferentes o
interferidos, reprograma la idoneidad fisiologica de los érganos regidos por los campos neurales. El
repolarizante por lo regular es un anestésico local, y los puntos mds activos son los intradérmicos,
puntos acupunturales, ganglios nerviosos y terrenos referente al segmento neural correspondiente
a las vértebras del sector.

CAPITULO 111
AUTORIDAD Y SU AMBITO DE APLICACION

Ambito y aplicacién de la ley
Las disposiciones de la presente Ley se aplicaran a toda actividad que se relacione con el desarrollo
y practica de la medicina natural, terapias complementarias y el uso de productos naturales.

Instancias rectoras

El Ministerio de Salud, como institucién rectora de la salud y del Sistema Nacional de Salud sera
la autoridad competente en la aplicacién de la presente Ley y su Reglamento.

Atribuciones del MINSA

El Ministerio de Salud, a través de la Autoridad Nacional de Regulacidn Sanitaria serd responsable
de coordinarel desarrollo de la practica médicay velar por lacalidad de la elaboracion y dispensacion
de los productos o suplementos naturales de la Medicina Natural, Terapias Complementarias y
Productos Naturales, objeto de esta Ley, en los diferentes niveles de funcionamiento del Sistema
Nacional de Salud y demds instituciones del Estado, universidades, empresas e instituciones
privadas. También serd la responsable de elaborar la Farmacopea o Vademécum Natural y de
extender el debido Registro Sanitario y la Licencia Sanitaria, segiin lo determinado en la presente
Ley.

Instancia organizativa

El Ministerio de Salud, para cumplir con las funciones sefialadas por la presente Ley, organizard
las instancias necesarias dentro de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria, contando con
personal debidamente calificado en la materia, que disponga de los suficientes conocimientos y
experiencia.

Sobre el desarrollo y gestién de tramites

La instancia sefialada en el articulo anterior, sera la encargada de garantizar el desarrollo y la
proteccién competitiva de la Medicina Natural, Terapias Complementarias y Productos Naturales
del pais respecto a productos importados y beneficios de funcionamiento de otros paises del
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area; esta instancia atenderd los tramites de regularizacién, clasificacién y habilitacién de los
establecimientos productores y comercializadores de estas actividades.

Clasificacion de Productos Naturales

El Ministerio de Salud a través de la instancia creada para tal efecto, clasificard como Suplementos
Naturales los productos naturales que se obtengan utilizando plantas, animales o minerales, o
una combinacion de los mismos, cuyo uso sea terapéutico o de belleza, Para su clasificacion,
produccion y presentacién utilizard Farmacopea o Vademécum Natural.

La Medicina Natural en cada SILAIS

El Ministerio de Salud en cada SILAIS del pais organizar4 el proceso de regulacién/fiscalizacién de
la Medicina Natural, Terapias Complementarias y Productos Naturales con personal debidamente
capacitado en la materia, el que coordinaré el ejercicio de esta practica médica en cada territorio.

Incorporacién de la Medicina Natural en el Sistema Nacional de Salud

El Ministerio de Salud promoverd la incorporaciéon de la medicina natural y las terapias
complementarias, dentro del Sistema Nacional de Salud, creando las condiciones basicas en los
distintos establecimientos existentes de salud.

Reconocimientos y estimulos a la practica de la Medicina Natural

El Ministerio de Salud en coordinacién con las asociaciones, fundaciones y gremios, que ejercen
de forma regulada la medicina natural y terapias complementarias, establecera reconocimientos y
estimulos para esta practica médica.

Andlisis de la calidad de la atencién

El anilisis de la calidad de la medicina natural, terapias complementarias y productos naturales
serdn establecidos por el Ministerio de Salud, a través de las auditorias médicas, para lo que deberd
contar con la participacién de representantes de las asociaciones, fundaciones o confederaciones
existentes y de las instituciones educativas relacionados con el tema de la medicina natural,
terapias complementarias y productos naturales,

Organo de consulta

En todo lo relacionado con la Medicina Natural, Terapias Complementarias y Productos Naturales,
el Ministerio de Salud realizard consultas con las asociaciones, fundaciones o confederaciones
existentes y de las instituciones educativas relacionadas con el tema de la medicina natural,
terapias complementarias y productos naturales,

CAPITULO IV
DE LAS PLANTAS MEDICINALES Y OTROS INSUMOS NATURALES

Preservacién de la flora y fauna Nacional

Partiendo que la flora y la fauna en general, son patrimonio de la humanidad, a través de esta Ley,
se establece que la produccidn, uso y aprovechamiento sostenible de las mismas, se hara velando
por su preservacién, en armonia con el equilibrio social, ambiental, sanitario y econémico del pafs.
La biodiversidad de la flora y la fauna aut6ctonas de Nicaragua, especialmente aquellas de uso
terapéutico y/o de belleza, gozardn de la debida proteccién estatal.
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Articulo 25

Articulo 26

Articulo 27

Articulo 28

Programas de ordenamiento y aprovechamiento racional

El Ministerio de Salud, por si mismo o en conjunto con otras instituciones estatales y educativas del
pais, impulsaré la formulaci6n y ejecucion de programas, planes y politicas, para el ordenamiento,
aprovechamiento racional, respeto y conservacion de plantas y animales de uso terapéutico, para
lo cual podré:

a)  Realizar evaluaciones que determinen la biomasa existente y registren las variedades de
plantas con propiedades medicinales.

b)  Promover e incentivar programas de repoblacién de especies de flora de uso medicinal.

c)  Promover la creacion de unidades productivas de plantas medicinales, asi como jardines
botdnicos, viveros y semilleros con la participacion activa de los pobladores y el apoyo de
las instituciones del sector publico y privado.

d)  Establecer un régimen de proteccion preventiva e impulsar un programa de repoblacién de
aquellas plantas y animales de uso terapéutico que se encuentren en vias de extincién para
asegurar su conservacion y uso sostenible.

¢)  Incentivar las practicas y técnicas de cultivo, recoleccién, almacenamiento, procesamiento,
distribucion y manipulacién de las plantas y ofros productos usados en la préctica de la
medicina natural y terapias complementarias.

Farmacopea o Vademécum Natural

El Ministeric de Salud promoverd la participacién de otros ministerios, instituciones, gremios
y organizaciones relacionadas con la materia para elaborar, aprobar y poner en vigencia, la
Farmacopea o Vademécum Natural de las plantas, animales y minerales de uso terapéutico y/o de
belleza, tanto nacional como foranea.

Uso de plantas téxicas

El Ministerio de Salud en sus programas de capacitacion o en colaboracién con las universidades
y centros de capacitacion, establecera las previsiones a tomar en el uso de las plantas téxicas,
asimismo el uso y aplicacion de las buenas practicas de manufacturas de productos naturales.

Promocién, divuigacion de usos y consumo de plantas medicinales

Le correspondera al Ministerio de Salud ya las asociaciones, fundaciones o confederaciones
existentes y de las instituciones educativas relacionadas con el tema de la medicina natural,
terapias complementarias y productos naturales, la promocién y divulgacién de los usos
terapéuticos, nutricionales, toxicoldgicos y clinicos, asi como de las formas de consumo de las
plantas medicinales debidamente validadas.

La publicidad de la Medicina Natural, terapias complementarias y productos naturales debera ser
educativa, orientadora, exacta y verdadera.

CAPITULOV

DEL EJERCICIO DE LA MEDICINA NATURAL, TERAPIAS COMPLEMENTARIAS Y DE

PRODUCTOS NATURALES
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Articulo29  Regulacién del ejercicio profesional de la Medicina Natural

Articulo 30

Articulo 31

Articulo 32

Articulo 33

Articulo 34

Articulo 35

Articulo 36

La presente Ley regula en general el ejercicio de la medicina natural, terapias complementarias y
de los elaboradores de productos naturales. En el caso de las personas que laboran para el sector
publico, seran regulados por la Ley N°. 760, Ley de la Carrera Sanitaria.

Ejercicio de la Medicina Natural

Pueden dedicarse al ejercicio de la medicina natural, terapias complementarias y de productos
naturales, aquellas personas quehan recibido la formacién correspondiente a través de universidades,
institutos o centros de capacitacion nacionales o extranjeros autorizados (profesionales,
especialistas, terapeutas y técnicos), teniendo su titulo registrado en el Ministerio de Salud y
aquellas personas con experiencia a las que les han sido transmitidas de manera tradicional y que
son reconocidas por la poblacidn por su efectividad.

Otorgamiento del Registro Sanitario profesional

Para el gjercicio de la medicina natural, terapias complementarias y elaboradores de productos
naturales, el Ministerio de Salud previa solicitud, otorgara el debido Registro Sanitario a aquellas
personas con formacién profesional y técnica, las que deberan contar con diplomas y titulos que
los acrediten. Para el caso de personas que no poseen diplomas o titulos, el validara su trayectoria,
experiencia, practica y el reconocimiento de la comunidad.

Habilitacién de establecimientos de 1a Medicina Natural

El Ministerio de Salud, a través de ia Autoridad Nacional de Regulacidn Sanitaria habilitara los
consultorios y centros que atienden y aplican la medicina natural, terapias complementarias y
productos naturales, otorgdndoles la correspondiente Licencia Sanitaria, la cual tendra una validez
de cuatro afios renovable, cuando cumplan los criterios de seguridad, eficacia, aceptabilidad social,
de espacio e higiene sanitaria.

Codigo ético profesional para el ejercicio de la Medicina Natural

Para el ejercicio profesional de los médicos de la Medicina Natural y Terapias Complementarias,
el Ministerio de Salud aprobara el Cédigo de Etica propio y especial para este sector médico.

Iguales beneficios para los médicos graduados de la Medicina Natural

Los médicos graduados y en el ejercicio de su profesién de la Medicina Natural y las Terapias
Complementarias en el Sistema Nacional de Salud, gozaran de todos los beneficios, prerrogativas
y derechos, que poseen los profesionales de la salud de su mismo nivel en este Sistema.

Iguales beneficios para los terapeuntas, técnicos y otro personal de la Medicina Natural

En el caso de los terapeutas, técnicos y otro personal de la Medicina Natural y las Terapias
Complementarias en ¢l Sistema Nacional de Salud, se les equiparara en todos los beneficios,
prerrogativas y derechos, que poseen los demas trabajadores de la salud en este Sistema.

Expediente clinico

Los médicos y terapeutas, en ejercicio de la Medicina Natural y las Terapias Complementarias,
deberdn llevar debidamente un expediente de la atencién de cada uno de sus pacientes, conforme
a la norma dictada por el Ministerio de Salud.
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Articulo 37

Articulo 38

Articulo 39

Articulo 40

Articulo 41

Apoyo estatal a los trabajadores de la Medicina Natural

El Estado brindara el apoyo necesario, ya sea técnico o econdémico, a las personas que ejerzan de
la medicina natural, terapias complementarias y productos naturales, en caracter personal o en las
empresas que ellos organicen, en sus correspondientes planes de inversion y desarrollo.

Propiedad intelectual

Los conocimientos, inventos y hallazgos producidos por las personas que ejerzan de la medicina
natural, terapias complementarias y de productos naturales, podrdn ser patentados y por lo tanto
gozaran de la debida proteccidn de sus derechos de propiedad intelectual, en cumplimiento de lo
dispuesto por las leyes del pais y sus convenios con organismos internacionales.

Funcién de Regencia por técnicos o profesionales calificados en este campo

Los consultorios y centros que atienden y aplican la medicina natural, terapias complementarias
y productos naturales seran tutelados por técnicos o profesionales calificados en este campo,
en el caso de que existan establecimientos donde no haya tutela profesional, este personal serd
capacitado y formados para este fin, los cuales realizardn una funcién similar al de Dispensador y

Regente.

Actualizacién permanente de la Farmacopea o Yademécum Natural

El Ministerio de Salud, a través de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria, para la
elaboracién de la Farmacopea o Vademécum Natural en sus diferentes ediciones tomaré en cuenta
e incorporari lo correspondiente de las diferentes terapias complementarias de la medicina natural,
reconocidas y con probada trayectoria, tanto las existentes al entrar en vigencia la presente Ley,
como las que surjan en un futuro.

Reconocimiento y validacién de las Terapias Complementarias

Las diferentes terapias complementarias de la medicina natural que se aplican en los diferentes
centros y consultorios que funcionen a la entrada en vigencia de la presente Ley, o que surjan en
un futuro y que sean reconocidas, tomando en consideracion su precedencia y probada trayectoria,
continuardn funcionando y funcionardn, de conformidad con las leyes de la Rep(blica, de acuerdo
a su naturaleza y fines para las que fueron creadas.

CAPITULO VI

PRODUCCION Y COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS DE LA MEDICINA NATURAL

Articulo 42

Articulo 43

Calidad de la preparacién, elaboracidn, distribucién y comercializacién de los productos
naturales

El Ministerio de Salud, a través de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria, tendrd la
responsabilidad de velar por la calidad de la preparacion, elaboracion, distribucién y dispensacion
de los productos naturales ara uso terapéutico y/o de belleza.

Cumplimiento de calidad, seguridad, eficacia

El Ministerio de Salud, a través de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria, velard para
que todos los establecimientos que trabajan con productos terapéuticos y/o de belleza, cumplan
las disposiciones, en cuanto a calidad, seguridad, eficacia, de buena manufactura y condiciones

técnicas y sanitarias.
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Articulo 44

Articulo 45

Articulo 46

Articulo 47

Articulo 48

Articulo 49

Articulo 50

Articulo 51

Sin vigencia.

Incentivo estatal a la produccién de productos naturales

El Estado incentivard politicas monetarias, fiscales, crediticias y de fomento, que protejan y
permitan el mejor desarrollo de la produccién nacional de productos naturales para uso terapéutico
y/o de belleza, a fin de equipararla y hacerla competitiva a nivel regional.

Libre movilizacién y venta de productos naturales en territorio nacional

El Estado a través del Ministerio de Fomento, Industria y Comercio garantizard que los
comercializadores nacionales de productos naturales tengan libre movilizacidn y venta de estos
productos en todo el territorio nacional, y velard por la adecuacion de los precios tratando de
proteger los productos nacionales respecto a los productos importados, a fin de establecer un
marco justo para el sano desenvolvimiento de esta actividad de interés nacional.

Proteccién a los productos naturales nacionales

El Ministerio de Fomento, Industria y Comercio en cooperacién con el Ministerio de Salud, velara
porque la importacion de productos naturales de uso terapéutico y/o de belleza de origen extranjero
no afecte ni atente contra la produccién nacional.

Exencion de impuestos fiscales y aranceles de importacion

Laimportacién y enajenacién de los medicamentos naturales, productos de terapia complementaria
y productos naturales, asi como las maquinarias, equipos, repuestos, insumos y las materias primas
necesarios para la elaboracion de estos productos, no estaran sujetas al pago del IVA, DAI e ISC.

El Ministerio de Hacienda y Crédito Piblico, en coordinacidn con el Ministerio de Salud y el
Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, determinard la clasificacién de los bienes, para
efectos de la aplicacion de la exencion del parrafo anterior, de acuerdo con la nomenclatura del
Sistema Arancelario Centroamericano.

Promocién de Exportacién de pequenos y medianos productores

El Estado promovera y establecerd los mecanismos necesarios para que 1os pequefios y medianos
elaboradores de productos naturales, puedan efectuar exportaciones con flexibilidad y en
condiciones similares a los grandes establecimientos que poseen marca de fabrica.

Uso del vademécum natural en la clasificacién aduanera

La clasificacidn aduanera de toda materia prima, insumos, equipos, accesorios e instrumentos
relacionados con la produccidn, comercializacion, exportacién e importacién de productos de
la medicina natural, terapias complementarias y productos naturales en los diferentes puestos
fronterizos, puertos y aeropuertos, se hard de conformidad a los instrumentos internacionales de
la materia.

Registro sanitario de productos naturales nacionales

El Reglamento de la presente Ley establecerd un procedimiento expedito para el registro sanitario
de los productos naturales elaborados en el pafs, de aranceles de inscripcidn y el establecimiento
de controles de calidad equiparados a los de la regién.
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Articulo 52

Articulo 53

Articulo 54

Articulo 55

Articulo 56

Articulo 57

Articulo 58

Habilitacion de los establecimientos de comercializacion
Los establecimientos Naturistas donde se comercializan los diferentes productos naturales de uso
terapéutico y/o de belleza serén habilitados por la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria del
Ministerio de la Salud.

Ventanilla dinica

El Estado facilitard la agilizacién del tramite para la regularizacién y clasificacién de los
establecimientos productores y comercializadores de productos naturales y de servicios de terapias
complementaria a través de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria del Ministerio de
Salud, cuyo 4mbito de competencia serd la produccién, dispensacion, exportacién, importacion,
publicidad y mercadeo.

Esta instancia funcionard como ventanilla unica con simplificacion de tramites relacionados a:
permisos, certificados, avisos, registros, licencias y otros.

Instancia de consulta

La Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria de] Ministerio de Salud funcionara como instancia
consultiva cuando asi sea requerida por las debidas dependencias del Estado, cuando haya
presuncion o sefialamiento en contra de productores y/o comercializadores de productos naturales
y/o de belleza, por el uso de sustancias y plantas t6xicas o peligrosas.

Instancia para resolver reclamos o recursos administrativos

La Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria del Ministerio de Salud funcionara como instancia
para resolver reclamos o recursos administrativos relacionados con incumplimiento de tramites de
los productores y/o comercializadores de productos naturales y de belleza, de conformidad a lo
establecido en el articulo 53 de la presente Ley.

Vigencia de la licencia sanitaria

Para el funcionamiento de establecimientos elaboradores de productos naturales serd necesario
contar con Licencia Sanitaria otorgada por la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria, la que
tendrd una vigencia de cuatro afios y podra ser renovada por igual periodo, siempre y cuando se
solicite con dos meses de anticipacién al vencimiento de la misma.

Recursos materiales y humanos bdsicos para evidenciar capacidad productiva

Los productores de productos naturales terapéuticos y de belleza, deberdn demostrar que disponen
de los recursos basicos materiales y humanos y de la capacidad y experiencia para llevar a
cabo esta actividad. Asf también, deberan contar con un plan gradual de cumplimiento para la
implementacion, desarrollo y aplicacion de las buenas pricticas de manufactura y normas técnicas
ambientales de fabricacién.

Funcionamiento solamente con Licencia Sanitaria de puesto de venta

En el caso de los profesionales y terapeutas que son productores y que administran y dirigen
sus consultorios y centros de medicina natural o integrativa, y los técnicos y productores que
elaboran, distribuyen y comercializan productos naturales terapéuticos y de belleza a pequefia y
mediana escala, con calidad, seguridad, utilizando las medidas higiénico sanitarias y condiciones
de almacenamiento adecuados, podran funcionar solamente con la Licencia Sanitaria de puestos
de venta de suplementos naturales.
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Articulo 59

Articulo 60

Articulo 61

Articulo 62

Articulo 63

Articulo 64

Articulo 65

Definicién de productores de pequeia y mediana escala

Se entenderd como productores de pequefia y mediana escala a las personas que en su propio local
elaboran, distribuyen y comercializan productos terapéuticos y de belleza, incluyendo plantas
medicinales a granel y suplernentos naturales.

Reconocimiento de los productores y los comercializadores de productos naturales y de
belleza

Los productores y los comercializadores de productos naturales y de belleza que funcionen a la
entrada en vigencia de la presente Ley, 0 que surjan en un futuro y que sean reconocidos, tomando
en consideracién su precedencia y probada trayectoria, continuaran funcionando de conformidad
con Jas leyes de la Republica, de acuerdo a su naturaleza y fines para los que fueron creados.

CAPITULO VII
DE LA GESTION ACADEMICA

Promocién de investigaciones y estudios técnicos de la medicina natural y terapias
complementarias

ElEstado, especialmente el MINSA, promovera larealizaci6n de estudios técnicos o investigaciones
cientificas sobre la medicina natural, terapias complementarias y productos naturales, as{ como
la proteccion y aprovechamiento de la propiedad intelectual de conformidad con la legislacion
vigente. Para ello estimulard la participacion de las universidades y de organismos privados y
estatales que se ajusten a las regulaciones vigentes.

Participacion de gremios y organizaciones en eventos regionales y nacionales

El MINSA promoverd la participacion de los gremios, organizaciones, profesionales, expertos y
técnicos de la salud vinculados al tema de la medicina natural, las terapias complementarias y los
productos naturales y temas afines, en los eventos regionales, nacionales ¢ internacionales que se
realicen.

MINSA promovera foros sobre Medicina Natural

El MINSA deber4 incluir en sus actividades la realizacion de foros, seminarios o talleres sobre
medicina natural terapias complementarias y productos naturales en los departamentos y regiones
que permitan una mayor participacioén y asistencia de los especialistas del personal de salud.

Desarrollo educativo universitario en la Medicina Natural

El Ministerio de Salud en coordinacién con el Consgjo Nacional de Universidades coordinara la
promocién en las universidades legalmente constituidas, para que se desarrollen ademds de estudios
de pre-grado y grado, programas de post-grados, maestrias y doctorados, asi como programas
de educacion médica continua en el campo de la medicina natural, terapias complementarias y
productos naturales.

Incorporacién de titulos del exterior de medicina natural y terapias complementarias

Conforme a la Ley N°. 89 Ley de Autonomia de las Instituciones de Educacion Superior, las
universidades estatales reconocerdn los grados académicos, los titulos y diplomas en Medicina
Natural, Terapias Complementarias y aspectos similares, obtenidos en el extranjero, por parte de
profesionales, terapeutas y técnicos nicaragiienses. En los casos en que la materia de los titulos y
diplomas no contenida en la oferta de carreras de las universidades estatales, estas a través de sus
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Articulo 66

Articulo 67

Articulo 68

Articulo 69

Articulo 70

Articulo 71

facultades de medicina, una vez recibida el traimite de solicitud, trataran de establecer las formas
0 maneras necesarias para responder al reconocimiento solicitado.

Reconocimiento de instituciones y organizaciones de docencia y capacitacion
Lasinstituciones y organizaciones quealaentrada en vigencia de la presente Ley, impartan docencia,
cursos o carreras de grado, posgrados, seminarios y diplomados en medicina natural, terapias
complementarias y productos naturales, seglin su nivel académico, tomando en consideracion su
precedencia y probada trayectoria, funcionando de conformidad con las leyes de la Republica, de
acuerdo a sus estatutos y conforme a su naturaleza y fines para los que fueron creados.

Carné profesional

La Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria ademds de otorgar el Registro o Cédigo Sanitario,
emitira el respectivo carné profesional, a los profesionales, técnicos y terapeutas de la Medicina
Natural o Terapias Complementarias, que lo soliciten.

Centro de documentacion de la Medicina Natural

La Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria debera organizar en el Centro de Documentacion
una seccién de Medicina Natural, Terapias Complementarias y Productos Naturales, el que servira
de referencia tedrica a los estudiantes, interesados y profesionales de la misma.

Cooperacion Técnico —cientifica para el desarrollo de la Medicina Natural

El MINSA en coordinacién con otras instituciones u organizaciones nacionales e internacionales,
establecera convenios de cooperacién cientifico — tecnologico para el fortalecimiento de las
investigaciones y capacitaciones en Medicina Natural, Terapias Complementarias y Productos
Naturales,

CAPITULO VIII
DE LAS FALTAS Y SANCIONES

Motivos de sancién
Constituye motivo de sancion las faltas e incumplimiento de la presente Ley y su Reglamento.

Suspensién o cancelacién de las habilitaciones, Registros o licencias

Serd motivo de suspension o cancelacién de las habilitaciones, Registros o licencias, cuando se
cometieren las siguientes faltas: :

a)  Cuando en las declaraciones realizadas a las autoridades sanitarias para su obtencién, se
hubiere incurrido en fraude o dolo, o se hubiere omitido informacién de manera maliciosa;
antecedentes quede haber sido conocido por las autoridades competentes habrian impedido
el otorgamiento de la habilitacion, registro o licencia.

by  Cuando el titular del registro hubiere alterado o modificado los términos de las funciones,
para lo cual fue habilitado, registrado o autorizado.

¢)  Cuando algiin ingrediente de producto natural registrado fuere considerado toxico para
la salud de las personas o del medio ambiente, en base a nuevos conocimientos médicos
cientificos o tecnologicos.
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Articulo 72 Sancion a los Riesgos y Daiios a Ia salud de la poblacién

Articulo 73

Articulo 74

Articulo 75

Articulo 76

Articulo 77

Articulo 78

Articulo 79

Todo profesional, terapeuta, técnico asi como productor de la Medicina Natural y Terapias
Complementarias comete falta cuando con su ejercicio profesional ponga en riesgo o daie la salud
de la poblacién y del medio ambiente.

Sancién a la Falsificacién, adulteracién, suplantacién, usurpacién de productos naturales
nacionales

El Ministerio de Salud sancionard administrativamente la falsificacién, adulteracién, suplantacién,
usurpacién de productos naturales nacionales y contrabando de productos naturales extranjeros.
Lo anterior sin perjuicio de lo establecido en el Cédigo Penal.

Falta leve por el incumplimiento del expediente clinico

Los médicos y terapeutas, en ejercicio de la Medicina Natural y las Terapias Complementarias,
que no lleven debidamente el expediente clinico de cada uno de sus pacientes, cometerdn una falta
leve.

Falta leve o grave por incumplimiento a los Criterios de seguridad y normas minimas de
espacio e higiene

El incumplimiento de los criterios de seguridad y normas minimas de espacio e higiene sanitaria,
tanto por parte de los profesionales y terapeutas de la Medicina Natural y Terapias Complementarias
en sus consultorios y centros de atencién, como de los elaboradores (productores) de productos
naturales terapéuticos y de belleza, incluyendo en este caso, la no aplicacién de las buenas
practicas de manufactura natural en sus establecimientos, implicard una falta leve o grave seg(in
la tipificacion del caso.

Procedimiento y recursos.

El Reglamento de la presente Ley establecera los procedimientos, mecanismos y recursos legales
correspondientes,

CAPITULOIX
DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Asignacién presupuestaria

El Poder Ejecutivo y el Poder Legislativo velardn por asignacién de un presupuesto suficiente al
Ministerio de Salud para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en esta Ley.

Normas Complementarias

Se consideran normas complementarias para la aplicacion de la presente Ley, las disposiciones
establecidas en el Capitulo 1. Normas comunes y formas de adquirir Tos derechos y Capitulo I1.
De la biodiversidad y el patrimonio genético nacional, ambos del Titulo 11l de la Ley N°. 217, Ley
General del Medio Ambiente y los Recursos Naturales.

Reglamentacidn
La presente Ley sera reglamentada por el Presidente de la Repiblica en ¢l plazo de sesenta dias.
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Articulo 8¢  Vigencia
La presente Ley entrara en vigencia a partir de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial o en
cualquier medio de comunicacién social.

Dada en la ciudad de Managua, en el Saldn de Sesiones de la Asamblea Nacional de la Republica de Nicaragua,
a los cinco dias del mes de octubre del afio dos mil once. Ing. René Nuiiez Téllez, Presidente de la Asamblea
Nacional. Dr. Wilfredo Navarro Moreira, Secretario de la Asamblea Nacional.

Por Tanto. Téngase como Ley de la Republica. Publiquese y Ejecttese. Managua, veintitrés de diciembre del afio
dos mil once. Daniel Ortega Saavedra, Presidente de la Repiiblica de Nicaragua.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por Ley N°.
1068, Ley Creadora de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°.
58 del 24 de marzo de 2021; y los criterios juridicos de pérdida de vigencia por Plazo Vencido.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea
Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, de
la Ley N°. 820, Ley de Promocién, Proteccion y Defensa de los Derechos Humanos ante el VIH y Sida, para su
Prevencion y Atencién, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del
Digesto Juridico Nicaragiiense y la Ley N°. 1164, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud,
aprobada el 27 de septiembre de 2023.

EL Presidente de la Repiiblica de Nicaragua

A sus habitantes, Sabed:

Que,
LA ASAMBLEA NACIONAL

Ha ordenado la siguiente:

LEY N°. 820

LEY DE PROMOCION, PROTECCION Y DEFENSA DE LOS DERECHOS HUMANOS ANTE EL
VIH y Sida, PARA SU PREVENCION Y ATENCION

CAPITULO
OBJETO, AUTORIDAD, AMBITO DE APLICACION, PRINCIPIOS RECTORES Y DEFINICIONES
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Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3

Objeto de la Ley

La presente Ley es de cardcter publico y tiene como objeto garantizar el respeto, promocién,
proteccion y defensa de los Derechos Humanos con énfasis en la atencién integral de la salud,
relacionado a la infeccion por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), garantizando el
acceso universal a terapias antirretrovirales, tratamientos para enfermedades oportunistas,
condones y otros métodos anticonceptivos para la prevencion, priorizando a las personas con VIH
y en condicién de Sida, poblaciones con mayor vulnerabilidad y riesgo y poblacién en general.

Elfundamento de susdisposiciones sonel derecho alaviday lasalud, asi comolos derechos humanos
universales, consignados en diversos instrumentos nacionales e internacionales, contenidos en el
Articulo 46 de la Constitucién Politica de la Reptblica de Nicaragua, los principios éticos de no
discriminacidn, confidencialidad y autonomia personal, los cuales deben regir su aplicacién y las
normas que se deriven de ellas,

Autoridad y Ambito de Aplicacién

El Ministerio de Salud sera el rector de la aplicacion de la presente Ley y su Reglamento a todas
las personas naturales o juridicas, nacionales y extranjeras radicadas en el pais.

Principios Eticos

a)  Acceso Universal: Implica m&xima cobertura a los servicios de prevencién, tratamiento,
atencion y apoyo relacionados con VIH y todas las personas que lo necesitan. Los principios
bésicos son: equidad, accesibilidad, integrales y sostenibles a largo plazo.

b)  Autonomia Personal: Engloba la capacidad de controlar, afrontar y tomar, por propia
iniciativa, decisiones personales acerca de cémo vivir de acuerdo con sus valores y
preferencias propias, asi como desarrollar las actividades basicas de la vida diaria. La
autonomia personal se ve afectada en aquellas enfermedades somiticas que implican una
grave alteracion de la motilidad y también en enfermedades mentales que den lugar a una
grave desorganizacion de la conducta o que estén definidas por profundos defectos de la
inteligencia.

¢)  Calidad y Calidez: Las acciones que se desarrollen en el marco de la respuesta nacional
al VIH y Sida, deben tener efectividad comprobada, ser aceptadas y generar satisfaccién
de sus destinatarios, con el menor costo y riesgo posible. Se brindara especial atencién a
poblaciones en condiciones de vulnerabilidad y més expuestas al riesgo con la intencién de
prevenir la infeccidn y sus consecuencias.

Las instituciones que prestan servicios sociales y de salud garantizaran un trato humanizado
y respetuoso de sus derechos a las personas con VIH, con apego a las normas y protocolos
vigentes.

d) ' Complementariedad: La prevencién, tratamiento, atencién y apoyo en relacién a el VIH
y Sida, al tener diferentes dimensiones requiere de un esfuerzo conjunto de las diferentes
entidades publicas, privadas, comunitarias, y de las agencias de cooperacién internacional
que deben de coordinarse y articularse para lograr mayor eficacia, eficiencia e impacto,
implementando y desarrollando procesos de toma de decisiones y de gjecucién de acciones
y estrategias con responsabilidad compartida.
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e)

g)

h)

)

k)

Confidencialidad: La obligacién de las instituciones publicas y organizaciones privadas y
de todas las personas que en sus actividades y profesién, de forma directa e indirecta tengan
conocimiento de estos casos, no divulgardn en espacios publicos o privados: nombre,
direccion, datos clinico-epidemiolégicos y otros datos, que identifiquen a las personas con
el VIH, o que pueda afectar su vida privada, econdmica, social, politica y cultural.

Continuidad: Las acciones integrales deben ser sostenidas en el tiempo, tomando en cuenta
todos los dambitos y etapas del curso de vida de las personas y en los distintos niveles de
atencion.

Equidad: Oportunidad que tienen las personas de los distintos segmentos de la poblacién
de acceder y utilizar de forma universal los servicios esenciales de educacion, salud y otros
de asistencia social, de acuerdo a sus necesidades particulares.

Interculturalidad: Nicaragua es un pais multiétnico donde la convivencia de grupos de
poblacién con diferentes concepciones de la vida, percepciones de la salud, con lenguas
diferentes, que viven en el mismo territorio, hace necesario el disefio de varios modelos de
intervencion que consideren estas particularidades.

Integralidad: Implica una visién abarcadora del ser humano en su esencia biolégica,
sicolégica y social, y de su interrelacion con el entorno, por lo que las intervenciones que
se ejecuten deben ser integradas e integrales en los dmbitos de promocién y prevencion de
las Infecciones de Transmision Sexual (ITS) y del VIH y Sida, asi como el tratamiento,
recuperacion y rehabilitacion de la salud y el bienestar de las personas para mejorar su
calidad de vida, en su nicleo familiar y comunitario.

Interés Superior del Nifio, Nifia y Adolescente: Implica responsabilidad de su educacion
y orientacion, fortaleciendo su cultura general y permitirle, en condiciones de igualdad de
oportunidades, desarrollar sus aptitudes y su juicio individual, su sentido de responsabilidad
moral y social, para liegar a ser un miembro (til de la sociedad; dicha responsabilidad
incumbe, en primer término, a sus padres. Nifios, nifias y adolescentes deben disfrutar
plenamente de juegos y recreaciones, los que deben estar orientados hacia los fines
perseguidos por la educacién; la sociedad y las autoridades publicas se esforzarin por
promover el goce de este derecho.

Multisectorialidad: La participacion de todos los sectores y actores clave en la respuesta
nacional a la epidemia del VIH.

No Discriminacién: Se refiere al acto de no hacer distincion ¢ segregacién que atente
contra la igualdad. Normalmente se utiliza para referirse a la no violacion de la igualdad de
derechos para los individuos por cuestion social, edad, racial, religiosa, politica, orientacién
sexual, discapacidad o por razones de género.

Responsabilidad informativa: Las instituciones publicas y privadas vinculadas a la
respuesta nacional al VIH comparten y divulgan informacion sobre €l comportamiento de la
epidemia, esto incluye investigacién basada en evidencia, estadisticas actualizadas y otras.
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Articulo 4

n)

Solidaridad: Mecanismos redistributivos de asignacién de recursos financieros, provenientes
tanto de las cotizaciones de la seguridad social como los de origen fiscal, mediante los cuales
las personas con mayores recursos contribuyen al acceso a las prestaciones de aquellos con
menores posibilidades.

Universalidad: La articulacién de todas las acciones y servicios que se brinden en el marco
de la respuesta nacional al VIH y Sida deben tomar en cuenta a toda la poblacién que le
asegure el acceso universal.

Definiciones

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

CONISIDA: Comisién Nicaragilense de] Sida.

Coinfeccién: Cuando la persona se encuentra infectada simultdneamente por varios agentes
infecciosos, como Coinfeccion VIH-Tuberculosis, VIH — Hepatitis Tipo B o C, VIH-Herpes
Zoster.

Consentimiento Informado: Autorizacion concedida por la persona para realizarse la
prueba u otro procedimiento, luego de haber recibido amplia informacion sobre el mismo. Es
una declaracién de confianza que otorga la persona a la unidad que realiza el procedimiento.

Contagio Provocado: El Articulo 156 de la Ley N°. 641, Cédigo Penal tipifica como delito
de Contagio Provocado: “Quien a sabiendas de que padece una enfermedad de transmisién
sexual o cualquier otra enfermedad infecciosa grave, ejecutare sobre otra persona actos que
importen peligro de transmision o contagio de tal enfermedad, poniendo con ello en peligro
su salud, integralidad fisica o su vida...”.

CORESIDA: Comision Regional del Sida de la Regién Auténoma Catibe Sur.

CORLUSIDA: Comisién Regional de Lucha contra el Sida de la Regién Auténoma Caribe
Norte.

Fdrmacos Antirretrovirales: Son medicamentos que eliminan o inhiben la multiplicacion
de un retrovirus como es el caso del VIH.

Infecciones de Transmisién Sexual: Son un conjunto de entidades clinicas que tienen en
comun la misma via de transmisién: de persona a persona solamente por medio de contacto
intimo, casi exclusivamente, durante las relaciones sexuales, incluyendo el sexo vaginal,
anal y oral.

Incidencia: Es el nimero de casos nuevos de una enfermedad que se desarrolian en una
poblacién durante un periodo de tiempo determinado.

IPSM: Instituto de Previsién Social Militar,

ISSDHU: Instituto de Seguridad Social y Desarrollo Humano.
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

LGBTI: Lesbianas, Gay, Bisexuales, Transgéneras Femeninas, Transgeneros Masculinos,
Intersexuales.

Morbilidad: Ntumero de personas que padecen los efectos de una enfermedad en una
poblacién,

Mortalidad: Numero de defunciones en un grupe determinado de personas en un periodo
determinado.

PEMAR: Poblaciones Expuestas a Mayor Riesgo: Gay, transexuales, trabajadoras y
trabajadores sexuales, personas privadas de libertad y usuarios de droga intravenosa.

Preservativo femenino: Funda o bolsa que cubre el interior de la vagina y los genitales
externos a fin de evitar la fecundacion y prevenir infecciones de transmision sexual.

Preservativo masculino: Funda fina y eldstica para cubrir el pene durante el coito a fin de
evitar la fecundacidn y prevenir infecciones de transmisién sexual.

Prevalencia: Cuantifica la proporcién de individuos de una poblacién que padecen una
enfermedad en un momento dado.

Prueba del VIH: Es la prueba para buscar la presencia de anticuerpos al VIH. Existen
diferentes tipos de pruebas aprobadas por el Ministerio de Salud para el diagnéstico del
VIH.

PV: Poblaciones Vulnerables: Nifios, nifias y adolescentes, mujeres embarazadas, personas
con discapacidades, personas con VIH y Sida, y poblaciones mdviles.

Reinfeccion: Cuando la persona con VIH tiene relaciones sexuales sin proteccion con otra
persona con VIH, ingresando nuevamente el virus produciéndose preliferacién de cargas
virales.

Salud: Es el Estado completo de bienestar fisico, mental, y sccial y no solamente la ausencia
de afecciones o enfermedades.

Salud Reproductiva: Es un estado general de bienestar fisico, mental y social y no de mera
ausencia de enfermedades o dolencias en todos los aspectos relacionados con el sistema
reproductivo y sus funciones y procesos.

En consecuencia, la salud reproductiva entrafia la capacidad de disfrutar de una vida sexual
satisfactoria y sin riesgos, de procrear y la libertad de decidir hacerlo o no hacerlo, cudndo
y con qué frecuencia.

Salud Sexual: Es un estado de bienestar fisico, emocional, mental y social, relacionado con
la sexualidad; no es solamente la ausencia de enfermedad, disfuncién o incapacidad. Es la
capacidad de disfrutar una vida sexual satisfactoria y sin riesgos, no incluye como elemento
indispensable la procreacion.
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Para que la salud sexual se logre y se mantenga, los derechos sexuales de todas las personas
deben ser respetados, protegidos y ejercidos a plenitud.
También es definida como “la experiencia del proceso permanente de consecucién de
bienestar fisico, psicoldgico y sociocultural relacionado con la sexualidad”.

25) Sexo Protegido: Se refiere al uso del condén masculino o femenino, en las diferentes
préacticas sexuales.

26) Sexualidad: La sexualidad estd influida por la interaccién de factores biologicos,

psicolégicos, sociales, econémicos, politicos, culturales, éticos, legales, histéricos,
religiosos y espirituales.
Fs un aspecto central del ser humano, presente a lo largo de su vida. Abarca al sexo, su
identidad y su rol de género, erotismo, placer, intimidad, reproduccién y orientacién sexual.
Se vivencia y se expresa a través de pensamientos, fantasias, deseos, creencias, actitudes,
valores, conductas, practicas, roles sociales y relaciones interpersonales. La sexualidad
puede incluir todas estas dimensiones, no obstante, no todas ellas se viven o se expresan
siempre.

27) Sida: Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida;

28) Transmisidn Vertical o Transmisién Materno Infantil: Es la transmision del VIH de una
mujer embarazada a su recién nacido. Puede ser durante el embarazo, parto y puerperio.

29)  VIH: Virus de Inmunodeficiencia Humana.

CAPITULO II
INFORMACION, EDUCACION Y PREVENCION ANTE EL VIH y Sida
Articulo 5 Del material educativo para la informacién

El Ministerio de Salud, en coordinacién con e] Ministerio de Educacién y demds instituciones
del Estado, organizaciones de la sociedad civil y movimientos sociales, deben adecuar el material
educativo y de informacién, en base al comportamiento de la epidemia y las prioridades establecidas
en el Plan Estratégico Nacional de ITS, VIH y Sida, para fortalecer las acciones de prevencion
ante el VIH dirigida a la poblacidn en general, poblacién vulnerable y expuestas a mayor riesgo.
Asimismo, a difundir entre sus miembros, informacién, cientifica, objetiva, veraz, oportuna y
actualizada, referente a las normas de bioseguridad y principios éticos con relacién al VIH y Sida.

El Ministerio del Trabajo en coordinacién con el Ministerio de Salud, organizaciones de
trabajadores y empleadores, disefiaran, elaboraran e implementardn, normativas que incluyan
planes de informacién y educacion respecto a las formas de prevencion, manejo y abordaje de
las ITS y VIH, mediante programas dirigidos a estos sectores en las empresas ptblicas y privadas
del pais, en las lenguas oficiales de la Costa Caribe y formatos accesibles para personas ciegas y
sordas.
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Articulo 6

Articulo 7

Articulo 8

Divulgacion de la informacion

En el gjercicio al derecho a informar, debe ser una obligacién del Estado, garantizar el acceso y
promocién de informacion veraz, objetiva, orientadora, cientifica, oportuna y actualizada, en todos
los niveles del 4mbito social y para las diferentes etapas de la vida.

Los medios de comunicacion del pafs, estan en la responsabilidad de divulgar sin costo alguno, el
material educativo sobre prevencién acerca de las ITS, VIH y Sida, establecido en el Articulo 5
de la presente Ley.

En la divulgacién de la informacion con respecto a las Infecciones de Transmisién Sexual (ITS),
VIH y Sida, se deben generar mensajes que brinden a la poblacién informacién de prevencién y
proteccion en relacidn a la infeccidn, evitando el uso de lenguaje o interpretaciones que discrimine,
estigmatice o violenten los derechos humanos y principios contenidos en la presente Ley y demas
normas juridicas e instrumentos internacionales de Derechos Humanos.

De la Educacion para [a Prevencion

En los distintos niveles de educacién formal y no formal deben cumplirse con las siguientes
disposiciones:

a) Las entidades publicas vy privadas que por su naturaleza cumplan funciones de educacién
format o no formal en todos sus niveles, deberdn incorporar en sus planes y programas, el
abordaje integral de las ITS, el VIH y Sida para toda la poblacién, garantizando contenidos y
mensajes veraces, cientificos y objetivos, con énfasis en el desarrollo de las habilidades para
la vida en adolescentes y joévenes, tomando en cuenta las caracteristicas multiculturales, la
edad, multiétnicas, y discapacidad de la poblacién nicaragiiense, desde un enfoque de género
y respeto a los Derechos Humanos, con énfasis en los derechos sexuales y reproductivos.

by  El Estado, en conjunto con sus instituciones, las organizaciones de la sociedad civil,
movimientos sociales y comunitarios y el sector privado, promoveran ¢ implementarin
politicas, estrategias y acciones de educacién y en prevencion de las ITS, el VIH y Sida,
adecuadas a la poblacién que se encuentra en centros de proteccién especial, sistemas
penitenciarios, unidades de salud mental, unidades militares y policiales, zonas fronterizas
y otros lugares que concentren grupos poblacionales en riesgo.

¢)  El Ministerio de Salud, contribuird con las autoridades del Ministerio de Educacién,
Instituciones rectoras de la educacion técnica, universidades pablicas y privadas, al proceso
de revision y actualizacion de los contenidos curriculares referidos a las ITS, VIH vy Sida.
Las instituciones formadoras dispondrin de material educativo y formativo al alcance de la
poblacién estudiantil,

d)  Laprevencion del VIH, serd incluida en las medidas generales de salud, para las actividades
relativas al deporte, cultura y recreacién a cargo de las entidades correspondientes publicas
y privadas en el nivel nacional y local.

De la Proteccion

Es obligacion del Estado a través del Ministerio de Salud, garantizar, difundir y promoveratoda la
poblacion en general, la distribucidn gratuita de los diferentes métodos de barrera segtin las normas
establecidas, para la prevencidn de las Infecciones de transmisidn sexual y el VIH, cientificamente
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Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11

aceptadas. En el caso del Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social y redes de unidades de
salud del Ejército de Nicaragua y la Policia Nacional, inciuiran este paquete integral de servicios
dirigido a su poblacién beneficiaria. La distribucién de estos métodos debe estar acompafiada de
campafias de informacién y sensibilizaci6n sobre el uso adecuado de los mismos.

El Ministerio de Salud, el Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social y redes de unidades de
salud del Ejército de Nicaragua y de la Policia Nacional, vigilardn que se cumpla con la calidad,
adecuada disponibilidad y el almacenaje de los métodos de barrera, de acuerdo con las normas
internacionalmente vigentes.

Se promoverd la exencién de impuestos para los métodos de barrera, asf como la comercializacion
del conddn a bajo costo en el sector privado.

De la Consejeria

Es obligacion del Estado a través de las instituciones competentes, vigilar para que se disponga
del material educativo y personal con competencias para brindar consejerfa antes y después de
la prueba de VIH, en los distintos servicios de atenci6n integral que aseguren confidencialidad,
informacién cientifica, objetiva, orientadora, veraz, oportuna y actualizada, referente al tema, que
permita a las personas una toma de decisién informada ya sea de manera individual o grupal, esta
atencion puede ser institucional y comunitaria.

CAPITULO 111
EN LA DETECCION PRECOZ

De la no obligatoriedad de la prueba del VIH

Ninguna persona podr4 ser sometida a pruebas para detectar la presencia de anticuerpos al VIH sin
su consentimiento informado. Las personas que soliciten dicha prueba, dardn su autorizacion por
escrito personalmente o a través de su representante.

En el caso de personas que tengan algiin tipo de discapacidad o dificultad de discernimiento, dicho
consentimiento debera ser a través de sus representantes o guardadores, los que deberan contar con
previa autorizacién judicial correspondiente.

Las y los adolescentes tendran derecho a recibir informacion, consejeria, acceso a la prueba de
VIH y condones. Los nifios, nifias y adolescentes que no cuenten con representacién legal, como
madres, padres o tutores, se les debera garantizar el derecho a practicarse la prueba del VIH,
cuando estos lo soliciten de conformidad a lo establecido en las leyes nacionales, e instrumentos
internacionales, debiendo ser representados por el Ministerio de la Familia, Adolescencia y Nifiez
o por la Procuraduria de la Familia.

Excepciones a la no obligatoriedad de la Prueba del VIH

Las pruebas diagnosticas para la deteccion de anticuerpos del virus de inmunodeficiencia humana,
se realizaran en los siguientes casos:

1) En los delitos de violacién, violacién a menores de catorce afios, violacién agraviada,
estupro, estupro agravado, abuso sexual, incesto, acoso sexual, explotacién sexual,
pornografia y acto sexual con adolescentes mediante pago, promocion del turismo con fines
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Articulo 12

Articulo 13

de explotacion sexual, proxenetismo, rufianeria, trata de personas con fines de esclavitud,
explotacién sexual o adopcidn, tipificados en el Capitulo 11, Delitos contra la Libertad e
Integridad Sexual, Titulo II del Libro Segundo del Cédigo Penal, es aplicable a los nifios,
nifias y adolescentes, que se encuentren en investigacion judicial por autoridad competente.

2)  Enelcaso de donantes de sangre, semen, 6rganos y leche materna, la cual quedara implicita
al momento de la donacidn, se debera brindar la consejeria pre y post prueba, tanto en
los centros piblicos como privados, los resultados se notificardn de forma personal y
confidencial.

3)  Paraatender la salud de las personas y mujeres embarazadas, en ¢l neonato, o en cualquier
enfermedad infectocontagiosa que ponga en riesgo la vida de la persona, con la finalidad
de obtener un diagndstico certero y establecer el tratamiento adecuado que incida en la
calidad de vida de la persona, as{ como de su prondstico. En este caso se hara a criterio del
profesional de salud capacitado en la materia, previa consejeria y de acuerdo a las normas
establecidas por el MINSA.

De la Confidencialidad de los Resultados de la Prueba

Los resultados de la prueba de anticuerpos al VIH, deben comunicarse de manera confidencial,
personal y mediante consejeria y asesorfa de conformidad con las disposiciones vigentes dictadas
para tal efecto.

En ningin caso, podrd ser utilizado el documento de los resultados como elemento publicitario
o de {ndole diferente al 4mbito de su salud individual. La presente disposicion es aplicable a
los nifios, nifias y adolescentes, que de forma voluntaria soliciten a las autoridades de salud la
realizacion de la prueba de VIH.

Es de obligatorio cumplimiento para las autoridades con cargos administrativos en instituciones
publicas y privadas, garantizar la confidencialidad de las personas con VIH y en condicién Sida.

En caso de incumplimiento a lo establecido se impondra por las autoridades competentes medidas
correctivas de conformidad al Reglamento de la presente Ley y cuando el caso lo amerite se
impondra por las autoridades judiciales, las sanciones civiles y penales que correspondan.

CAPITULO IV
DE LOS DERECHOS Y DEBERES DE LAS PERSONAS CON VIH y Sida

Derechos

a)  Socio-Politicos
Para efectos de la presente Ley, las personas con VIH, gozan de todos los Derechos
consignados en la Constitucién Politica de la Repiiblica de Nicaragua y leyes como:
derecho a la libertad de expresion, a la libre movilizacidn, de organizarse en grupos de
autoayuda, organizaciones sindicales, partidos politicos y cargo de eleccion popular, a
realizar peticiones ante las distintas instituciones de la administracion publica, empresas
privadas y medios de comunicacidn dentro de todo el territorio nacional.

265



09-01-2024

LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02

b)

d)

Ala Salud

Las personas con VIH o en condicién Sida como todos los ciudadanos, tienen derecho a
recibir y gozar de fa atencidn integral en salud en los establecimientos piblicos del Estado,
dicha prestacion se extendera al Instituto de Seguridad Social y Desarrollo Humano de la
Policia Nacional, al Instituto de Previsién Social Militar del Ejército de Nicaragua y a los
establecimientos regulados por el Instituto Nicaragliense de Seguridad Social.

Cuando seanecesario el ingreso para atencién hospitalaria a personas con VIH y en condicién
Sida, no se justificara su aislamiento por discriminacién, salvo que sea en su beneficio para
protegerlas de otras infecciones, o cuando su misma condicidn de salud lo amerite.

A la Educacién

Las personas con VIH o en condicién Sida y sus familiares, tienen derecho a la educacién y
permanencia en la escuela durante todo el ciclo de su vida. No se les podrd impedir el acceso
a los centros educativos publicos y privados, ni a la obtencién de becas de estudio en el pais
o en el extranjero. Toda forma de discriminacidn en razén de su condicién, estard sujeta a
las sanciones administrativas, civiles y penales que correspondan.

Al Trabajo

Las personas con VIH o en condicidn Sida, tienen igual derecho al trabajo, salario digno y
a todas las prestaciones de Ley, pudiendo desempefiar labores de acuerdo a sus capacidades
fisicas y competencia profesional. No podrd considerarse su condicion de salud como
impedimento para su contratacion y estabilidad laboral.

Ninguna institucién, empresa privada o publica puede obligar a la realizacién de la prueba
de VIH antes y durante la contratacién. El estado seroldgico real o supuesto, no es un
motivo para terminar una relacién de trabajo para ningtn tipo de ocupacion en el sector
piblico o privado.

A las personas con enfermedades relacionadas con el VIH y que se encuentren aptas
seglin criterio médico-epidemiologico, no se les deberd negar la posibilidad de continuar
realizando su trabajo y de ser necesario se hardn ajustes razonables a su condicion de salud
para su desempeiio.

En el caso de las fuerzas armadas y policiales no podrén ser dados de baja del servicio
activo, si se encuentran aptas seguin criterio médico-epidemiolégico, ni serd causal para la
terminacién de la relacién laboral y no pago de sus prestaciones de Ley.

A la Libertad y Seguridad Personal

Todas las personas tienen derecho a la libertad y seguridad personal, y no debe ser motivo
de detencion o de aislamiento el haber adquirido el VIH o estar en condicién Sida.

A la Informacion

Toda informacion relacionada a VIH y Sida deberd estar disponible en las diferentes
lenguas del pais, en el caso de personas con discapacidad se deberd implementar los medios
y mecanismos que aseguren la transmisién de informacién que se requiera, los que pueden
ser: Lenguaje de sefias, traductor, sistema Braille y ofros.
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g

h)

D

Las personas deberén a través de la consejeria contar con informacién cientifica y actualizada
sobre su auto cuido, tratamientos o investigacion que contribuyan al control epidemiolégico,
asi como a los posibles riesgos o beneficios que puedan causar los mismos.

El consentimiento de la persona sometida a tratamientos o investigacién debe constar por
escrito, que demuestre que se le brindé la informacién suficiente y completa.

A la Investigaci6n

Toda persona con VIH y en condicién Sida puede solicitar su participacién en investigaciones
relacionadas a su condicion que se estén desarrollando en el pais, de acuerdo a los protocolos
y guias nacionales e instrumentos internacionales.

Las personas o instituciones responsables de las investigaciones, deben presentar los
estudios aprobados por el Comité de Etica del Ministerio de Salud y compartir los resultados
con esta autoridad, de acuerdo a lo establecido en esta Ley y otros instrumentos juridicos
pertinentes.

A la Privacidad de la Informacidn

Las personas con VIH o en condicién Sida, no serdn obligadas ni coaccionadas a brindar
informacion al personal de salud sobre su vida privada o sus contactos sexuales. Las mismas,
podrén brindar esta informacién de forma voluntaria, en cualquier establecimiento piblico
o privado, donde se ofrezcan servicios integrales en materia de salud pablica, tomando en
cuenta la importancia de aportar informacion para evitar la propagacion de la epidemia y
cumpliendo con lo establecido para el llenado de la ficha epidemioldgica.

Al Tratamiento

De acuerdo a lo establecido en la Constitucién Politica de la Republica de Nicaragua y
la Ley N°. 423, Ley General de Salud, el Estado garantizard a las personas con VIH y a
sus familiares, atencion médica integral incluyendo los medicamentos antirretrovirales y
el tratamiento de las ITS y enfermedades oportunistas segiin las necesidades del paciente
y de acuerdo con las normas, protocolos y gufas de atencién para las personas con VIH,
establecidas por el Ministerio de Salud.

Incluyen la profilaxis post exposicién (PPE) en caso de accidentes laborales o violaciones,
que debe iniciarse en las primeras setenta y dos (72) horas de ocurrido el evento.

En el caso de nifios, nifias y adolescentes se debe tomar en consideracién la prescripcion de
los medicamentos antirretrovirales y tratamientos pediatricos adecuados.

A los Beneficios de la Seguridad Social

Las personas trabajadoras con VIH o en condicién Sida que se encuentran en el sector
de seguridad social, deberan recibir los beneficios que incluyan diagndstico, asistencia
médica y tratamiento antirretroviral que otorgan el INSS, ISSDHU e IPSM y otros que se
constituyan.

En aquellos casos de personas trabajadoras independientes con VIH o en condicion Sidayy sus
familiares, pueden optar a la adquisicién de seguros facultativos y a todos los beneficios que
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Articulo 14

k)

garanticen el cumplimiento del Decreto N°, 974, Ley de Seguridad Social, su Reglamento
y demas normativas que regulan la materia.

A las Actividades Culturales y Deportivas

Las personascon VIH o encondicion Siday sus familiares, tienen derechoa practicar deportes,
participar en actividades culturales y recreativas, cualquier intento de discriminacion sera
sujeto de sancién.

A los Servicios de Salud Sexual y Reproductiva

El Estado a través del Ministerio de Salud, debera garantizar a las personas con VIH o en
condicién Sida, la informacidn, asesoria, consejeria, servicios integrales amigables a las
nifias, nifios y adolescentes e insumos de salud sexual y reproductiva, incluyendo métodos
anticonceptivos modernos y seguros, asf como la programacién de entrega de condones.

‘Toda mujer en edad fértil diagnosticada con VIH tiene derecho a la procreacién adoptando las
medidas y normas establecidas recomendadas por el MINSA, para prevenir la transmisién
materno-infantil,

El Estado garantizard a todas las embarazadas el acceso a atencién integral en cuidados
prenatales, incluyendo diagnéstico, tratamiento antirretroviral, cesdrea electiva y cuidado
post parto, para la prevencion de la transmisién vertical y garantizar la salud de la madre y
del recién nacido.

A las Personas Privadas de Libertad

Toda persona privada de libertad, tiene el derecho a recibir las condiciones adecuadas de
una vida de consignacion y de calidad, a recibir atencién integral de salud, informacién
veraz y oportuna sobre la prevencion, diagnostico y tratamiento del VIH y Sida, basado en
los principios de una vida digna.

A los Servicios Fiinebres

Las personas que fallecen a causa del Sida, al igual que sus familiares no deben ser
discriminadas en sus honras y servicios finebres, en tal sentido se les debe garantizar
la atencion necesaria en los centros médicos, sean estos plblicos o privados, asi como
empresas que brinden servicios finebres, y en los cementerios. No se tomard ninguna
medida extraordinaria para el manejo del cuerpo de la persona fallecida.

Deberes

2)

b)

Responsabilidad Sexual

Toda persona, incluidas aquellas con ITS, VIH y en condicion Sida, tiene el deber de ejercer
su sexualidad con responsabilidad y solidaridad para con los demas, utilizando métodos de
barrera, a fin de minimizar los riesgos de transmision, coinfeccién y reinfeccién, para el
control de la epidemia y otras Infecciones de Transmision Sexual.

Responsabilidad para el control epidemiolégico

Para fines de registros nacionales las personas con VIH o condicién Sida, deben brindar
informacién epidemiolégica de conformidad a la norma vigente.
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Articulo 15

Articulo 16

Articulo 17

Articulo 18

Articulo 19

c) En la Transmisién Materno- Infantil

Toda embarazada diagnosticada con VIH, que ejerce su derecho a la procreacion, deberd
adoptar las medidas y normas necesarias recomendadas por el Ministerio de Salud, para
prevenir la transmisién vertical cumpliendo con los protocolos vigentes.

d)  Ante el tratamiento y su seguimiento

Toda persona diagnosticada con VIH o condicién Sida a quien se le garantice la consejeria
correspondiente y suatencién integral con calidad y calidez, debe cumplir con su prescripcion
y el seguimiento establecido de acuerdo a los protocolos nacionales vigentes.

En el caso de los nifios, nifias, adolescentes, adultos mayores y personas con discapacidad,
que requieran de un tutor, este sera el responsable de dar cumplimiento al tratamiento y su
seguimiento.

CAPITULOV
DE LA RESPONSABILIDAD INSTITUCIONAL
PUBLICA Y PRIVADA ANTE EL VIH Y Sida

Articulacién de capacidades nacionales para la Atencién Integral

El Estado debe garantizar a través de sus instituciones el acceso universal a los servicios de
atencion integral a las personas con VIH y en condicién Sida, rectorando la articulacién de las
capacidades nacionales tanto publicas como privadas, de la sociedad civil y comunitaria.

Los servicios de atencion integral serdn brindados de manera individual o grupal, domiciliaria o
institucional, a nivel pablico o privado, de acuerdo al modelo de salud vigente y a las normas y
procedimientos epidemioldgicos.

De la Competencia de los Recursos Humanos

Las entidades nacionales, regionales, departamentales, municipales, publicas o privadas,
involucradas en la respuesta al VIH y Sida, promoveran el desarrollo de competencias de los
recursos humanos en su desempefio laboral que contribuyan a la calidad y calidez de la atencion.

De la Investigacién

Se promoverd la investigacién a fin de mejorar el conocimiento de la epidemia para ajustar
politicas, planes, programas, normas y protocolos de atencion institucionales, relacionados a la
respuesta coherente con los avances de las evidencias cientificas.

Atencion Humanizada

En las instituciones publicas o privadas de acuerdo a sus niveles de atencion, estdn obligados a
otorgar un trato solidario, responsable, digno, respetuoso y no discriminatorio a las personas con
VIH y en condicién Sida.

De la Seguridad Transfusional, Donaci6n y Trasplante de Organos y Tejidos

El uso de sangre y sus derivados asi como el funcionamiento de bancos de sangre y de 6rganos, se
regiran por la Ley que regula la materia. Cualquier accién u omision que violente lo preceptuado
serd sancionado de acuerdo a las leyes existentes que regulen las mismas.
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Articula 20

Articulo 21

Articulo 22

Articulo 23

De los Insumos de Salud

Las medicinas, sustancias médicas de cualquier naturaleza y equipos médicos para la prevencion,
diagnostico, tratamiento y recuperacion de las ITS y el VIH, debern estar debidamente aprobadas
y autorizadas por instituciones competentes de sus paises de origen y por el Ministerio de Salud
de acuerdo a lo establecido en la Ley N°. 292, Ley de Medicamentos y Farmacias, su Reglamento
y al modelo de salud vigente en la Repiiblica de Nicaragua.

Estos insumos deberan estar accesibles a la pablacién ininterrumpidamente e incluso en situaciones
de emergencia.

Garantias en atencién a Ja Poblacién Vulnerable

El Estado a través del Ministerio de la Familia, Adolescencia y Nifiez, garantizara la creacitn
y aplicacion de politicas, programas y planes de atencion especial a nifios, nifias y adolescentes
huérfanos y personas con discapacidad a causa del Sida o que se encuentren en condiciones de
abandono total. El albergue, atencién y cuidado en centros piiblicos o privados, sélo debe ser un
tiltimo recurso, como medida para proteger los derechos de la nifiez y la adolescencia, asi como
resguarddndoles de todas las formas de discriminacién, malos tratos y explotacién.

El Estado a través de las autoridades correspondientes y en coordinacién con las organizaciones
de derechos humanos, aseguraré el respeto a los derechos y garantias inherentes a la condicitn
humana de las personas con VIH y en condicion Sida internas en centros de albergue temporal
o en condiciones de emergencia, centros de proteccién especial, salud mental o de privacién de
libertad, dictando para ello las disposiciones necesarias.

El Ministerio de Gobernacién, en coordinacién con el Ministerio de Salud, serdn los responsables
de desarrollar una normativa integrada de prevencién y control, acceso a métodos de barrera y
tratamiento de las ITS y VIH, para la poblacion privada de libertad o que goce de algin beneficio
de conformidad con la Ley N°, 473, Ley de Régimen Penitenciario y Ejecucién de la Pena, en
estrecha coordinacion con otras entidades del sector salud, gubernamentales y organismos sin
fines de lucro.

De la Negacion al Servicio de Salud

Toda accién u omisién que cometa el personal de salud de instituciones publicas y privadas en el
ejercicio de sus funciones, que violenten las disposiciones establecidas en la presente Ley, debera
de iniciarse un proceso de investigacion para efectos de aplicar las sanciones legales pertinentes.

Cuando la negaci6n se produjera de parte de la persona o guardador, el Estado intervendra para
salvaguardar el derecho a la salud pablica y mejorar la calidad de vida de la persona.

De las Medidas de Bioseguridad

Los establecimientos plblicos y privados que presten servicios de saluda la poblacién nicaragiiense,
cumplirdn con las medidas de bioseguridad correspondientes en beneficio de la poblacién usuaria
y trabajadora.

El Estado a través del Ministerio de Salud y el Ministerio del Trabajo, asegurardan mediante
planes de supervision a dichos establecimientos, que cumplan con esta disposicién y cuando se
violenten, se aplicardn las medidas correctivas y las sanciones administrativas, civiles y penales
que correspondan.
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Articulo 24

Articulo 25

Articulo 26

Si un trabajador o trabajadora se expone al VIH en el desempefio de su actividad laboral, se
procedera de forma inmediata a la aplicacion de los protocolos establecidos por el Ministerio de
Salud. En el caso de accidente laboral se garantizara los insumos para la profilaxis post exposicién
en establecimientos de salud.

De las Competencias para la aplicacion de Normas de Bioseguridad

El personal de las diferentes instituciones publicas y privadas, nacionales o extranjeras o
aquellos que manejen 6rganos, liquidos organicos y hemoderivados, quienes realicen acupuntura,
perforaciones y tatuajes, servicios que utilicen objetos corto punzante o cualquier otro procedimiento
que implique riesgo para la transmision def VIH y Sida, deberén acatar las disposiciones de
bioseguridad universalmente aceptadas y las recomendaciones emanadas del Ministerio de Salud
y del Ministerio del Trabajo, asimismo deberén recibir capacitaciones sobre el tema de Normas
de Bioseguridad.

De la Responsabilidad del Sector Turismo

El Instituto Nicaragilense de Turismo, en coordinacién con el Ministerio de Salud, las Camaras de
Turismo y otras expresiones organizadas del sector, la Empresa Administradora de Aeropuertos
Internacionales, Direccion General de Migracion y Extranjerfa, Empresa Portuaria Nacional y
otras relacionadas, desarrollarén una normativa que comprenda planes de informacion y educacion
orientada a prevenir las ITS y VIH, dirigido al personal de hoteleria y actividades afines, asi como
a los y las turistas nacionales e internacionales.

Los hoteles, moteles, pensiones y casas de alojamiento ocasionales, quedan obligados a tener
disponibles, en lugar visible y accesible, condones gratuitos como parte del servicio basico.

El Ministerio de Salud verificard la implementacién de acciones de prevencion de las ITS y VIH,
tanto en fronteras terrestres, acropuertos, puertos maritimos, hoteles, moteles, pensiones y casas
de alojamiento ocasional o establecimientos a fines.

CAPITULO VI
DE LA COMISION NICARAGUENSE DEL Sida, CONISIDA

De la Comision Nicaragiiense del Sida

Paratodos los efectos legales debe entenderse que la Comision Nicaragiiense del Sida (CONISIDA),
ha existido sin solucién de continuidad desde la entrada en vigencia de la Ley N°. 238, Ley de
Promocién, Protecciéon y Defensa de los Derechos Humanos ante el Sida, publicada en La Gaceta,
Diario Oficial N°. 232 del 6 de diciembre de 1996 y su Reglamento.

La CONISIDA es la instancia rectora de la respuesta nacional y estard representada por una
Presidencia a cargo del Ministerto de Salud y conformada por una instancia de coordinacion
multisectorial e intersectorial, quienes serdn la méaxima autoridad encargada de garantizar la
respuesta nacional ante el VIH y Sida. Para su funcionamiento contara con una Secretaria Técnica
que serd el 6rgano encargado de darle seguimiento a las acciones que desde la CONISIDA se
gjecuten.

La CONISIDA serd la encargada de articular y armonizar la respuesta multisectorial entre el
Estado, movimientos sociales, comunidad organizada, organizaciones de personas con VIH,
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representantes de los diferentes sectores de la empresa privada, organismos no gubernamentales y
la cooperacién Internacional.

Le corresponde a CONISIDA aprobar el plan estratégico de las ITS- VIH y Sida.

La CONISIDA deberé tener una representacién organica y funcional a nivel nacional, en las
Regiones Auténomas de la Costa Caribe, departamental y municipal.

Articulo27  Miembros de [a CONISIDA

La Comisi6n Nicaragiiense del Sida funcionara de conformidad a lo establecido en la presente Ley
y su Reglamento. Integraran dicha Comision:

1)  Nivel Nacional
a)  Ministerio de Salud, quien la presidir;
b)  Ministerio de Educacién;
¢)  Ministerio del Trabajo;
d)  Ministerio de Gobernacién;
€)  Ministerio de la Familia, Nifiez y Adolescencia;
f) Un miembro de la Comisién de Salud y Seguridad Social de la Asamblea Nacional;
g)  Unrepresentante de la Procuraduria para la Defensa de los Derechos Humanos;
h)  Ejército de Nicaragua;
i) Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social;
) Un representante de los Organismos sin Fines de Lucro que trabajan en el tema;
k)  Unrepresentante del Consejo Nacional de Universidades;
)] Un representante de las Personas con VIH;
m)  Un representante de las Poblaciones Expuesta a Mayor Riesgo;

n)  Un representante de la organizacién sindical més representativa de los trabajadores
de la salud;
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o)  Unrepresentante de los Movimientos Sociales;

p)  Unrepresentante de los diferentes sectores de la Empresa Privada;
q)  Unrepresentante de CORLUSIDA;

r) Un representante de CORESIDA,;

s) Un representante del gabinete de las personas con discapacidad.

La CONISIDA nacional tendrd la facultad de convocar a reunidn ordinaria o extraordinaria
segiin el caso lo requiera, a cualquier Institucion, Instancia u Organismo relacionados al tema. El
procedimiento para ello estara regulado de acuerdo al Reglamento de la presente Ley.

El nombramiento del Presidente o Presidenta de la CONISIDA, lo realizard el Ministro o Ministra
de Salud.

2)  Nivel Departamental
a) Ministerio de Salud, quien la presidira;
b)  Ministeric de Educacion;
¢)  Ministerio del Trabajo;
d)  Ministerio de Gobernacion;
e)  Ministerio de la Familia, Nifiez y Adolescencia;
f) Instituto Nicaragilense de Turismo;
g) Ministerio de la Juventud;
h)  Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social;
i) Un representante de las Organizaciones Basadas en la Fe;
i) Ejército de Nicaragua;
k)  Representante de la Procuraduria para la Defensa de los Derechos Humanos;
1)) Un representante de los Organismos sin Fines de Lucro que trabajan el tema,

m}  Un representante de las Personas con VIH;
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Articulo 28

— E— ~

n)  Unrepresentante de las Poblaciones Expuesta a Mayor Riesgo;

0)  Un representante de la organizacién sindical mas representativa de los Trabajadores
de la salud;

p)  Unrepresentante de la Alcaldia de la cabecera departamental;

@)  Unrepresentante de los movimientos sociales;

1) Un representante de los diferentes sectores de la empresa privada;
5) Un representante de la Cruz Blanca;

1) Un representante de la Unién de Estudiantes de Nicaragua — UNEN- de cada
departamento;

u)  Un representante del gabinete de las personas con discapacidad.

La CONISIDA departamental tendrd la facultad de convocar a reunién ordinaria o extraordinaria
segun el caso lo requiera, a cualquier Institucion, Instancia u organismo relacionados al tema.

3})  Nivel Regional

En el caso de las Regiones Auténomas de la Costa Caribe, el Presidente(a) de CORESIDA y
CORLUSIDA serd nombrado de conformidad a lo establecido en la Ley N°. 28 Estatuto de
Autonomiade las Regiones de la Costa Caribe de Nicaraguay el Decreto A.N.N°, 3584, Reglamento
de la Ley N°. 28, Estatuto de Autonomia de las Regiones de la Costa Caribe de Nicaragua. Las
instituciones participantes las determinaran los Consejos Regionales correspondientes.

4)  Nivel Municipal
Corresponde al Ministerio de Salud presidir la CONISIDA municipal. La integrardn los

representantes de las instituciones, organismos y sectores nombrados en las CONISIDA nacional
y departamental que tengan presencia en el municipio.

Ademas deberan integrarse:
a)  Unrepresentante de Ja Promotoria Solidaria;
b)  Un representante de los Consejos de Familia, Salud y Vida.

Del funcionamiento y atribuciones de la CONISIDA

En ¢l Reglamento de la presente Ley deberan definirse el funcionamiento y atribuciones de la
CONISIDA en sus distintos niveles,
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Articule 29

Articulo 30

Articulo 31

Estructura de la CONISIDA

La CONISIDA nacional estara conformada por comités de trabajo, quienes garantizaran el efectivo
cumplimiento de politicas, planes, programas y proyectos ya establecidos, asi también de realizar
el monitoreo y seguimiento que garantice ef cumplimiento de la Ley y su Reglamento.

Estos comités serdn los siguientes:

a) Comité de Informacién, Educacién y Prevencidn;

b)  Comité de Etica y Derechos Humanos;

c) Comité de seguimiento a Nifios, Nifias y Adolescentes;

d)  Comité de Monitoreo y Evaluacién;

e¢)  Comité de Salud de los Gobiernos Regionales; y

f) Comité de Gestion de Proyectos a nivel nacional y regional auténomo.

Estos comités se conformaran a nivel departamental y municipal de acuerdo a las circunstancias
y pertinencias de cada nivel. La seleccién de los miembros de estos comités serd facultad de los
miembros de la CONISIDA en sus distintos niveles. El comité de gestion de proyectos dnicamente
serd facultad de la CONISIDA nacicnal y regiones auténomas.

El Reglamento de la presente Ley establecerd la integracion, contenido de trabajo y funcionamiento
de cada uno de los comités conformado en los distintos niveles.

Créase la Secretaria Técnica de CONISIDA

La CONISIDA contara con una Secretaria Técnica que serd la encargada de armonizar la politica
nacional e institucional relacionada al tema y asegurar el cumplimiento de acuerdos nacionales
e internacionales. Asi también preparar la propuesta del plan estratégico de la ITS-VIH y Sida
para su aprobacién y velar por la aplicacion y cumplimiento de la presente Ley, su Reglamento y
normativa interna.

El Reglamento de la presente Ley establecerd su funcionamiento correspondiente.

CAPITULO VII
APLICACION DE LA LEY

Ante Denuncia y Falta de Cumplimiento de la Ley

El incumplimiento de las disposiciones de la presente Ley, sera objeto de las sanciones
administrativas, pecuniarias, civiles y penales, previa denuncia o investigacion de oficio,
atendiendo al proceso establecido para tal efecto por la CONISIDA.
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Ante el incumplimiento de la Ley, le corresponderd al Ministerio de Salud aplicar las sanciones
administrativas y pecuniarias. Las sanciones civiles y penales les corresponderan a las autoridades
judiciales segiin el Reglamento de la presente Ley.

CAPITULO VIII
DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Articulo 32 Derogaciones

Deroguese la Ley N°, 238 Ley de Promocion, Proteccion y Defensa de los Derechos Humanos
ante el Sida y su Reglamento aprobado a través de Decreto A. N. N°. 2378, publicado en La
Gaceta, Diario Oficial N°. 238 del 14 de diciembre de 1999, asf como cualquier otra disposicién
legal que se oponga a la presente Ley.

Articulo 33  Reglamentacién

La presente Ley serd reglamentada de acuerdo a lo establecido en la Constitucion Politica de la
Repiiblica de Nicaragua.

Articulo 34  Vigencia

La presente Ley entrard en vigencia una vez publicada en cualquier medio de comunicacion social,
sin detrimento posterior de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la Asamblea Nacional de la Republica de Nicaragua, a
los veintisiete dias del mes de noviembre del afio dos mil doce. Ing. René Niifiez Téllez, Presidente de la Asamblea
Nacional. Lic. Alba Palacios Benavides, Secretaria de la Asamblea Nacional.

Por tanto. Téngase como Ley de la Republica. Publiquese y Ejectitese. Managua, doce de diciembre del afio dos
mil doce. Daniel Ortega Saavedra, Presidente de la Reptiblica de Nicaragua.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Ley
Ne©. 832, Ley de Reforma y Adicion a la Ley N°. 290, Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del
Poder Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 28 del 13 de febrero de 2013; 2. Ley N°. 854, Ley de
Reforma Parcial a la Constitucién Politica de la Repiiblica de Nicaragua, publicada en La Gaceta, Diario Oficial
N¢. 26 del 10 de febrero de 2014; 3. Ley N°. 1115, Ley General de Regulacién y Control de Organismos Sin Fines
de Lucro, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°, 66 de] 6 de abril de 2022; y 4. Ley N°. 1155, Ley Creadora
de la Cruz Blanca, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 100 del 7 de junio de 2023,

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea
Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, de
la Ley N°. 152, Ley de Derogacitn del Decreto Legislativo N°, 357 de 1958 v se ordena su publicacién en La
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Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense y la Ley N°. 1164, Ley
del Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA
A sus habitantes, hace saber:

Que,

LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA
Ha ordenado lo siguiente:
LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades,

HA DICTADO

La siguiente:
LEY N°, 1152

LEY DE DEROGACION DEL DECRETO LEGISLATIVO N°. 357 de 1958

Articulo 1 Derogacion
Deréguese el Decreto Legislativo N°. 357, publicado en La Gaceta, Diario Oficial N°. 248 del 29
octubre de 1958, mediante el cual se cred la Asociacién Cruz Roja Nicaragiiense.

Articulo 2 Derogado.

Articulo 3 Traspaso e Inscripcin de Bienes
Todo el Patrimonio, bienes y acciones que a la fecha pertenezcan a la Asociacién Cruz Roja
Nicaragiiense pasaran a ser propiedad del Estado.

Articulo 4 Derogado.

Articulo 5 Vigencia
La presente Ley entrard en vigencia a partir de su publicacién por cualquier medio de comunicacién
social, escrito o digital, sin perjuicio de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua los diez dias del mes de mayo
del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea Nacional.
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Por tanto. Téngase como Ley de la Reptiblica. Publiquese y Ejectitese. Managua, el dia diez de mayo del afio dos
mil veintitrés, Daniel Ortega Saavedra, Presidente de la Repuiblica de Nicaragua.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por Ley N°.
1154, Ley de Reformas a la Ley N°. 1152, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 100 del 7 de junio de 2023.

Dado en el Sal6n de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea
Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, del
Decreto Ejecutivo N°. 24-93, Creacién de la Comisién Nacional de Energia Atémica, y se ordena su publicacién
en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense y la Ley N°. 1164,
Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023.

CREACION DE LA COMISION NACIONAL DE ENERGIA ATOMICA

DECRETO N¢. 24-93
El Presidente de la Bepﬁblica de Nicaragua,
Considerando
I
Que la Asamblea Nacional recientemente aprobd con carécter de urgencia la Ley N°, 156 denominada Ley Sobre

Radiaciones Ionizantes, con el propésito de permitir ] uso de este tipo de radiaciones en nuestro pais en el campo
de la medicina, industria, agricultura e investigacion, entre otras actividades.

II
Que es preciso contar con un organismo nacional que tenga la responsabilidad de vigilar el estricto cumplimiento
de la ley y las practicas sobre la utilizacion de la energia atdmica, propiciando su uso adecuado en beneficio de la
Nacidn.
Por Tanto:
En uso de las facultades que le confiere la Constitucion Politica,

Ha Dictado.

El siguiente Decreto de:
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Articulo 1

Articulo 2

CREACION DE LA COMISION NACIONAL DE ENERGIA ATOMICA

Créase la Comisién Nacional de Energia Atémica (CONEA), para el control, uso y aplicacién de
radioisétopos y radiaciones ionizantes de conformidad con la legislacién vigente. Esta Comisién
estard integrada por:

a) Un delegado nombrado por el Ministerio de Salud, quien la presidira.
b)  Undelegado nombrado por el Ministerio del Trabajo.
) Un delegado nombrado por el Instituto Nicaragilense de Seguridad Social (INSS).

Se invitard a la Universidad Nacional Auténoma de Nicaragua para que también nombre un
delegado, que tendria el mismo rango y atribuciones que los otros.

La Comisién Nacional de Energia Atdmica, que en lo sucesivo de este Decreto por brevedad se
denominard simplemente “La Comision”, tendrd su domicilio en la ciudad de Managua y sus
oficinas principales en el Ministerio de Salud.

De acuerdo con sus objetivos, le corresponden las siguientes funciones:

a) Estudiar, elaborar y proponer planes y recomendaciones para la investigacion, desarrollo,
aplicacion y control de la energia nuclear.

b)  Promover y desarrollar programas de investigacion y aplicacién de la energia nuclear y
difundir los resultados obtenidos para contribuir al desarrollo del pais.

c) Solicitar, en coordinacién con el Ministerio de Relaciones Exteriores, la asistencia
técnica, asesoria y otros servicios que proporcionen los Organismos Internacionales, otras
instituciones, y paises colaboradores, en relacién con el uso y aplicacién de la energia
nuclear.

d)  Recibir, distribuir y coordinar la asistencia técnica y asesoria a que se refiere el acépite
anterior, verificando que se utilice adecuadamente en beneficio de la ciudadania y los
intereses nacionales.

e)  Determinar las condiciones de seguridad y control orientadas a proteger a la poblacién
y al medio ambiente de los riesgos que conlleva el empleo de los radiois6topos y de las
radiaciones ionizantes.

) Emitir resoluciones, opiniones, disposiciones vy dictimenes referentes a las actividades de
su competencia.

g)  Otorgar licencias referentes a la produccién, uso, manipulacién, transporte,
comercializacién, impaortacién, exportacion y aplicacién de sustancias radiactivas, asf como
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Articulo 3

Articulo 4

Articulo 5

Articulo 6

para el establecimiento y operacidn de instalaciones donde existan fuentes de radiaciones
ionizantes.

h)  Emitir las disposiciones reglamentarias que fueren necesarias para determinar y regular
los requisitos y condiciones para el otorgamiento de tales licencias, las causales para su
cancelacién o suspension, y para la aplicacién de las sanciones correspondientes, todo
dentro del marco de la Ley.

i) Realizar inspecciones y hacer recomendaciones en las dependencias o lugares en donde
existan fuentes de radiaciones ionizantes, con el objeto de supervisar el fiel cumplimiento y
respeto de la ley.

i) Las demés funciones que, aunque no estén especificamente determinadas, sean inherentes a
sus atribuciones.

La Comisi6n sesionard cuando sea convocada por su Presidente, ya sea por su propia iniciativa o
asolicitud de por lo menos dos miembros de la Comisién. Las resolucicnes se tomaran por simple
mayoria de votos de los miembros presentes, y para que haya quérum serd necesaria la presencia
de tres de sus miembros. En caso de empate el Presidente decide con su voto.

Las actividades de la Comision, seran financiadas a través de:

a)  Aportes o asignaciones estatales que reciba.

b)  Donaciones o ayudas de organismos gubernamentales y Sin Fines de Lucro, nacionales y
extranjeros.

c¢)  Otros ingresos.

La Comisi6én queda facultada para administrar los fondos y asistencia técnica y econémica que
reciba, todo con sujecién a los dispuesto en las normas de control fiscal y presupuestario existentes,
cualesquiera que fuere su origen.

La Comisién queda facultada para aprobar y emitir las disposiciones reglamentarias y
complementarias necesarias para su organizacion y funcionamiento.

El presente Decreto entrara en vigencia a partir de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado en la ciudad de Managua, Casa de la Presidencial, a los dieciséis dias del mes de abril de mil novecientos
noventa y tres. - Violeta Barrios de Chamorro. - Presidente de la Repiiblica de Nicaragua.

NOTA DE CONSOLIDACION., Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Decreto
Ejecutivo N°. 1-95, Creacién del Fondo Nicaragiiense de la Nifiez y la Familia, publicado en La Gaceta, Diario
Oficial N°. 6 del 10 de enero de 1995; 2. Ley N°, 290, Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del
Poder Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N° 102 de! 3 de junio de 1998; y 3. Ley N°. 1115, Ley
General de Regulacion y Control de Organismos Sin Fines de Lucro, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°.
06 del 6 de abril de 2022.
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Dado en el Saldn de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea
Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de [a Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, del
Decreto Ejecutivo N°. 20-2000, De Creacion de la Comisién Nacional de Lucha Contra la Mortalidad Materna
y Perinatal, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto
Juridico Nicaragiiense y la Ley N°. 1164, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud, aprobada
el 27 de septiembre de 2023.

DECRETO N°. 20-2000

El Presidente de la Repiiblica de Nicaragua

CONSIDERANDO
I

Que Nicaragua presenta altas tasas de Mortalidad Materna y Perinatal, por lo cual se hace necesario disminuirla a
través de acciones de promocién y prevencion de la salud de la mujer, nifiez y adolescencia de nuestro pais.

11

Que es necesario estructurar y operativizar una Comisién Nacional de Lucha Contra la Mortalidad Materna y
Perinatal, que aborde de manecra integral este problema de Salud Piblica.

III

Que la reduccion de la Mortalidad Materna y Perinatal es una prioridad y meta a alcanzar por ¢l actual gobierno
que vela por la salud, y vida del pueblo Nicaragiiense.

v

Que Nicaragua suscribi6 el compromiso Internacional adquirido en el Plan de Reduccién de la Mortalidad Materna
en las Américas.

En uso de las facultades que le confiere la Constitucion Politica,

HA DICTADO

El siguiente:
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DECRETO

DE CREACION DE LA COMISION NACIONAL DE LUCHA CONTRA LA MORTALIDAD

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3

Articulo 4

Articulo 5

Articulo 6

MATERNAY PERINATAL

Créase la Comisién Nacional de Lucha contra la Mortalidad Materna y Perinatal, en adelante La
Comisidn, como instancia de caracter multisectorial y multidisciplinario, que procura integrar los
diferentes sectores sociales e Instituciones del Estado involucrados en la problemitica.

La Comisi6n tendré por finalidad mejorar la situacion de Mortalidad Materna y Perinatal, dando
seguimiento y evaluando las acciones que se realizan.

La sede de la Comisidn serd la ciudad de Managua y su actividad se extenders a todo el territorio
nacional, por medio de los Sistemas Locales de Atencion Integral a la Salud (SILAIS) del
Ministerio de Salud.

La Comision estard integrada por los siguientes miembros:

a)  El Ministro de Salud o su Delegado, quien la presidira.

b)  El Ministro de Educacidn, o su Delegado.

¢)  ElMinistro de la Familia, Adolescencia y Nifiez o su delegado.

d)  ElPresidente Ejecutivo del Instituto Nicaragliense de Seguridad Social, o su Delegado.
e}  El Ministro de la Mujer o su delegado.

f) Un Representante por los Organismos sin Fines de Lucro (OSFL) vinculados a la salud.

El miembro de la Comisién a que se refiere el literal f), serd nombrado por el Presidente de
la Republica, para lo cual solicitara candidatos a las organizaciones correspondientes y serd
nombrado por un periodo de un aflo, renovable.

Para cumplir con sus objetivos, la Comisién podrd invitar a sus sesiones a Organismos e
Instituciones involucradas en la actividad que le corresponde desarrollar, para contribuir a reducir
¢l grave problema de la Mortalidad Materna y Perinatal. Asi mismo creard Sub — Comisiones o
grupos de trabajo con la participacién de dichos Organismos e Instituciones, en la forma que esta
determine.

La Comision tendra las siguientes funciones:

1) Promover la participacion activa de los diferentes sectores sociales, Instituciones del Estado
y Organismos Internacionales a través de la coordinacion, integracién y cooperacién mutua.

2)  Impulsar acciones destinadas a elevar la participacién comunitaria que contribuya a
disminuir el riesgo materno y perinatal,
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3)  Promover que en los Programas de Salud Integral dirigida a a Mujer, Nifiez y adolescencia
se incorpore la Atencidén a la Violencia Intrafamiliar para el disefio de estrategias que
aseguren el apoyo mutuo entre el Ministerio de Salud y la Sociedad Civil.

4)  Proponer Proyectos de disposiciones o Normas ajustados a la Politica Nacional de Salud y
leyes vigentes que se relacionen con la Lucha contra la Mortalidad Materna y Perinatal.

5)  Cualquier otra funcion que le sea asignada.

Articulo 7 L.a Comision tendrd un Secretario Ejecutivo que serd nombrado por el Ministerio de Salud y
cuya funcidn principal sera asesorar y apoyar en el disefio de metodologias y mecanismos de las
acciones, programas y proyectos de la Comisién a favor de la Lucha contra la Mortalidad Materna
y Perinatal. El secretario participard en las reuniones de la Comisién (nicamente con derecho a
VoZ.

Articulo 8 La Comisién queda facultada para aprobar y dictar las Disposiciones complementarias para su
organizacion y funcionamiento.

Articulo 9 El presente Decreto entrard en vigencia a partir de publicacion en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado en la ciudad de Managua, Casa Presidencial, el dos de marzo del afio dos mil.- ARNOLDO ALEMAN
LACAYQO, Presidente de la Republica de Nicaragua.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Ley N°,
612, Ley de Reforma y Adicion a la Ley N°, 290, Ley de Organizacién, Competencia y Procedimientos del Poder
Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 20 del 29 de enero de 2007; 2. Ley N°. 832, Ley de Reforma
y Adicién a la Ley N°. 290, Ley de Organizacién, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo, publicada
en La Gaceta, Diario Oficial N°. 28 del 13 de febrero de 2013; y 3. Ley N°. 1115, Ley General de Regulacién y
Control de Organismos Sin Fines de Lucro, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 66 del 6 de abril de 2022.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afo dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea
Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, del
Decreto Ejecutivo N°, 6-99, Reglamento de la Ley N°. 292, Ley de Medicamentos y Farmacias y se ordena su
publicacién en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense y la
Ley N°. 1164, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de
2023,

Decreto N°. 6-99

El Presidente de la Repiiblica de Nicaragua,
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En uso de sus facultades

El siguiente:

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3

HA DICTADO

REGLAMENTO DE LA LEY N°. 292, LEY DE MEDICAMENTOS Y FARMACIAS

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

El presente Reglamento tiene por objeto establecer las normas de aplicacién de la Ley N°. 292,
Ley de Medicamentos y Farmacias.

Se entenderd por “Ley”, 1a Ley de Medicamentos y Farmacias y por “Reglamento”, el Reglamento
a la Ley de Medicamentos y Farmacias.

Para la aplicacién de lo establecido en el presente Reglamento se aprueba el glosario de términos
contenidos en la Ley para aspectos no contemplados en el mismo, se adopta el glosario de términos
especializados para evaluacion de medicamentos de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud).

Los cargos de Direccidn Técnica que se mencionan en el Articulo 2 de la Ley, deben ser ejercidos
por profesionales farmacéuticos que no podran ejercer actividad profesional, comercial o industrial
que produzca conflicto de intereses.

Queda prohibido que empleados del Ministerio de Salud, sean propietarios por si o interpésita
persona o regentes de establecimientos farmacéuticos.

Las instancias y organismos estatales a que alude el Articulo 2 de la Ley, se refieren a las diversas
instancias de la Direccion de Farmacia, drogas y cosméticos del Ministerio de Salud, incluyendo
las jefaturas departamentales de farmacia que funcionan adscritas a la direccién de los SILAIS en
todo el territorio nacional.

CAPITULO 11

COMISION NACIONAL DE EVALUACION Y REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Articulo 4

Articulo 5

La Comisién Nacional de Evaluacién y Registro de Productos Farmacéuticos serd un 4rgano
asesor, técnico cientifico, de la Direccion de Farmacia del Ministerio de Salud, para fines de
seleccion de los medicamentos que podrén ser comercializados en el pais, evaluar sus indicaciones,
contraindicaciones, garantizar la eficacia de los mismos y velar por su uso racional. Serd un
organo colegiado, adscrito a la Direccidn de Farmacia con subordinacion administrativa, pero con
autonomia cientifica y técnica.

L.a Comisidn Nacional de Evaluacién y Registro de Productos Farmacéuticos, estara integrada de
la siguiente manera:
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Articulo 6

1

2)

3)

4)

5)

6)

7

8

9

El Director de la Direccién de Farmacia.

El Jefe del Departamento de Registro de la Direccién de Farmacia.
El Director del Laboratoric de Control de Calidad.

El Director de Normalizacion de Insumos Médicos.

Un representante del Colegio Farmacéutico.

Un representante de [as Asociaciones Médicas.

Un representante de la Facultad de Farmacia de la UNAN.

Un representante de las facultades de Medicina.

Un especialista invitado segtin la caracteristica del producto objeto de evaluacion.

El objeto de la Comisién serd evaluar farmacéutica, farmacolégica y legalmente los productos
farmacéuticos a comercializarse en el pais.

Seran funciones de la Comision Nacional de Evaluacién vy Registro de Productos Farmacéuticos
las siguientes:

D

2)

3

4)

5)

6)

Supervisar la correcta aplicacion de los criterios cientificos y técnicos que determinan la
aceptacion o rechazo de un producto farmacéutico antes de que se otorgue la resolucién
que autoriza su consumo.

Establecer los criterios especificos que deciden el registro de un producto.

Revisar y comunicar las listas de productos registrados que, por no cumplir con Normas
Farmacoldgicas vigentes, deben retirarse del mercado nacional.

Participar en la revisién del Formulario Nacional de Medicamentos, tomando en
consideracidn las solicitudes plenamente justificadas de inclusion o exclusion de los
productos farmacéuticos presentados a la Comision.

Elaborar y revisar anualmente, la lista de medicamentos de dispensacion bajo receta
médica, medicamentos de venta libre en farmacia, medicamentos populares y lista de
medicamentos dispensados mediante receta retenida,

Establecer una oferta racional de medicamentos de costo beneficioso favorable para la
poblacién en correspondencia con las patologias prevalentes en el pais. Deberan autorizarse
solamente aquellos medicamentos que demuestren una eficacia terapéutica superior a los
va existentes. (Politica Nacional de Salud)
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Articulo 7

Articulo 8

———
7) Revisar y actualizar en forma permanente, las normas farmacolédgicas y su armonizacidn
a nivel internacional.
8) Garantizar la eficacia de los mismos con énfasis en moléculas de nuevo ingreso en el pais.
9) Evaluar material de promocion e informacion de medicamentos que acompafian al producto
aplicando criterios éticos de promocién y publicidad de medicamentos recomendados por

la OMS.

10) Participar en el proceso de autorizacién y reglamentacion de las donaciones de
medicamentos al pais en coordinacién con la Comisién Nacional de Insumos Médicos.

11) Dictar su normativa interna de funcionamiento.

CAPITULO 111
DONACIONES

Las donaciones de medicamentos deberan estar autorizadas expresamente por el Ministerio de
Salud, y deben ser productos farmacéuticos que permitan cubrir necesidades prioritarias y cumplir
con los requisitos establecidos en este Reglamento,

En el proceso de autorizacién del ingreso de medicamentos de donacion la Direccion de Normacion
de Insumos y Farmacias informara a la Direccién de Farmacia, Direccion General de Cooperacion
Externa, Ministerio de Relaciones Exteriores, Ministerio de Hacienda y Crédito Piblico, y
Organismos Internacionales de Salud,

Todo medicamento para ser aceptado como donacidn deberd cumplir con los siguientes requisitos:

1) Tener certificado de producto sujeto de comercio internacional de acuerdo al modelo de la
OMS.

2)  Serreconocido en el pais como medicamento esencial o ser requerido por el Ministerio de
Salud.

3)  Contar con certificado de control de calidad otorgado por el laboratorio productor.
4)  Presentarse en envase original con cierre de garantia y seguridad y fecha de vencimiento.

5)  Los medicamentos donados deberan tener nombres genéricos o denominaciones comunes
internacionales (DCI). El nombre comercial es optativo. Todos en espafiol.

6)  Losenvios de donacidn se limitaran a las cantidades autorizadas.

La Direccién de Normacién de Insumos y Farmacias establecera las necesidades de medicamentos
de donacién, las que serdn presentadas a consideracién de organismos o paises donantes.
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Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11

Articulo 12

Articulo 13

Articulo 14

Articulo 15

Articulo 16

Articulo 17

El desaduanaje de toda donacion de medicamentos se realizard con la autorizacién previa de la
Direccién de Farmacia y la Direccién de Normatizacién de Insumos Médicos, quienes avalaran el
producto medicinal. No se podra comercializar y sera gratuito a la poblacién nicaragliense, quien
es la beneficiaria de dicha donacion.

Las donaciones de medicamentos se autorizaran tnicamente a Instituciones que estén respaldadas
por Convenios con entidades estatales; las entidades civiles seran avaladas por e] MINSA de
acuerdo a Convenios suscritos con ellos y que beneficiaré a la poblacién nicaragilense, a excepcion
de las donaciones realizadas en casos de desastres o emergencia nacional. Se exceptlan de esta
disposicién lo que tenga que ver con la Secretaria de Relaciones Econémicas y Cooperacion.

CAPITULO IV
REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Se entiende por registro sanitario el procedimiento por el cuédl un producto farmacéutico pasa
por una estricta evaluacién farmacoldgica, farmacéutica y legal previo a la autorizacion de su

“distribucién y/o comercializacion,

Los medicamentos con registro sanitario vigentes, podran ser importado por aquellos distribuidores
autorizados por el Ministerio de Salud, que tengan contratos directos con los laboratorios fabricantes
o sus suplidores autorizados; sin perjuicio de otros contratos que tengan estos fabricantes o
suplidores con otras distribuidoras nacionales debidamente autorizados.

El Ministerio de Salud publicard los Listados de Medicamentos autorizados y los que se hallan
cancelados.

Para el caso de productos importados se incluiré el certificado emitido por la autoridad sanitaria
competente del pais de origen y legalizado por el consulado de Nicaragua, de acuerdo al modelo
de la OMS (Organizacién Mundial de la Salud) para certificacién de productos farmacéuticos
sujetos a comercio internacional.

El registro sanitario serd otorgado a través de cualquier persona natural o juridica acreditada ante
la Direccién de Farmacia, siendo el registro sanitario propiedad del laboratorio productor, no se
constituye en documento de propiedad exclusiva de la empresa que los tramitd.

Los procedimientos administrativos para la obtencion del registro sanitario serdn establecidos en
un manual especifico.

El registro sanitario de medicamentos esenciales que figuren en la lista de medicamentos esenciales
de Nicaragua vigente, serdn considerados prioritarios en su tramitacion.

La Comisién Nacional de Evaluacién y Registro de Productos Farmacéuticos determinara la
modalidad de expendio de productos al otorgar el correspondiente registro sanitario de acuerdo a
las modalidades establecidas en la Ley.
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Articulo 18

Articulo 19

Articulo 20

Articulo 21

El listado de las personas naturales o juridicas autorizadas a fabricar importar, exportar, distribuir,
comercializar, prescribir, dispensar, experimentar o promover medicamentos, materia prima o
insumos médicos, serd publicado por el Ministerio de Salud. El Ministerio de Salud elaborari la
lista de los insumos médicos a los que se refiere el Articulo 6 de la Ley; esta lista estard sujeta a
variaciones periddicas.

El listado de las Farmacias y Puestos de Venta legalmente autorizadas a que se refiere el Articulo
8 de la Ley, serdn publicados por el Ministerio de Salud.

Para elaborar la lista de los productos de Libre Venta y Populares, el Ministerio de Salud tomar4
como referencia, las autorizadas como tales por las autoridades sanitarias de Estados Unidos,
México y Centro América.

Los aranceles por pago de derecho de Registro Sanitario que se refiere el Articulo 10 de la Ley, se
haran efectivos en la ventanilla unica del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico:

C$ 2,500.00 (dos mil quinientos cérdobas) en concepto de Solicitud de Registro Sanitario.
C#$ 3,000.00 (tres mil cérdobas) en concepto de Andlisis de Control de Calidad.
Ambos aranceles estardn sujetos a mantenimiento de valor.

Las funciones del Departamento de Registro a que se refiere el Articulo 11 de la Ley son las
siguientes:

1) Establecer requisitos, normas y procedimientos para el registro sanitario de productos
farmacéuticos, sustancias quimicas de interés farmacéutico, establecimientos farmacéuticos
y profesicnales de la salud involucrados.

2)  Realizar la evaluacion, registro y vigilancia sanitaria de psicotrépicos y estupefacientes.

3)  Elaborar estadistica de consumo y previsiones de psicotropicos y estupefacientes y elaborar
un informe peri6dico sobre la importacion, produccion y comercializacién de estupefacientes
para ser presentado en la Junta Internacional de Control de Estupefacientes (JICE).

4)  Registrar los establecimientos donde se expenden medicamentos, una vez que estos cumplan
con los requisitos de la Ley.

5)  Registrar los productos farmacéuticos a comercializarse en el pais, de acuerdo a criterios
cientifico/técnicos establecidos.

6)  Administrar el registro de profesionales y técnicos de la Salud involucrados en la fabricacion,
prescripcion, promocidn y dispensacién de medicamentos.

7)  Evaluar las importaciones y exportaciones de productos farmacéuticos y sustancias quimicas
de interés farmacéuticos.
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Articulo 22

Ademas de los requisitos establecidos en el Articulo 13 de la Ley, los solicitantes de Registro
Sanitario deberan especificar y acompafiar a la solicitud la informacidn legal, farmacéutica y
farmacoldgica siguiente:

La Evaluacién Legal comprende la siguiente informacion:

1)

2)

3)

4)
5)

6)

7)
8)
9)
10)

1)

12)

13)

14)

Nombre Genérico del Producto, denominacion comiin internacional.

Nombre Comercial del Producto detallandose ademas, forma farmacéutica y concentracion
por unidad de dosificacion.

Nombre del Fabricante y Pais de Origen, Detallarse: nombre completo, direccién y pais
de origen del laboratorio fabricante del producto, en el caso que no sea fabricacion propia,
se detallardn los nombres de los laboratorios que intervienen en el proceso, al igual que
direccion y pais.

Nombre del Representante.
Nombre completo y direccion de la firma.

Representante del laboratorio, presentando poder legal de representacién en original,
debidamente autenticado.

Nombre del (los) Distribuidor (es).

Nombre complete y direccion de la (s) firma (s).

Distribuidora (s) del producto en Nicaragua.

Dicha (s) firma (s) debe(n) estar registrada en el Departamento de Evaluacién y Registro.

Niimero y Fecha de Vencimiento de la Marca de Fabrica del Producto Adjuntar Certificado
de Marca de fibrica o constancia de tramite de la misma, extendido por la Oficina de
Registro de la Propiedad Industrial de Nicaragua.

Modalidad de Produccion.

Indicar si la fabricacién del producto es propia o realizada por terceros, si se importa
semiprocesado, a granel o terminado. En caso de fabricacién por terceros, adjuntar Convenio
de fabricacién debidamente autenticado.

Certificado de Libre Venta del Pais de Origen: Este Certificado debe ser expedido por la
entidad sanitaria o autoridad competente del estado o pafs de procedencia del producto,
debidamente autenticado con validez de dos afios a partir de la fecha de emision.

El Certificado debe contener la siguiente informacion:
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Articulo 23

14.1) Nombre de marca en su caso

14.2) Nombre Genérico

14.3) Forma Farmacéutica

14.4) Concentracién

14.5) Nombre del Laboratorio Fabricante
14.6) Pais de Origen

14.7) Ntmero de Registro del Producto
14.8) Fecha de Vencimiento del Registro

14.9) Férmula abreviada

14.10)  Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio Fabricante.

Se tendrén como validos los Certificados de Libre Venta de caréacter multiple, es decir que incluya
diferentes productos en el mismo documento.

Para ¢l caso de productos importados se incluird el certificado de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura, expedido por la entidad sanitaria o autoridad competente del estado o
pais de procedencia del producto, legalizado por el consulado de Nicaragua, de acuerdo al modelo
de la OMS para certificacién de productos sujetos a comercio internacional.

La Evaluacién Farmacéutica comprende la siguiente informacion:
1) Nombre Quimico y Férmula Quimico Estructural.
2)  Férmula Cualitativa - Cuantitativa Completa.

Adjuntar documento donde debe anotarse en primer lugar el principio activo y a continuacién todas
las otras sustancias incluidas en la formulacion. La composicién cuantitativa debe expresarse por
unidad de presentacion del producto y suscrita por el profesional responsable,

) Tipo de Envase y Contenido.

2)  Especificar cantidad del producto en el envase, asi mismo el material de que est4 constituido
el envase primario y secundario.

3)  Fecha de Elaboracion y Expiracién del Producto.
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4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

Indicar fecha exacta de fabricacion y vencimiento del producto.
Certificado de Calidad del Producto Terminado.

Detalle del resultado de las pruebas fisico-quimicas, microbioldgicas y bioldgicas segiin
corresponda, que caracterizan a un lote de producto determinado.

Indicacidn clara del nombre, firma vy sello en original de la persona responsable.
Certificado de Calidad de Materia Prima.

Detallar especificaciones, resultados de andlisis, y métodos debidamente respaldados por la
firma del responsable.

Método de Fabricacion.

Detallar todas las operaciones que intervienen en la produccion de un medicamento:
elaboracién, mezcla, formulacion, empaque y etiquetado.

Metodologia Analitica, Este documento debe detallar lo siguiente:
12.1) Férmula Cualitativa - Cuantitativa completa.

12.2} Si la forma farmacéutica es de accion retardada o prolongada, deberdn declararse
estas condiciones y el método para comprobarlas.

12.3) Descripcidn de la forma farmacéutica, que deberd incluir: En el caso de tabletas,
comprimidos, grageas y cdpsulas especificar dimension, color, olor, peso, inscripciones
y/o grabados.

En el caso de soluciones, jarabes, suspensiones, emulsiones, inyectables, cremas,
ungiientos, etc. debera especificar: densidad, viscosidad, Ph, color, olor, volumen,
forma farmacéutica, tipo de envase.

12.4} Prueba de identificaciones del o los principios activos del producto terminado.
12.5) Envio del o de los standares de referencias y cepas en los casos pertinentes.

12.6) Ensayos de desintegracion y/o disolucion en el caso de tabletas, grageas, cdpsulas;
como también ensayos de esterilidad y pirdgenos en los casos pertinentes.

12.7) Método de valoracion del o los principios activos en el producto terminado.

12.8) Indicacion del periodo de eficacia, condiciones propuestas de almacenamiento y
ndmero de lote.
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12.9) Estudios de Estabilidad.

Se debe enviar el reporte de estabilidad en papel membretado de la compaiiia, con la firma del
responsable de acuerdo a las condiciones de nuestra zona climdtica, con la siguiente informacién:

Informacién General del Producto:

1) Nombre del firmaco y/0 del medicamento.

2)  Forma farmacéutica y concentracién.

3)  Formulacién,

4)  Composicién, tipo y tamafio del sistema de envase-cierre.
Informacién sobre Especificaciones y Métodos Analiticos.

1) Caracteristicas fisicas, quimicas y microbiolégicas.

2)  Metodologia utilizada para cada parametro medido.

k)] Informacién de la linearidad, precision, exactitud, reproductibilidad, especificidad y
robustez del método analitico.

4)  Para productos biolégicos, una descripcién de la prueba de potencia para medir la actividad
bioldgica.

Disefio y Condiciones del Estudio.

13 Descripcién del plan muestreo.

2)  Numero de lotes seleccionados.

3)  Envase y nimeros seleccionados.

4)  Numero de unidades seleccionadas.:
5)  Tiempo de Muestreo.

6)  Para productos que van a ser reconstituidos, datos de estabilidad de la formulacién, tanto
antes como después de 1a reconstitucion.

7)  Condiciones de almacenamiento del medicamento en estudio.
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Informacion sobre los datos de estabilidad:
1)  Numero de lote y fecha de fabricacion.

2)  Paraantibidticos y formas farmacéuticas conteniendo antibiético, la potencia microbiologica.
Si el analisis del antibidtico es quimico, se deberd incluir datos de la equivalencia de los
métodos analiticos.

Analisis de los Datos y Conclusiones:

1) Documentacion de los métodos estadisticos y formulas utilizadas en el analisis.
2) Evaluacion de los datos, incluyendo célculos, analisis, estadisticos, grificas.

3)  Proposicion de la fecha de caducidad y justificacion.

Etiquetas y Empaques. Se deben presentar en idioma espafiol, las cuales deben contener la
informacidn a continuacidn descrita:

Empaques Primarios:
El (los) genérico(s) del empaque primario puede ponerse sin el derivado.

1) Liquido de Uso Tépico
Nombre de Marca si aplica
Genérico (3)

Via de Aplicacion
Concentracion (es)

Lote y Vencimiento
Informacién especial, Antidotos, Prevencidn
Registros Sanitarios
Forma Farmacéutica
Yolumen

Laboratorio Fabricante
Pais de Origen.

Cuando el producto tiene empaque secundario, serd suficiente que en dicho empaque aparezcan
los nimeros de Registro Sanitario, omitiéndolos en el empaque primario.

2) Tabletas o Capsulas en todas sus modalidades
Nombre de la Marca si aplica

Genérico (s)

Concentracion (es)
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Fabricante (una vez en el blister)
Lote y expira (una vez en el blister)
Pais de Origen (una vez en el blister)

3) Supositorios y Ovulos

Nombre de la Marca

Genérico (5)

Via de Administracién (Uso rectal, uso vaginal)
Concentracion (es)

Fabricante (una vez en el blister)

Lote y vencimiento (una vez en el blister)
Empaque Secundario

Pais de Origen (una vez en el blister)

4) Ungiientos, Jaleas (Gel) y Cremas
Nombre de 1a Marca
" Genérico (s)
Concentracién (es)
Contenido (pese)
Forma Farmacéutica
Registro Sanitario
Lote y Vencimiento
Empaque Secundario
Via de Administracion
Fabricante / Pais

5) Gotas, Scluciones 6ticas- Oftadlmicas y Colirios
Nombre de l]a Marca
Genérico (s)

Concentracion (es)

Volumen

Forma Farmacéutica

Registro Sanitario

Lote y Vencimiento

Condiciones de Almacenamiento
Via de Administracion
Fabricante / Pais

6) Solucién, Suspensién y Polvo Oral para Reconstituir
Nembre de la Marca
Genérico (s)

Concentracién (es) por Forma Dosificada
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Volumen

Forma Farmacéutica

Registro Sanitario

Lote v Vencimiento

Condiciones de Almacenamiento

Via de Administracion

Fabricante / Pais

Informacion Especial

Leyenda: “Agitese antes de usarse” en caso de suspension (destacado).

Si es Polvo Oral para reconstituir, hay que agregar ademds:

Polvo para Suspension Oral
Instrucciones de Reconstitucidn completa, precisa y seguras.
Estabilidad de Suspension reconstituida (méximo 10 dfas).

7) Ampollas y Frasco-Ampollas
Nombre de 1a Marca

Genérico (s)

Volumen

Concentracion (es)

Via de Administracion

Lote y Vencimiento

Fabricante / Pais

Si es solido para Reconstituir en frasco-ampolla, ademds:

1) Instrucciones sobre reconstitucion
2) Estabilidad del producto reconstituido

Empaques Secundarios

8) Ungiientos, Jaleas (Gel) y Cremas
Nombre de la Marca

Genérico (s)

Concentracion (es)

Contenido (peso)

Forma Farmacéutica

Registro Sanitario

Lote y Vencimiento

Condiciones de Almacenamiento
Via de Administracion
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Fabricante / Pais
Informacién Especial

9) Soluciones, Suspensiones y Polvo para Reconstituir
Nombre de la Marca

Genérico (s)

Concentracién (es) por forma dosificada
Volumen

Forma Farmacéutica

Registro Sanitario

Lote y Vencimiento

Condiciones de Almacenamiento

Via de Administracién

Fabricante / Pais

Informacién Especial

Si es Polvo Oral para reconstituir ademés:

Polvo para Suspensién Oral

Agitese antes de usarlo (en forma destacada)
Instrucciones completas para reconstitucion
Estabilidad de Suspensién reconstituida

10} Gotas

Nombre de [a Marca
Genérico (s)
Volumen

Forma Farmacéutica
Registro Sanitario
Lote y Vencimiento
Contenido
Fabricante / Pais
Informacién especial
Férmula y Concentracion por forma de dosificacion

11) Tabletas, Comprimidos y Cépsulas
Nombre de la Marca

Genérico (s)

Concentracion

Forma Farmacéutica

Registro Sanitario

Lote y Vencimiento
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Contenido

Condiciones de Almacenamiento
Via de Administracion
Fabricante/Pais

Informacion especial

12) Ampollas 1, 2, 5, 10 Centimetros Cubicos
Nombre de la Marca

Genérico (s)

Concentracion

Volumen

Forma Farmacéutica

Registro Sanitario

Lote y Vencimiento

Condiciones de Almacenamiento

Via de Administracion: IM, 1V, o Infusion,
Instrucciones claras y precisas.
Fabricante/Pais

Informacion especial

Los Productos que contengan sustancias Psicotropicas y/o Estupefacientes deberdn indicar tanto
en el empaque primario como secundario la leyenda obligatoria siguiente:

1) Este producto puede crear dependencia

2) Muestras

Presentar una muestra original, la cual es independiente de las muestras requeridas para analisis
de verificacidn de calidad.

La Evaluacién Farmacoldgica comprende lo siguiente:
- Monografia Terapéutica:

Detallar: Indicaciones, Dosificacion, Via de Administracion, Contraindicaciones, Reacciones
Adversas, Precauciones e Instrucciones para el paciente.

- Estudios Clinicos:

Presentar estudios clinicos no experimentales, en los cuales se pueda comprobar la eficacia y
seguridad de las drogas, en indicaciones especificas y precisar los efectos adversos. Debe
establecerse el balance beneficio-riesgo.
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Articulo 24 EI Registro Sanitario de los medicamentos que se destinen para el consumo en el pais o para la
exportacion al que se refiere e] Articulo 14 de la Ley, est4 sujeto a las siguientes normas:

1)  Se otorgara autorizacion del Registro Sanitario a una especialidad farmacéutica si satisface
las condiciones siguientes:

2)

1.1) Cuando en condiciones normales de utilizacién no produzca efectos toxicos o

1.2)

1.3)

1.4)

indeseables desproporcionados al beneficio que procura.
Ser eficaz en las indicaciones terapéuticas para las que se ofrece.
Alcanzar los requisitos de calidad y pureza que se establezcan.

Este correctamente identificada y acompafiada por la informacién precisa.

La solicitud de Registro Sanitario serd denegada, por las siguientes causas:

2.1)

2.2)

2.3)

2.4)

2.5)

2.6)

27

2.8)

2.9)

De su estudio, se deduzca que, en condiciones normales de empleo pueda resultar
nociva o no segura.

Carezca de eficacia terapéutica.

Su eficacia terapéutica o su inocuidad no hayan sido suficientemente probadas por el
solicitante.

No tenga la composicidn cuantitativa o cualitativa, declarada.

Su composicién no resultare suficientemente estable en las condiciones normales de
uso.

La solicitud no se presente en la forma establecida en el presente Reglamento, o los
datos e informacion de la documentacin que la ha de acompafiar no se ajuste a lo
requerido por la Ley.

Losmétodos, los controles, las instalaciones utilizadas parala fabricacién, preparacién,
envasado o conservacion, no sean los adecuados para mantener su identidad, potencia
¥ pureza,

Los estudios e investigaciones que se presenten en apoyo de la solicitud sean
incompletos, insuficientes o imperfectos para demostrar la seguridad, eficacia y
calidad del medicamento.

Los estudios, datos e informaciones no han sido realizados o no estén firmados por el
regente respectivo.
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3)

4

La Direccién de Farmacia esta obligada a impedir que las informaciones que le proporcionan
los establecimientos farmacéuticos se divulguen, adquieran o utilicen por terceros. La
Direccién de Farmacia catalogar4 la informacién como secreta en los siguientes casos:

3.1) Cuando no esté accesible a las personas que normalmente manejan informacidon sobre
medicamentos.

3.2) Cuando tenga valor comercial para ser secreta.
Para presentar solicitudes de Registro de Medicamentos es indispensable que:

4.1) El establecimiento farmacéutico esté legalmente, autorizado por la Direccién de
Farmacia.

4.2) Cadaexpediente debe presentarse foliado, libre de enmiendas, borrones y debidamente
encuadernado.

4.3) Lasolicitud deberdserelaboraday presentada por regente farmacéutico, no es necesario
que lleve el PSP de un abogado, ya que es un tramite meramente administrativo y no
judicial, no obstante deberd presentar el poder especial para realizar este tramite.

4.4) Las solicitudes se presentarén por escrito en papel seflado, el original y una copia,
firmadas por el Representante Legal, el Regente, la que se dirigird a la Direccion de
Farmacia.

4.5) Las solicitudes de registro deberdn contener informacion relacionadas a Evaluacién
Legal, Evaluacién Farmacéutica y Evaluacion Farmacologica.

Articulo 25  En caso de maquila, los requisitos para su registro sanitario son los siguientes:

1) Registro del Laboratorio involucrado (duefio del producto o fabricante)
2)  Contrato de Fabricacién: de acuerdo a lo especificado en la definicion.
3 Indicar en el etiquetado: Fabricado por: (nombre del laboratorio y pafs), para: (Nombre del
duefio del producto y pais).
REQUISITOS

1) Cuando Gnicamente esté registrado el duefio del producto, se debe presentar:

1.1) Carta del Ministerio de Salud, especificando que el Laboratorio esté registrado en el
pafs de origen y cumple con las Buenas Practicas de Manufactura.

1.2) Contrato de Fabricacion: de acuerdo a lo especificado en la definicion.
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1.3) Indicar en el etiquetado: fabricado por (nombre del Laboratorio y pais) para: (nombre
del duefio del producto y pais).

2) Cuando el duefio del producto no es un Laboratorio fabricarite y el fabricante es un magquilador
deben presentar:

2.1) Carta del Ministerio de Salud del pais fabricante, especificando que el Laboratorio estd
registrado en el pais de origen y cumple con las Buenas Practicas de Manufactura.

2.2) EI Poder del duefio del producto.
2.3} Contrato de fabricacién de acuerdo a lo especificado en la definicién.

2.4) Indicar en el etiquetado: fabricado por (nombre del Laboratorio y pais), para: (nombre
del duefio del producto y pais).

Documentos requeridos para cambio de origen:
Fabricacién a Terceros:
1) Certificado de Registro anterior del producto (vigente).

2)  Carta del Ministerio de Salud, especificando que el Laboratorio est4
registrado en el pafs de origen y cumple con las Buenas Practicas de Manufactura.

3)  Contrato de Fabricacién de acuerdo a lo especificado en la definicion.
4)  Material de empaque, indicando el cambio.

5)  Certificado de analisis del producto terminado.

Cuando solo cambia el Reempacador:

Es cuando el producto viene en su empaque primario y es colocado en su empaque secundario en
otro Laboratorio. Puede ser en otro pais.

1) Debe presentar permiso sanitario del pais para reempacar, emitido por la Autoridad
correspondiente.

2)  Presentacion del material de empaque donde indique dicho cambio.

Articulo 26 Se consideraran como textos oficiales de referencia, los siguientes:
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-Farmacopea de los Estados Unidos
-Farmacopea Europea

-Farmacopea internacional OMS

-The extra Phamacopea Martindaie

-USP. DI

-Farmacia Practica de Remington
-Denominacién Comtn Internacional o INN,
-Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.- USAN
-AMA Drugs

Las Literaturas Cientificas siguientes:
-Informacion Farmacoldgica de la OMS
-Medical Letter

-Drugs and Therapeutics Bulletin.

-New England Journal of Medicine

-British Medical Journal

-Annals of Internal Medicine Lancet.

CAPITULO V

GARANTIAS GENERALES DE LA EVALUACION QUE DEBERAN CUMPLIR LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PARA MANTENER VIGENTE SU REGISTRO SANITARIO

Articulo 27  Los ensayos clinicos constituiran el medio de evaluacién para mantener vigente el registro
sanitario.

Se entiende por ensayo clinico toda evaluacién experimental de una sustancia o medicamento, a
través de su administracion o aplicacion a seres humanos, orientada hacia algunos de los siguientes
fines:
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Articulo 28

Articulo 29

1) Poner de manifiesto sus efectos farmacodindmicos o recoger datos referentes a su absorcion,
distribucién, metabolismos y excrecion en el organismo humano.

2)  Establecersueficacia para una indicacion terapéutica, profilactica o diagnostica determinada.
3)  Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establecer su seguridad.

Los estudios clinicos seran obligatorios en aquellos casos que los productos contengan una o més
moléculas quimicas nuevas que atin no hayan sido comercializadas.

Todo ensayo clinico deber& cumplir con los requisitos siguientes:

1)  Disponer de suficientes datos cientificos y en particular, ensayos farmacologicos y
toxicologicos.

2)  Realizar los ensayos clinicos en condiciones de respeto a los derechos fundamentales de la
persona y a los postulados éticos que afectan a la investigacién biomédica, en la que resultan
afectados seres humanos, siguiéndose a estos efectos los contenidos en la Declaracion de
Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen los referidos postulados.

3)  Iniciar el ensayo clinico, si existe duda razonable acerca de la eficacia y seguridad de las
modificaciones terapéuticas que incluye.

4y  Disponer del consentimiento libremente expresado, preferiblemente por escrito, 0 en su
defecto, ante testigos, de la persona en la que ha de realizarse el ensayo, después de haber
sido instruida por el personal sanitario encargado de la investigacion, sobre la naturaleza,
importancia, alcance y riesgos del ensayo y haber comprendido la informacidn.

5)  Adjuntar informe previo de un Comité Etico de Investigacion Clinica, debidamente
acreditado por el Ministerio de Salud. Ei Comité valorard los aspectos metodologicos,
éticos del Protocolo de ensayo clinico propuesto, asf como el balance de riesgo y beneficio
derivados del ensayo. Los Comités Eticos estardn formados, como minimo por un Equipo
Multidisciplinario, integrado por médicos, farmacélogos clinicos, farmacéuticos, personal
de enfermeria y un profesional del derecho.

Solamente podra actuar como investigador principal un profesional de la salud suficientemente
calificado para evaluar la respuesta a la sustancia o medicamento objeto de Estudio. En todo
caso los ensayos clinicos en humanos deberan realizarse bajo la vigilancia de un médico con la
necesaria competencia clinica.

La evaluacién toxicologica a la que alude el Articulo 20 de la Ley, se refiere a la evaluacion de
eficaciay toxicidad de los medicamentos postcomercializacién, con el fin de efectuar un seguimiento
sobre la eficacia terapéutica, evitar la induccion de uso con indicaciones no autorizadas y prevenir
los efectos colaterales y reacciones adversas no deseadas, producidas por los medicamentos. La
Direccidon General de Normalizacién de Insumos Médicos del Ministerio de Salud, a través del
Centro de Informacién de Medicamentos, es la dependencia correspondiente para recibir y enviar
la informacién referida.
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Los profesionales de la salud tienen el deber de comunicar a lo inmediato al Centro de Informacién
de Medicamentos, los efectos inesperados o tdxicos para las personas o la salud pablica que
pudieran haber sido causados por los medicamentos.

CAPITULO VI
DE LOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

Articulo 30 Para los efectos del Articulo 37 de la Ley, el formulario oficial solamente podra ser utilizado para
prescripcion por los profesionales médicos que en este articulo se sefialan, debiendo cumplir el
mismo, con los requisitos siguientes:

1)  Sélo podrdn prescribir estupefacientes los profesionales que a continuacién se mencionan,
siempre que tengan su titulo registrado en el Ministerio de Salud.

Profesionales Médicos con especialidad en:
-Cirugia

-Oncologia

-Ginecologia

-Anestesiologia

2)  Lareceta con que se prescriben medicamentos que contengan estupefacientes, consignaran
los siguientes datos:

2.1) Nombres, apellidos, firma y nimero del cddigo del médico que prescribe en el
anverso y reverso de la misma.

2.2) Fecha de expedicidén de la receta.

2.3) Nombre del producto, concentracién, forma farmacéutica, via de administracion,
dosis, dias de tratamiento y cantidad prescrita. Aquf se deben evitar las abreviaturas,
porque su uso trae frecuentemente errores.

3) Nombre y apellido del paciente.

La receta es valida sin enmendaduras llenando todos los datos consignados en ellas y dentro de
los guince dias a partir de la fecha de su expedicion, la que debera ser escrita invariablemente con

tinta.

Queda prohibido estrictamente a un profesional, prescribir estupefacientes con recetario que
pertenezca a otro facultativo.
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Articulo 31 Para la adquisicién de nuevos recetarios es obligatorio presentar los talonarios en la Direccién de

Articulo 32

Articulo 33

Articulo 34

Farmacia del Ministerio de Salud. En caso de extravio o robo de un recetario, se levantara Acta
ante la Estacién Policial que corresponda, dando aviso al Ministerio de Salud en las primeras
24 horas, anexando copia del Acta levantada, requisito indispensable para la adquisicion de
uno nuevo. Ademds deberd publicar al menos un aviso en un periddico de circulacién nacional,
haciendo constar el hecho e indicando la numeracién de las recetas extraviadas o robadas y dejando
constancia de que no respondera por el mal uso que se puedan hacer de estas.

Por ningin motivo, en una misma receta se pueden prescribir medicamentos de la lista de
psicotrépicos con medicamentos de la lista de estupefacientes.

Al despacharse la receta oficial, se deberéd poner sello de la farmacia del hospital, firma y cédigo
del Farmacéutico Responsable y la fecha de despacho. Estas recetas deben ser retenidas por la
farmacia del hospital y presentadas a la Direccién de Farmacia, adjunto al informe mensual,

El listado de los estupefacientes, psicotrépicas y sustancias precursoras, serd publicado por el
Ministerio de Salud.

En cuanto al control y distribucién de sustancias, con las cuales puedan elaborarse sustancias
sujetas a fiscalizacidn, debera observarse lo siguiente:

1) La produccién y resguardo de psicotrdpicos, estupefacientes y sustancias precursoras,
estardn bajo el control y vigilancia del Regente Farmacéutico del laboratorio, debiendo
Hevar registro de todo el proceso productivo.

2)  La distribucidn y comercializaciéon de psicotrépicos, estupefacientes y sustancias
precursoras en los establecimientos farmacéuticos, estardn bajo vigilancia y control del
Regente Farmacéutico.

3)  Los establecimientos autorizados que posean psicotrdpicos, estupefacientes y sustancias
precursoras, estan obligados a llevar registro y control sobre la importacién, produccién,
distribucién y comercializacion de estos productos.

4)  Los establecimientos autorizados para el manejo de psicotrdpicos, estupefacientes y otras
sustancias precursoras, estan obligados a informar a la Direccién General de Farmacia la
existencia, ingreso, egreso y saldo de estos productos en los formatos establecidos para tal
fin. Cuando un producto farmacéutico contenga en su férmula sustancias psicotrépicas y/o
estupefacientes, la etiqueta del empaque primario y secundario, debera contener de manera
visible la leyenda obligatoria siguiente: “Este Producto puede crear dependencia”,

El procedimiento para extender permiso de fabricacién, importacién y exportacién de
estupefacientes y sustancias psicotrépicas a que alude el Articulo 39 de la Ley, sera el siguiente:

Para la Importacién y Exportacion

1) Lasimportaciones de psicotrépicos, estupefacientes y sustancias precursoras estarin sujetas
a las previsiones anuales elaboradas por el Ministerio de Salud, segiin las necesidades del
pais.
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2)

3)

4)

5)

6)

Para toda exportacién e importacién de materia prima o productos terminados conteniendo
sustancias psicotrépicas, estupefacientes y sustancias precursoras, se debera obtener de
previo el correspondiente permiso extendido por el Ministerio de Salud.

Los requisitos del permiso antes sefialado serdn los siguientes:
-Nombre Comercial del Producto

-Nombre Genérico del Producto

-Forma Farmacéutica

-Concentracion por unidad de dosificacién
-Presentacion

-Cantidad a ser importada

-Total de sustancias fiscalizadas en gramos o kilogramos
-Firma Importadora

-Representante de la firma importadora

-Consignatario

-Nombre y pais de origen de la firma exportadora
-Nombre v pais de origen del Laboratorio fabricante

-Lasolicitud debera ser presentada en original y copia firmada por el profesional farmacéutico
Responsable de la Regencia de la firma importadora.

Todo permiso serd vélido durante un afio a partir de la fecha de su emision.

Autorizada la introduccién de psicotrépicos, estupefacientes y sustancias precursoras una
vez que estos lleguen a la Aduana, el importador deberd presentarse a la Direccién General
de Farmacia con su respectiva factura comercial, soportada con una copia del permiso de
importacién extendida por el Ministerio de Salud.

Para fines de exportacién de psicotrdpicos, estupefacientes y sustancias precursoras, el
Ministerio de Salud exigird que se presente la autorizacién de importacion, expedida por las
autoridades competentes del pais importador.
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7)  Entodaimportacién de psicotrdpicos, estupefacientes y sustancias precursoras, el Ministerio
de Salud procederd a devolver al pais proveedor, el permiso de exportacién emitido por
dicho pafs, notificando ademas la introduccién de las sustancias referidas.

8)  Queda totalmente prohibida la introduccién al pafs de muestras médicas, conteniendo
sustancias psicotrdpicas o estupefacientes.

9)  Queda prohibida toda exportacién e importacion por via postal de materia prima o productos
terminados que contengan psicotrapicos, estupefacientes y sustancias precursoras.

Para la Produccion:

1) Solamente estarén autorizados para la produccion de psicotrépicos y estupefacientes aquellos
Laboratorios debidamente registrados y autorizados para tales fines por el Ministerio de
Salud.

2)  Para la produccién de psicotrdpicos y estupefacientes, el laboratorio fabricante debera
presentar su plan de produccién, especificando tipo de producto, cantidad a producir y
periodo.

3}  Laproduccién de psicotropicos y estupefacientes estard sujeta a supervisién y control de
parte del Ministerio de Salud.

Articulo35  Las Autoridades Aduaneras enviardn a la Direccién de Farmacia del Ministerio de Salud,
copias de las polizas de importacion de estupefacientes y psicotrdpicas, indicando el nombre
del importador, naturaleza de la droga y el volumen fisico y econdémico de la importacién, Las
autoridades aduaneras del pafs no permitiran el ingreso ni despacho de materia prima y productos
farmacguticos terminados que pertenecen al grupo de sustancias controladas (estupefacientes y
psicotropicas), sin la autorizacién de la Direccion de Farmacia del Ministerio de Salud.

Articulo 36  Los recetarios corrientes a que alude el Articulo 47 de la Ley, deberan tener los siguientes datos

bésicos:

1) Lugary fecha de la expedicion de la receta.

2)  Nombres y apellidos, firma y namero del codigo del profesional que prescribe.

3)  Nombre del producto, concentracion, forma farmacéutica, via de administracién, dosis, dias
del tratamiento y cantidad prescrita.

4}  Nombres y apellidos del paciente.

5)  Numero de expediente.

6)  Detallar la superinscripcion, que consiste en el simbolo Rp, abreviatura de Recipe, Latino

de témese o despachese.
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Articulo 37

7)  Las abreviaturas deben evitarse, porque su uso trae frecuentemente errores.
8)  Lareceta seri vilida por un periodo de quince (15) dias a partir de su expedicién.

9)  Cuando se prescriba medicamento que contenga Sustancias Psicotrépicas, deberd extenderse
en receta individual.

Para los efectos del Articulo 50 de la Ley, las sustancias precursoras de estupefacientes y
psicotropicas son las contenidas en la presente lista, sin perjuicio de incorporaciones posteriores a
la misma, segtin el orden de aparicién de nuevas sustancias precursoras.

Listado de sustancias precursoras de estupefacientes y psicotrépicas.

NOMBRE
-1 —FENIL — 2- PROPANONA

-3, 4 — METILENDIOXIFENIL.- 2.- PROPANONA
-ACETONA

-ACIDO ANTRANILICO

-ACIDO CLORHIDRICO

-ACIDO FENILACETICO

-ACIDO LISERGICO

-ACIDO N-ACETILANTRANILICO
-ACIDO SULFURICO
-ANHIDRIDO ACETICO
-EFEDRINA

-ERGOMETRINA

-ERGOTAMINA

-ETER ETILICO

-ISOSAFROL
-METILETILCETONA
-PERMANGANATO POTASICO
-PIPERIDINA

-PIPERONAL

-SAFROL

-SEUDOEFEDRINA

~-TOLUENO

Lista de sustancias psicotrépicas

NOMBRE
-(+)- LISERGIDA (LSD, LSD- 25)
-4- METILAMINOREX

-ACIDO VALPROICO
-ALOBARBITAL
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-ALPRAZOLAM
-AMINOREX
-AMITRIPTILINA
-AMOBARBITAL
-ANFEPRAMONA
-ANFETAMINA
-BARBITAL
-BENZFETAMINA
-BIPERIDENO
-BROLANFETAMINA (DOB)
-BROMAZEPAN
-BROTIZOLAM
-BUPRENORFINA
-BUTALBITAL
-BUTOBARBITAL
-CAMAZEPAM
-CARBAMAZEPINA
-CARBONATO DE LITIO
-CATINA

-CATINONA
-CICLOBARBITAL
-CLOBAZAM
-CLONAZEPAM
-CLORAZEPATO
-CLORDIAZEPOXIDO
-CLORPROMAZINA
-CLOTIAZEPAM
-CLOXAZOLAM
-DELORAZEPAM
-DELTA - 9 TETRAHIDRO- CANNABINOL
-DET
-DEXANFETAMINA
-DIAZEPAM

-DMA

-DMHP

-DMT

-DOET
-DROPERIDOL
-ESTAZOLAM
-ETCLOROVINOL
-ETICICLIDINA (PCE)
-ETILANFETAMINA (N.- ETILFANFETAMINA)
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-ETINAMATO
-ETRIPTAMINA
-FENCANFAMINA
-FENCICLIDINA (PCP)
-FENDIMETRACINA
-FENETILINA
-FENITOINA
-FENMETRACINA
-FENOBARBITAL
-FENPROPOREX
-FENTERMINA
-FLUDIAZEPAM
-FLUFENAZINA DECANOATO
-FLUNITRAZEPAM
-FLURAZEPAM
-GLUTETIMIDA
-HALAZEPAM
-HALOPERIDOL
-HALOXAZOLAM
-IMIPRAMINA
-KETAZOLAM
-LAVANFETAMINA
-LEFETAMINA (SPA)
-LEVODOPA / CARBIDOFA
-LEVOMEPROMAZINA
-LEVOMETANFETAMINA
-LOFLAZEPATO DE ETILO
-LOPRAZOLAM
-LORAZEFPAM
-LORMETAZEPAM
-MAZINDOL

-MDMA
-MECLOCUALONA
-MEDAZEPAM
-MEFENOREX
-MEPROBAMATO
-MESCALINA
-MESQCARBO
-METACUALONA
-METANFETAMINA
-METCATINONA
-METILFENIDATO
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-METILFENOBARBITAL
-METIPRILONA
-MIDAZOLAM

-MMDA

-N -ETIL MDA

-N- HIDROXIMDA
-NIMETAZEPAM
-NITRAZEPAM
-NORDAZEPAM

-OXAZEPAM

-OXAZOLAM

-PARAHEXILO

-PEMOLINA

-PENTAZOCINA
-PENTOBARBITAL
-PINAZEPAM

-PIPRADROL
-PIROVALERONA

-PMA

-PRAZEPAM

-PSILOCIBINA

-PSILOCINA, PSILOTSINA
-RACEMATO DE METANFETAMINA
-ROLICICLIDINA (PHP, PCPY)’
-SECBUTABARBITAL
-SECOBARBITAL

-STP, DOM

-SULFATO DE MAGNESIO
-TEMAZEPAM
-TENANFETAMINA (MDA)
-TENOCICLIDINA (TCP)
-TETRAHIDROCANNABINOL
-TETRAZEPAM
-TIORIDAZINA

-TRIAZOLAM
-TRIHEXIFENIDILO
-VINILBITAL

-ZIPEPROL

Listado de sustancias estupefacientes

NOMBRE
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-3 METILFENTANIL
-3 METILTIOFENTANIL
-ACETIL- ALFAMETILFENTANIL
-ACETILDIHIDROCODEINA
-ACETILMETADOL
-ACETORFINA
-ALFACETILMETADOL
-ALFAMEPRODINA
-ALFAMETADOL
-ALFA.-METILFENTANIL
-ALFA.-METILTIOFENTANIL
-ALFAPRODINA

-ALFENTANIL

-ALILPRODINA

-ANILERIDINA

-BECITRAMIDA:
-BENCETIDINA
-BENCILMORFINA:
-BETACETILMETADOL

-BETA.- HIDROXI.- 3.- METILFENTANIL.
-BETAHIDROXIFENTANIL
-BETAMEPRODINA
-BETAMETADOL
-BETAPRODINA

-BUTIRATO DE DIOXAFETILO
-CANNABIS (CANAMO INDICO) Y RESINA DE CANNABIS
-CETOBEMIDONA
-CLONITACENO:

-COCA (HOJA DE)

-COCAINA

-CODEINA (3.- METILMORFINA)
-CODOXIMA

-CONCENTRADO DE PAJA DE ADORMIDERA:;
-DESOMORFINA
-DEXTROMORAMIDA
-DEXTROPROPOXIFENO
-DIAMPROMIDA
-DIETILTIAMBUTENO
-DIFENOXILATO

-DIFENOXINA
-DIHIDROCODEINA
-DIHIDROMORFINA
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-DIMEFEPTANOL
-DIMENOXADOL
-DIMETILTIAMBUTENO
-DIPIPANONA
-DROTEBANCOL
-ECGONINA
-ETILMETILTIAMBUTENO
-ETILMORFINA
-ETONITACENO
-ETORFINA
-ETOXERIDINA
-FENADOXONA
-FENAMPROMIDA
-FENAZOCINA
-FENOMORFAN
-FENOPERIDINA
-FENTANIL
-FOLCODINA
-FURETIDINA
-HEROINA
-HIDROCODONA
-HIDROMORFINOL
-HIDROMORFONA
-HIDROXIPETIDINA
-ISOMETADONA:
-LEVOFENACILMORFAN
-LEVOMETORFAN:
-LEVOMORAMIDA
-LEVORFANOL
-METADONA
-METAZOCINA
-METILDESORFINA
-METILDIHIDROMORFINA
-METOPON

-MIROFINA
-MORAMIDA
-MORFERIDINA
-MORFINA

-MORFINA BROMOMETILATO DE
-MPPP

-NICOCODINA
-NICODICODINA
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Articulo 38

Articulo 39

-NICOMORFINA
-NORACIMETADOL
NORCODEINA
-NORLEVORFANOL
-NORMETADONA
-NORMORFINA
-NORPIPANONA
-N-OXIMORFINA
-OPIO
-OXICODONA
-OXIMORFONA
-PARA.-FLUOROFENTANIL
-PEPAP
-PETIDINA
-PETIDINA INTERMEDIARIO A
-PETIDINA INTERMEDIARIO B
-PETIDINA INTERMEDIARIO C
-PIMINODINA
-PIRITRAMIDA
-PROHEPTACINA
-PROPERIDINA
-PROPIRAMO
-RACEMETORFAN
-RACEMORAMIDA
-RACEMORFAN
-SUFENTANIL
-TEBACON
-TEBAINA
-TILIDINA
-TIOFENTANIL
-TRIMEPERIDINA
CAPITULO VII
CONTROL DE CALIDAD

La industria farmacéutica esta obligada a garantizar la calidad de sus productos con la presentacion
del certificado de control de calidad por cada lote de produccién o importacién, este certificado
debera ser presentado cuantas veces lo requiera la autoridad competente.

El Laboratorio Nacional de Control de calidad y/o cualquiera de los laboratorios acreditados a
nivel nacional realizarin muestreos aleatorios de todos los productos farmacéuticos en cualquier
momento y lugar para verificar el respectivo control de calidad, tanto en la industria farmacéutica
e importadoras -distribuidoras como en los establecimientos farmacéuticos, servicios de salud,
empresas previsionales, almacenes, aduanas y en cualquier otro lugar de almacenamiento,
distribucidn y dispensacién de medicamentos.
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Articulo 40

Articulo 41

Articulo 42

Articulo 43

Articulo 44

La Industria Farmacéutica se regird por las normas de Buenas Pricticas de Manufactura de
Medicamentos, vigentes. El Ministerio de Salud hara un plan para el cumplimiento de dicha
resolucién para cada uno de los Laboratorios Usuarios Nacionales, de forma gradual, establecido
por las partes de comin acuerdo, dentro de un lapso no mayor de cinco afios a partir de su
publicacidn. Cada representante de los laboratorios nacionales hara su propio plan de ejecucion,
derivado del acuerdo sefialado anteriormente, sin que exceda al tiempo estipulado.

Para la calidad y control de la materia prima, se regira por las buenas practicas de manufactura y
la farmacopea autorizada por el Ministerio de Salud.

La calidad de los medicamentos se certificard de acuerdo a normas internacionales establecidas por
las farmacopeas reconocidas por ley, tanto para los controles cualitativos y cuantitativos como para
esterilidad, estabilidad, biodisponibilidad, etc., debiendo para ello acreditarse el cumplimiento de
buenas practicas de manufactura y buenas practicas de laboratorio tanto para productos nacionales
como para importados.

Laresponsabilidad de la calidad de los medicamentos corresponde a los laboratorios farmacéuticos
nacionales o extranjeros y a los titulares de las firmas importadoras en los que fuere pertinente.

Todo laboratorio farmacéutico serd inspeccionado por la Direccién de Farmacia de acuerdo a la
guia de inspecciones de buenas préicticas de manufactura, esta inspeccién constituye requisito
imprescindible para la certificacion anual de cumplimiento de las buenas précticas de manufactura.

CAPITULO VIII
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS RECONOCIDOS POR LA LEY

Se establecen los siguientes aranceles, los que deberan ser enterados en la ventanilla tnica del
Ministerio de Hacienda y Crédito Piblico de acuerdo a la orden extendida por la Direccién de
Farmacia del Ministerio de Salud, para los establecimientos farmacéuticos autorizados, a que
alude el Articulo 58 de la Ley, de acuerdo a los conceptos que se describen a continuacion:

CONCEPTO ARANCEL
Derecho Fiscal de Registro de Productos C$ 2,500.00
Derecho de Anilisis para Registro C#$ 3,000.00
Permiso de Importacién de Psicotrépicos C$ 200.00
Estupefacientes y otras sustancias

controladas

Certificado de Libre Venta C% 150,00
Visado de factura para desaduanar C$ 35.00
CONCEPTO ARANCEL
Para registro de los productos para la C$ 1, 250.00
Industria Nacional Farmacéutica

Derecho de Andlisis para Registro C$ 1,250.00
para la Industria Nacional Farmacéutica
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CONCEPTO ARANCEL
Farmacias C$ 2,000.00
Laboratorios fabricantes de productos C¥ 4,000.00
farmacéuticos
Registro de Distribuidoras e Importadores C§ 5,000.00
Servicios de Inspeccion solicitada C% 500.00
Puesto de Venta de Medicamentos C$ 1,000.00
CONCEPTO ARANCEL
Certificado de Exportacion C§50.00
Reposicion de Certificado de Registro de Productos Far- | C$ 150.00
macgéuticos
Recetario para Estupefacientes C§ 150.00
Autenticacidn de firmas de Médicos C$ 50.00
en Certificados de Salud
Registro de Titulos de Profesionales C§50.00
de la Salud
Listas de Farmacias a nivel nacional C§ 150.00
Listas que contempla la Ley de Farmacias C¥% 50.00
Lista de Farmacias que reportan productos controlados | C$ 50.00
Requisitos para apertura de establecimientos C$ 20.00
Requisitos para registrar productos C§ 50.00
farmacéuticos
Requisitos para Renovacién de Registros de Productos [ C$ 25.00
Farmacéuticos
Rubricar y sellar libro de control de C§ 50.00
estupefacientes psicotropicos

Articulo 45 Para que un Laboratorio Farmacéutico sea inscrito y autorizado por el Ministerio de Salud, deberd

cumplir con los siguientes requisitos:

1) La solicitud de apertura se presentard en papel sellado, original y copia en su debido

félder, especificando lo siguiente:

1.1} Nombre del Laboratorio, Numero de Teléfono, Fax.

1.2) Direccion del Laboratorio.
1.3) Nombre y Direccion del Propietario.

1.4) Nombre del Gerente.
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1.5) Nombre del Regente.
1.6) Nombre del Respensable de Control de Calidad.
1.7) Profesional encargado de preduccién.
1.8) Una fotografia reciente del Gerente y Regente del Laboratorio.
2) La informacidn adicional que acompafiaré a la solicitud de apertura serd la siguiente:
2.1y Descripcion arquitectonica de la planta que incluya:
Nombre de los ambientes y dreas.
Especificaciones: (drea, tipo de techo, etc.)
Planos
2.2) Personal propuesto para cada 4rea y su calificacion.
2.3) Equipos disponibles en cada 4rea, material de que estdn constituidos y su utilizacién,
2.4) Normas de aseo para personal, equipo y 4reas de trabajo.
2.5) Anteproyecto de:
-Productos a fabricar
-Formulas y métodos de preparacion
-Sistema de control de calidad
~Flujograma de proceso de produccion
-Organizacién y funcionamiento
2.6) Ademas de los requisitos descritos se presentardn los siguientes documentos:
-Acta de Constitucidn del establecimiento

-Solicitud del Farmacéutico para regentar el laboratorio propuesto, para lo cual el farmacéutico
debera de tener su titulo registrado en el Ministerio de Salud.
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Articulo 46

-Contrato de trabajo entre el Regente y el Propietario del Laboratorio de conformidad con el
Codigo del Trabajo. Este documento deberd ser firmado por ambas partes y con el PSP de un
profesional del derecho.

-Certificado de Salud del Gerente, Regente y del personal de produccién extendido por el Ministerio
de Salud.

La Direccion de Farmacia realizard inspeccién en el establecimiento, a efectos de comprobar si
este cumple con los requisitos establecidos en la Ley y en el presente Reglamento. Si el resultado
de la inspeccién es positiva, se extenderd al solicitante la orden de pago, la que deberd hacer
efectiva en la ventanilla dnica del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.

Con la presentacion del recibo de pago, la Direccién de Farmacia entregard al solicitante la
certificacién de autorizacién de apertura del Laboratorio Farmacéutico.

Los interesados en abrir un establecimiento de Distribuidora o Importadora de Medicamentos,
deberén presentar a la Direccién de Farmacia una solicitud en papel sellado, conteniendo la
siguiente informacion:

1y  Nombre completo del solicitante.

2)  Domicilio y Teléfono.

3)  Propuesta de ubicacién del establecimiento.

4}  Propuesta de horario de funcionamiento del establecimiento.

5) Nombre del profesional farmacéutico propuesto a la Regencia y los siguientes datos:
domicilio, teléfono, edad, codigo sanitario, propuesta de horario en el cual ejercerd sus
funciones y una fotografia tamarfio carnet reciente,

La solicitud serd acompafiada de los siguientes requisitos:

-Certificado de buena conducta extendida por la Policia Nacional a favor del Representante de la
Sociedad o Propietario.

-Acta de Constitucion de la sociedad cuando proceda.
-Contrato de Trabajo del Regente del establecimiento.
-Certificado de Salud del Propietario y del Regente.

-Fotocopia del titulo del Regente, en la que sea visible el Cédigo Sanitario otorgado por la
Direccion de Farmacia.
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Articulo 47

-Dos timbres fiscales de C$ 15.00 c/u (quince cérdobas cada uno).

-Poder de Representacion del (los) Laboratorio (s) fabricante (s), cuando proceda debidamente
autenticado.

-Documento extendido por el (los) Laboratorio (s) fabricante (s) que lo acredita para importar
medicamentos antes de realizar cualquier gestién de compra. ‘

El establecimiento deberé contar con:

1) Area Administrativa, la que deberé poseer:

-Material y Equipo de Oficina

~Libro de Control de Psicotrépicos y Estupefacientes (libro de actas con 200 paginas y foliados)
-Sello del establecimiento.

2) Area de Despacho

~Mostrador

3) Area de Almacenamiento con las siguientes secciones:
-Psicotrépicos y Estupefacientes.

-Productos que requieran temperatura especial
-Productos fotosensibles.

-Productos higroscdpicos.

-Una seccion Central (polines, estantes, aire acondicionado o ventilacion no mayor de 25° ¢
iluminacién adecuada).

La Direccion de Farmacia, recibida la solicitud y documentacion, procedera a realizar inspeccion
en el lugar del establecimiento, a efectos de comprobar si esta retine las condiciones sefialadas en
el articulo anterior. Si el resuitado de ]a inspeccion es positiva, se autorizard la orden de pago en
la ventanilla inica del Ministerio de Hacienda y Crédito Piiblico.

Con la presentacion del recibo de pago, se entregard el Certificado de autorizacion del
establecimiento (Distribuidora o Importadora).

Para efectos del Articulo 59, literal ¢) de la Ley, el Ministerio de Salud exigira lo siguiente:
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Presentacién de solicitud en papel sellado con la siguiente informacién:
1) Solicitante:

- Nombre completo.

- Domicilio y Teléfono.

- Razén Social de la Farmacia.

- Propuesta de Ubicacién de la Farmacia.

- Propuesta de horario de funcionamiento de la Farmacia.

- Especificar si preparard formulas magistrales u oficiales.

- Una foto tamafic carnet.

2) Regente

- Profesional Farmacéutico propuesto para la Regencia (nombre completo, domicilio, edad,
teléfono).

- Cédigo Sanitario.
- Situacién laboral.
- Propuesta de horario en el cual ejercerd sus funciones.

- De acuerdo al Reglamento [nterno del MINSA, podré existir doble regencia en aquellas farmacias
que no exista comercializacién de sicotrépicos y de acuerdo a operacién técnica, atencién al
plblico, sus funciones y categorizacién de las farmacias.

- No existira doble regencia en aquellas farmacias complejas de gran tamafio y que manejen
sicotrépicos.

- De acuerdo a sus funciones, las farmacias se categorizaran y existird doble regencia.
- Una fotografia tamafio carnet reciente.
- Acta de constitucion de la sociedad, cuando proceda.

- Contrato de trabajo del Regente.
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- Certificado de Salud del Propietario y el Profesional Farmacéutico.

- Fotocopia del Titulo de Profesional Farmacéutico en la que sea visible el Codigo Sanitario,
otorgado por la Direccién de Farmacia.

- Dos timbres fiscales de C$ 15.00 c/u (quince cordobas cada uno).

- La farmacia debera garantizar la lista bdsica de medicamentos, emitida por el Ministerio de Salud
y la presencia del Regente Farmacéutico durante el tiempo que permanezca abierta.

Las Farmacias deberan cumplir, ademads con los siguientes requisitos:
Area Administrativa-Equipos:

- Calculadora

- Escritorio

- Archivo

- Material de Oficina

- Libro de Control de Psicotrdpicos y Estupefacientes
- Sello del establecimiento

Bibliografia:

- Codees

- Farmacopea Francesa

- Farmacopea Americana

- Formulario Nacional de Medicamentos

- Lista Basica de Medicamentos

- Lista de Medicamentos esenciales

Recursos Humanos:

- Profesional Farmacéutico
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- Auxiliares de farmacia

Area de Despacho:

- Estantes

- Vitrinas

- Vitrina con llave para Psicotrépicos y Estupefacientes
- Refrigeradora

- Area de Pre-Empaque: (cuando proceda)

- Mesa forrada con formica

- Méquina Contadora

- Miquina Selladora

- Etiqueta, la cual deberé contener:

- Nombre genérico

- Nombre comercial

- Miligramaje

Area de Almacenamiento:

- Polines

- Estantes

Area de Preparacién de Férmulas Magistrales u Oficinales: (cuando proceda):
- Mueble de formica o de azulejos

- Grifo

- Lavatrastos de aluminio inoxidable
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Articulo 48

- Probetas, Pipetas

- Morteros y Pilén

- Beakers, Mechero

- Agitadores de Magneto
- Esterilizador, balanza

La estructura fisica de todas las 4reas tiene que ser de concreto, paredes lisas, cielo raso, piso de
ladrillo, ldmparas fluorescentes, instalaciones sanitarios (inodoros y lavamanos), rétulo visible
que identifique al establecimiento.

Sefial luminica de color rojo para identificar a la farmacia en el cumplimiento de su turno.

La Direccién de Farmacia practicard una inspeccion en el local de la farmacia, a efectos de
comprobar que el local retine todas las condiciones y que se cuenta con todos los materiales
exigidos por este Reglamento. En el caso de que el resultado de la inspeccion fuese positiva,
la Direccién de Farmacia, procedera a extender Orden de Pago, para que el interesado la haga
efectiva en la ventanilla dnica del Ministerio de Hacienda y Crédito Piiblico. Con la presentacion
delrecibo de pago la Direccidn de Farmacia entregard al solicitante el Certificado de Autorizacién
de apertura de la Farmacia.

A fin de reglamentar el literal b) del Articulo 59 de la Ley, el Ministerio de Salud, exigira lo
siguiente:

1) Solicitud en papel sellado conteniende y adjuntando la siguiente informacion:

-Nombre de la persona natural o juridica solicitante.

-Copia del Acta de Constitucién de la Sociedad, en el caso de tratarse de una persona juridica.
-Domicilio y teléfono del solicitante o Representante Legal.

-Fotografia del solicitante o Representante Legal.

-Razon Social del establecimiento.

-Direccion del establecimiento.

-Ntimero de Teléfono y Fax.

-Nombre del Regente Farmacéutico.
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-Certificado de Salud del Regente.

-Fotocopia del Titulo del Profesional Farmacéutico, en la que sea visible el Cédigo Sanitario
otorgado por la Direccidén de Farmacia.

-Contrato de Trabajo del Regente.

-Los Timbres Fiscales de C$15.00 (quince cérdobas cada uno).
Estos establecimientos deberdn contar con un local que retna los requisitos fisicos siguientes:
1) Area Administrativa

-Material y Equipo de Oficina

-Libro de Contro! de Psicotropicos, Estupefacientes y Precursores
-Sello del establecimiento

2) Area de Despacho

-Mostrador

3) Area de Almacenamiento con las secciones siguientes:
-Psicotrépicos y estupefacientes.

-Productos que requieran temperatura especial

-Productos Foto sensibles

-Productos higroscépicos

-Una Seccion Central (polines, estantes, aire acondicionade o ventilacién, no mayor de 25° C e
iluminacion adecuada).

Las estructuras fisicas de toda el 4rea, tienen que ser de concreto, paredes lisas, cielo raso, piso
de ladrillo, lamparas fluorescentes, instalaciones sanitarias, rétulos visibles que identifique el
establecimiento.

La Direccion de Farmacia procederd a realizar inspeccion en el establecimiento, a efectos de
comprobar que el local reline todos [os requisitos fisicos establecidos en el presente articulo. 8i el
resultado de la inspeccion fuese positiva, se procedera a extender la Orden de Pago al interesado,
para que este la haga efectiva en la ventanilla tinica del Ministerio de Hacienda y Crédito Pblico.
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Articulo 49

Articulo 50

Articulo 51

Articulo 52

Articulo 53

Articulo 54

Articulo 55

Articulo 56

Con la presentacion del Recibo Oficial de Caja, se procederd a entregar al interesado la Certificacion
de la autorizacién de apertura del establecimiento.

Los puestos de venta de medicamentos a que hace referencia el Articulo 59 literal d) de la Ley,
estdn facultados para vender productos populares v serd necesario que el Responsable de este
establecimiento realice un curso basico de almacenamiento y expendio de medicamentos, el que
serd impartido por la Direccién de Farmacia del Ministerio de Salud. Los productos populares se
podran comercializar en pulperias, miscelaneas, supermercados gasolineras y en cualquier tipo de
comercio, a excepcidn de los canastos de los mercados y las ventas ambulantes, las que no podran
comercializar ningiin tipo de medicamento.

Quedan encargados de la autorizacién para apertura y funcionamiento de establecimientos
farmacéuticos, las delegaciones departamentales del Ministerio de Salud a través de la instancia
correspondiente, mediante resolucidn administrativa basada en las normas establecidas para tal
efecto por la Direccion de farmacia.

Para el correcto desenvolvimiento de los establecimiento farmacéuticos, estos normarin su
funcionamiento de acuerdo a las buenas practicas de farmacia establecidas por la OMS, Las
jefaturas departamentales de farmacia realizardn inspecciones oculares en cualquier momento
con el objeto de verificar el cumplimiento de las exigencias técnicas vinculadas al adecuado
funcionamiento del establecimiento y del servicio farmacéutico, las cuales serdn establecidas en
un manual especifico.

Para la adquisicion y suministro de medicamentos e insumos médicos de calidad en entidades
estatales del Sistema Nacional de Salud, el Ministerio de Salud establecerd las normas para el
sistema nacional de suministro sobre la base de lo establecido por la presente Ley y el presente
Reglamento.

Para garantizar el cumplimiento de las normas de dispensacién y prevenir el conflicto de intereses
prescriptor paciente en la farmacia no podrd funcionar ningtn tipo de consultorio médico, ni
realizarse consultas médicas.

Con el objetivo de aumentar la cobertura de medicamentos basicos de calidad y de bajo precioala
poblacion, se autoriza la apertura y funcionamiento de servicios de distribucién de medicamentos
de proyectos sociales sin fines de lucro, ubicadas en zonas urbanas precarias donde no exista el
servicio y en zonas rurales, autorizadas por la jefatura departamental de farmacia del SILAIS
correspondiente, en coordinacién con la Direccién de Normacién de Insumos y Farmacias.

Las Farmacias de los Hospitales estatales y privados y demds Instituciones de Salud, sélo podran
ser regentadas por profesionales farmacéuticos autorizados para ejercer la profesién, seglin la Ley
y para instalarlas estin obligados a seguir el trimite establecido por la misma, para las aperturas
de Farmacias.

Para los efectos del Articulo 7 de la Ley los Laboratorios farmacéuticos, Importadoras y
Distribuidoras deberan de solicitar el visado o Visto Bueno de la Factura de Importacién de sus
productos en la Direccién de Farmacia de! Ministerio de Salud, para poder retirar la mercaderia de
las Aduanas.
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Articulo 57

Articulo 58

Articulo 59

Articulo 60

Para la instalacion, cierre, reapertura o traslado de un establecimiento farmacéutico, debe contar
con la autorizacion previa de la delegacidn departamental de Farmacia del SILAIS correspondiente
que informar4 periodicamente a la Direccion de Farmacia del Ministerio de Salud y seré solicitada
por escrito en papel sellado de Ley, y otorgada por escrito.

Dos veces al afio, el Ministerio de Salud a través de la Direccion de Farmacia, en coordinacion
con los SILAIS correspondientes, realizard la evaluacion de la distribucién territorial de los
establecimientos farmacéuticos autorizados y determinard las dreas en que se podradn instalar
nuevas farmacias, lo anterior, con la finalidad de conocer el alcance la cobertura sanitaria de los
servicios farmacéuticos y mejorar el acceso geogréfico a Ja mayorfa de la poblacion.

Cada semestre la delegaci6n departamental de farmacia pondra a la vista del piblico las dreas en
que autorizardn el establecimiento de farmacias.

En relacién a las ausencias del Regente Farmacéutico a que alude el Articulo 69 de la Ley, cuando
estas sean temporales deberdn ser informadas por escrito con (15) quince dias de anticipacion al
SILAIS respectivo, tanto por el Propietario del establecimiento como por el Regente Farmacéutico,
debiendo contener, ademds de este Informe, el nombre del profesional farmacéutico que lo
sustituird por este periodo. Cuando se trate del reemplazo del Regente Farmacéutico a que alude
el Articulo 69 de la Ley tanto el Regente anterior como el nuevo contratado, estan en la obligacion
inexcusable de comunicarlo por escrito por lo menos con quince dias de anticipacion a la Direccion
de Farmacia del Ministerio de Salud, para poder ser autorizados de acuerdo a la Ley.

Los medicamentos s6lo podran ser prescritos por profesionales médicos y odontélogos, habilitados
para el ejercicio de su profesion y debidamente registrados en la Direccidon de Farmacia. Se
exceptian los casos en que el Ministerio de Salud en cumplimiento de sus programas por niveles
de atencion autoriza el manejo y despacho a personal auxiliar de salud debidamente preparado, en
lugares donde no existan profesionales de la salud con titulo universitario.

Las recetas médicas deberdn ser formuladas utilizando la denominacion genérica recomendada
por la OMS, paraleiamente se podra usar también el nombre comercial del medicamento.

Se considera receta médica a toda prescripcion emitida por profesionales médicos y odontdlogos
con fines terapéuticos debiendo contener las siguientes caracteristicas:

9] Escrita en espafiol y con texto legible, conteniendo el nombre, firma, niimero de registro,
firma y direccidn del profesional.

2)  Deberd precisar el nombre completo y la edad del paciente.

3)  Especificard el nombre genérico del medicamento prescrito, opcionalmente ei nombre
comercial, la forma farmacéutica, concentracion del principio activo, y dosificacidn, ast
como la duracién del tratamiento y especificaciones para su cumplimiento.

En caso necesario la prescripcion deberd indicar las precauciones particulares a respetar por el
paciente. La dispensacion de medicamentos estard a cargo exclusivo de los establecimientos
farmacéuticos y la realizara exclusivamente el regente de la farmacia a excepcion de los
medicamentos de venta libre y populares.

325



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02
CAPITULO IX
INFORMACION Y PROMOCION DE MEDICAMENTOS
Articulo 61  La Direccion de Normacion de Insumos y Farmacias en colaboracion con las Universidades,
suministrardn informacioén cientifica y objetiva sobre medicamentos a los profesionales sanitarios.
Para asegurar el uso racional de los medicamentos, se sefialan las reglas siguientes:
1)  Elaboracion de Protocolos y pautas farmacoterapéuticas.
2)  Transmisién de informacién sobre medicamentos a los profesionales de la salud.
3)  Informacion sobre la medicacién a los pacientes, seguimiento de los tratamientos y fAirmaco-
vigilancia.
4)  Colaboracién con los hospitales y servicios de atencién especializada.
5)  Impulso y participacién en la educacion de la poblacién sobre medicamentos, su empleo
racional y la prevencion de su abuso.
Articulo 62  El procedimiento de consulta a que se refiere el parrafo 2 del Articulo 80 de la Ley, serd el siguiente:

El Ministerio de Salud convocard anualmente a tres Representantes de los Laboratorios
Farmacéuticos y a tres Representantes de las Empresas Importadoras o Distribuidoras de
Medicamentos, a fin de que se pronuncien sobre la propuesta de Listado de Medicamentos, Estos
podrén proponer la inclusion de otros medicamentos, siempre y cuando se ajusten a los criterios
que el Ministerio de Salud tenga sobre “Medicamentos Populares”.

Estos criterios son los siguientes:

-Que los medicamentos se utilicen para tratamientos sintomdticos de condiciones autolimitadas en
el tiempo y de facil autodiagndstico.

-Medicamentos de administracién oral y/o tépica.
-Medicamentos conocidos con historia de comercializacion de mds de 10 afios.
-Medicamentos de amplio rango posoldgico.

-Medicamentos de empleo seguro en todos los grupos etéreos de la poblacién y sin complicaciones
en pacientes con condiciones especiales; (pacientes geridtricos, pedidtricos, embarazadas y
lactancia).

-Medicamentos cuyo empleo no genere tolerancia y/o dependencia, y que no sean susceptibles de
abuso.
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Articulo 63

Articulo 64

Una vez escuchados los planteamientos de los Representantes de los establecimientos farmacéuticos,
el Ministerio de Salud publicara el Listado, al menos en dos Diarios de circulacién nacional, sin
perjuicio de otras formas de publicacién.

El texto de publicidad a que se refiere el Articulo 81 de la Ley, deberd contener:

-El, o los nombres de los ingredientes activos, utilizando la denominacién comiin internacional
CDI o el nombre genérico aprobado del medicamento.

-El nombre comercial.

-Contenido de los ingredientes por forma farmacéutica o régimen.
-Nombre de otros ingredientes que se sabe pueden causar problemas.
-Usos terapéuticos aprobados.

-Forma farmacéutica o régimen.

-Efectos secundarios y principales reacciones adversas.
-Precauciones, contraindicaciones y advertencias.

-Principales interacciones.

-El nombre y la direccién del fabricante o distribuidor.

Referencia a documentacién cientifica si procede, y cualquier otro requisito basado en los criterios
éticos de promocién de Medicamentos de la Organizacion Mundial de la Salud.

A efectos del Articulo 82 de la Ley, se establecen Normativas para la informacién contenida en las
Etiquetas para Productos de Venta Libre:

-Nombre del Producto genérico y de marca, en su caso
-Forma Farmacéutica

-Contenido (masa, volumen o niimero de unidades)
-Concentracién

-Via de administracién

~Numero de Lote
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-Fecha de vencimiento

~Laboratorio Fabricante
-Nimero de Registro

-Indicaciones y Dosificacion
-Advertencias: Manténgase fuera del alcance de los nifios.
-Condiciones de Almacenamiento

Articulo 65  En el caso de productos de libre venta el prospecto serd dirigido al paciente, con lenguaje claro y
sencillo, y que facilite el uso adecuado del medicamento.

La informacién que llevara, sera la siguiente:
-Nombre genérice y concentracion.

-Dosis y forma de administracion.

-Duracién del tratamiento.

-Indicaciones.

-Advertencias.

-Contraindicaciones y precauciones, con énfasis a pacientes embarazadas, lactantes, nifios y
ancianos.

-Efectos adversos.
~Interacciones.
-Condiciones de Almacenamiento.

Debe incluir como leyenda obligatoria: Si los sintomas persisten por mas de 3 dias, debe consultar
al médico.

Articulo 66  La publicidad sobre medicamentos, en los medios de comunicacion a que se refiere el Articulo 83
de la Ley, debera respetar los criterios éticos de promocién de Medicamentos de la Organizacion
Mundial de la Salud.
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Articulo 67

Articulo 68

Articulo 69

Articulo 70

El texto, las ilustraciones de publicidad o literatura destinada a los médicos y profesionales de
la salud, asi como la publicidad sobre Medicamentos destinados a los medios de comunicacion
masiva, deber4 ser previamente registrada y aprobada por la Direccién de Farmacia del Ministerio
de Salud.

El registro de Promocion de las muestras médicas a que alude el Articulo 88 de la Ley, debera
contener:

-Nombre del Producto.
-Presentacion de la muestra médica a promocionar.
-Cantidad de muestras médicas recibidas y distribuidas durante las promociones.

El informe con los datos arriba detallados, debera ser entregado trimestralmente a la Direccién de
Farmacia del Ministerio de Salud.

Para llevar un registro y en cumplimiento del Articulo 88 de fa Ley, la Direccion de Farmacia
solicitard a los distribuidores de productos farmacéuticos nacionales y extranjeros lista
actualizadas de los promotores médicos que estan ejerciendo dicha funcién al entrar en vigencia
este Reglamento.

CAPITULO X
INSPECCION Y SUPERVISION

Los Inspectores Farmacéuticos, durante las inspecciones estan autorizados para retirar las
muestras requeridas de cualquier presentacion de la especialidad farmacéutica disponible para
la comercializacién, a fin de realizar un nuevo analisis y verificar si estan de acuerdo con las
formulas registradas y conforme a las condiciones en que han sido autorizadas.

Si en el nuevo analisis o inspeccién resultare alguna variacion en los componentes del producto o
en su presentacion o instrucciones, se prohibira su venta, se decomisara el producto y se cancelara
el Registro.

De las muestras de la especialidad farmacéutica que retire el Inspector, se extendera recibo, en
original y copias para la posterior reintegracién del producto por el Distribuidor o Laboratorio
correspondiente.

En caso de que no se permita el libre acceso de los Inspectores Farmacéuticos debidamente
acreditados para la inspeccion de los establecimientos farmacéuticos a que alude el Articulo 89 y
90 de la Ley, estos podran hacer uso de los recursos que las leyes establezcan.

CAPITULO XI
MEDIDAS DE SEGURIDAD
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Articulo 71

Articulo 72

Articulo 73

Articulo 74

Articulo 75

El cierre inmediato y provisional de establecimientos y locales; asi como la paralizacién de
obras, fabricaci6n, venta y servicios a que aluden los literales b) y c) del Articulo 94 de la Ley, se
extenderdn hasta tanto el infractor haya cumplido con todos los requisitos que exige la ley de la
materia y su Reglamento.

El plazo de validez para la receta a que alude el literal ) del Articulo 98 de la Ley, sera de 30 dias,
contados a partir de la fecha de prescripcion de la receta en mencién,

Para los efectos del literal ¢) del Articulo 100 de la Ley, entiéndase por remedio secreto toda
aquella sustancia que se elabore, importe, distribuya, comercialice, promocione y dispense con
fines médicos, sin identificacidn fisico - quimica, propiedades farmacolégicas y eficacia clinica de
la misma.

Para la aplicacion de las sanciones a que alude el Articulo 101 de la Ley se emplearan los criterios
siguientes:

-Infraccidn Leve:
Amonestacion por escrito
Multas: En caso de que no
se observen las medidas
establecidas
en los incisos h) y j)
del Articulo 98 de la Ley.

-Infraccion Grave:
Amonestacion Pablica
Multas: Decomisos

-Infraccion Muy Grave:
Multas
Decomisos
Suspensidn o Cancelacién del Registro
Sanitario.
Cierre definitivo del establecimiento.

Para los efectos del Articulo 102 de la Ley, se establecen los montos de las multas de la siguiente
forma:

-Falta Leve: hasta C$ 10,000.00
-Falta Grave: hasta C$ 50,000.00

-Muy Grave: hasta C$ 100,000.00
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Articulo 76

Articulo 77

Articulo 78

Articulo 79

Articulo 80

Para los efectos del literal d) del Articulo 109 de la Ley, se entiende por condiciones adecuadas de
almacenamiento farmacéutico a las normas de almacenamiento y distribucién de medicamentos
del Ministerio de Salud. Para el caso del literal g) del Articulo 109 de la Ley, el Inspector
correspondiente, informard a la Direccién de Farmacia del Ministerio de Salud, para que la
autoridad respectiva califique dicha situacion y proceda en caso de dos ausencias, al cierre temporal
de 30 dias; y en caso de reincidencia, el cierre definitivo del establecimiento.

Las multas a que se refiere el Articulo 115 de la Ley, serdn depositados en la caja de salud que a
tal efecto sefiale el Ministerio de Salud.

Si el Apelante fuese favorecido en segunda instancia, con la revocacién de la sancion de multa, Ia
autoridad que se le impuso, le entregard una orden de devolucién del deposito en un plazo maximo
de diez dias.

Para los efectos del Articulo 115 de la Ley, se dard intervencién al interesado con todos cargos,
para que ejerza el derecho a la defensa y presente pruebas, después de rendida estas, ia autoridad
competente dictard la resolucién que en derecho corresponda.

CAPITULO XII
POLITICA DE MEDICAMENTOS

La Politica Nacional de medicamentos de Nicaragua cumplird con los siguientes objetivos:

1)  Garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos que consume la poblacién.
2)  Incrementar [a accesibilidad de la poblacién a los medicamentos.

3)  Promover el uso racional de los medicamentos.

Con la finalidad de lograr el desarrollo integral e implementacidn de la Politica Nacional de
Medicamentos de forma coordinada y coherente, en el marco de lo establecido por la Ley de
Medicamentos y Farmacias se establecerd el Programa Nacional de Medicamentos Esenciales
de Nicaragua, con la finalidad de obtener beneficios terapéuticos, promoviendo el acceso de la
poblacién a medicamentos esenciales, integrando el mercado publico y privado bajo unas reglas
claras y estables que garanticen productos seguros, eficaces, de calidad y que estimulen su uso
racional.

El Programa Nacional de Medicamentos Esenciales, se aplicard en todo el Sistema Nacional
de Salud de forma obligatoria, la Direccién General de Normalizacién de Insumos Médicos
supervisard y coordinard dicho programa.

La Comision Nacional Multisectorial de Medicamentos es un drgano asesor del Ministerio de
Salud y estara integrada por:

1) El Ministro de Salud, quien la presidira
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Articulo 81

2) El Director de la Direccion de Farmacia

3) El Director de Normacién de Insumos Médicos y Farmacias

Serén ademds miembros plenos de la Comisidén un representante de cada una de las siguientes
Instituciones y Organizaciones:

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10

11)

Ministerio de Gobernacion.

Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.

Ministerio de Fomento, Industria y Comercio.

Instituto Nicaragliense de la Seguridad Social.

Sociedades Médicas.

Asociacion de Consumidores.

Universidades (Facultad de Medicina y Farmacia).
Coordinacion Organismos sin Fines de Lucro medicamentos.
Industria farmacéutica de Nicaragua.

Asociacion distribuidores e importadores de medicamentos.

Organismos de Cooperacion Internacional de Medicamentos.

Seran funciones de la Comision Nacional Multisectorial de Medicamentos, las siguientes:

-Proponer al Ministro de Salud, politicas y disposiciones generales que contribuyan a mejorar el
acceso de la poblacion a medicamentos eficaces, seguros, de calidad y a un costo razonable.

-Participar en la elaboraci6n, implementacion y evaluacion de los planes que aseguren la aplicacién
de la Politica Nacional de Medicamentos.

-Evaluar con periodicidad anual la aplicacién de la Politica Nacional de Medicamentos.

-Elaborar un informe semestral de las actividades realizadas y presentarlas al Ministro de Salud.

-Coordinar con las Universidades para el disefio de programas que impulsen la formacién y
educacion continua y permanente en medicamentos a los profesionales sanitarios.
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Articulo 82

Articulo 83

CAPITULO XIII
USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

La Direccion de Normacion de Insumos Médicos y Farmacias constituird los Comités de Uso
Racional de Medicamentos en las Unidades de atencion primaria hospitalaria del Ministerio de
Salud para asegurar [a seleccién, evaluacién y uso de los medicamentos.

Los Comités de Uso Racional de Medicamentos se integrardn de conformidad al procedimiento
siguiente:

-El Director del SILAIS, Hospital o Centro Municipal, convoca a personas calificadas en el
servicio de Salud.

-Se levantard Acta Constitutiva del Comité y se dard a conocer las funciones establecidas para
cada nivel. Se enviard copia del Acta constitutiva al Director del SILAIS y a la Direccidn de
Normalizacién de Insumos Médicos.

-La toma de decisiones se adoptara preferiblemente por consenso, basdndose en las leyes, normas
y reglamentos vigentes que regulan las funciones del Ministerio de Salud. Si el consenso no se
logra, se tomara la decisién apoyada por las dos terceras partes de los miembros del Comité.

-Remitir Informe Trimestral de actividades a la Direccién de Normalizacion de Insumos Médicos,
con copia al Director de Insumos Médicos del SILAIS y en el caso de los hospitales a la Intendencia
Nacional de Hospitales.

El SILAIS es la instancia responsable de apoyar, supervisar y controlar los Comités de Uso
Racional, para lo cual implementara el Modelo de Supervisién en Suministros y otros instrumentos
de control y apoyo. La Direccién de Normacion de Insumos Médicos y Farmacias apoyara al
SILAIS en esta tarea. En todo lo no consignado en éstas normas, los Comités procederan de
acuerdo a las regulaciones vigentes del MINSA,

Cada Unidad de Salud formard un Comité de Uso Racional de Medicamentos con las siguientes
funciones:

1) Seleccionar los medicamentos, material de reposicion periddica y reactivos de Laboratorio
que forman las Listas Basicas de la Unidad de Salud.

2) Coordinar la programacion anual de necesidades y supervisar la ejecucion de dicha
programacion en forma bimensual,

3) Analizar mensualmente la situacién del abastecimiento presentado por el Responsable de
ATM.
4) Impulsar la produccién y difusién de informacién cientifica y técnica sobre medicamentos

en su Unidad de Salud (boletines, estudios propios, etc.).
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Articulo 84

5)

6)

7

8)

9

Promover y participar en las actividades de formacidn, capacitacién y educacién
permanente que se realicen en su Unidad, garantizando la inclusién del uso racional en
todas ellas.

Organizar, coordinar y conducir estudios sobre Insumos Médicos sensibles, tanto en su
¢osto como en su importancia, respecto de su aplicacion a los pacientes.

Promover entre todos los prescriptores de su unidad, por todos los medios a su alcance, el
uso racional de los medicamentos.

Realizar andlisis peri6dicos sobre muestras al azar de las recetas emitidas por los
prescriptores contra los diagndsticos consignados en los expedientes de pacientes, perfiles,
registro diario de atenciones, etc. de igual manera, hacerlo con los otros insumos (MRP y
Reactivos de Laboratorio).

Coordinar actividades y solicitar colaboracidn a otros Comités existentes en el hospital y/o
Unidad de Salud, para aunar esfuerzos y aportar sugerencias ante determinada situacién o
problematica que se presente en la misma.

Cada SILAIS formara un Comité de uso Racional de Medicamentos con las siguientes funciones:

1)

2)

3)

4)

5)

6}

7)

Coordinar la seleccién de los medicamentos, material de reposicién periddica y reactivos
de laboratorio que forman la lista basica de las Unidades de Salud Municipales que seran
incluidos en la lista basica del SILAIS.

Coordinar y garantizar la programacién anual de necesidades de las Unidades Municipales,
efectuar su consolidacién y supervisar la ejecucién de dicha programacién en forma
bimensual.

Analizar bimensualmente el estado de existencias, presentado por el Responsable de ATM
de las Unidades Municipales.

Impulsar la produccién y difusién de informacion cientifica y técnica sobre medicamentos
en sus Unidades de Salud. (boletines, estudios propios, etc.).

Promover y participar en las actividades de formacién, capacitacion y educacién
permanente que se realicen en su Unidad, garantizando la inclusién del uso racional en
todas ellas.

Promover, organizar, coordinar y conducir estudios sobre Insumos Médicos sensibles,
fanto en su costo como en su importancia, respecto de su aplicacion a los pacientes.

Promover entre todos los prescriptores de sus unidades, por todos los medios a su alcance,
el uso racional de los medicamentos.
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8) Elaborar programa y presupuesto de adquisiciones, baséndose en la demanda de las
Unidades, los inventarios y el presupuesto asignado al SILAIS.
9 Realizar andlisis periddicos sobre muestras al azar de las recetas emitidas por los

Articulo 85

Articulo 86

prescriptores de las distintas Unidades del SILAIS contra los diagndsticos consignados
en los expedientes de pacientes. De igual manera, hacerlo con otros insumos (MRP y
Reactivos de Laboratorio).

Son funciones del Comité de Uso Racional de Insumos Médicos del nivel central, las siguientes:

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10}

Elaborar normas y criterios para la seleccién de insumos médicos que deben adquirirse
basados en criterios cientificos-técnicos, beneficio /riesgo, costo /eficacia y las
caracteristicas del mercado.

Orientar la seleccion de los insumos médicos de acuerdo a la Politica Nacional de Salud,
Normas Terapéuticas y Politica Nacional de Medicamentos.

Clasificar y codificar los insumos de acuerdo con sus caracteristicas, propiedades y/o
grupo farmacoldgico.

Elaborar Lista Bésica Nacional de Medicamentos, Material de Reposicién Periddica y
Reactivos de Laboratorio Clinico, especificando indicaciones y niveles de uso.

Estudiar, analizar y aprobar propuestas de inclusién y exclusién de productos a Listas
Basicas.

Definir las especificaciones de los productos, de acuerdo a sunombre genérico o descripcion
técnica y no de marca.

Definir la periodicidad con la que se debe revisar la normacién terapéutica o de uso
racional de Insumos Médicos.

Evaluar el buen uso de Material de Reposicién Periodica.

Elaborar las normas técnicas para uso racional de medicamentos, Material de Reposicién
Periodica y Reactivos de Laboratorio Clinico.

Elaborar propuesta a la Direccién Superior del Ministerio de Salud sobre Leyes, Politicas
y Resoluciones Ministeriales, relacionadas con el Sistema de Suministros Médicos.

La Comisién Nacional de Insumos Médicos tiene cardcter sectorial e interinstitucional y es
responsable de proponer al Ministro de Salud, lo siguiente:

)

Politicas y disposiciones generales en materia de suministros médicos.

335



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02

Articulo 87

Articulo 88

Articulo 89

Articulo 90

Articulo 91

2)  Listados Bdsicos Nacionales de Insumos Médicos.
3)  Periodicidad de revisién de Listados Bdsicos Nacionales.
4)  Planes de compras nacionales de Insumos Médicos.

5)  Asignacion presupuestaria para Suministros Médicos.

La Direccién de Normacion de Insumos Médicos y Farmacias, a través del Centro de Informacién
de Medicamentos y en colaboracién con las Universidades Publicas, promaveran la publicacion
periédica del Formulario Terapéutico Nacional y la Lista de Medicamentos esenciales de -
Nicaragua, que seran publicados cada dos afios.

La Direccién de Normacion de Insumos Médicos y Farmacias, a través del Centro de Informacion
de Medicamentos, promoverdn la educacion sobre medicamentos, dirigidos a la poblacion en
general.

CAPITULO X1V
DISPOSICIONES VARIAS

Para los efectos del inciso f) del Articulo 129, los productos no terminados no se tendrdn como
una especialidad farmacéutica, por lo que no podran distribuirse, comercializarse, promocionarse,
dispensarse; salvo cuando el producto sea elaborado en el extranjero y reempacado en el pais.

Para asegurar el uso racional de los medicamentos, a que alude el literal c) del Articulo 1 de la
Ley, la Direccién General de Normalizacién de Insumos Médicos del Ministerio de Salud, en
colaboracion con las Universidades competentes promoveran la formacién universitaria de pre y
postgrado continuada y perrnanente sobre medicamentos a los profesionales sanitarjos.

El registro sanitario es un nimero perpetuo, pero la renovacién es cada cinco afios calendarios y
se ajustardn a los siguientes requisitos:

a. Declaracion Jurada del laboratorio en donde haga constar de que es el mismo fabricante, la
misma férmula del principio activo y el mismo pais de origen del producto ya registrado.

b.  Certificado de libre venta actualizado.
c. Foérmula cualitativa y cuantitativa por parte del fabricante.
d.  Muestra del producto.

e. Arancel de renovacién o refrenda de registro por cinco afios, de acuerdo a lo estipulado en
el Reglamento, Articulo 44,

El Ministerio de Salud se reserva el derecho de verificar las formulas o anélisis de las muestras en
el Laboratorio de Calidad del Ministeric de Salud.
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Articulo 92 Estos requisitos seran utilizados para aquel producto que haya cumplido con todos los parametros
al momento de registrarlos por primera vez, de acuerdo a la Ley N°. 292 y este Reglamento.

Articulo 93 Los productos que hayan cumplido con los cinco pardmetros sefialados en el Articulo 90 para la
Refrenda podran comercializarse mientras se les entrega su Registro Sanitario, soportando con una
constancia de la Direccién de Farmacia.

Articulo 94  El presente Reglamento entrard en vigencia a partir de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado en la ciudad de Managua, Casa Presidencial, a los veinticinco dias del mes de enero de mil novecientos
noventa y nueve. ARNOLDO ALEMAN LACAYO, PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA. -
MARTHA MCCOY SANCHEZ, MINISTRO DE SALUD.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Decreto
Ejecutivo N°. 125-99, publicado en La Gaceta, Diario Oficial N°, 235 del 9 de diciembre de 1999; 2. Decreto
Ejecutivo N®, 50-2000, Reforma del Decreto N°. 6-99, Reglamento de la Ley de Medicamentos y Farmacias, Ley
N°. 292, publicado en La Gaceta, Diario Oficial N°. 107 del 7 de junio de 2000; 3. Decreto Ejecutivo N°. 23-2002,
De Reforma del Decreto No. 6-99, Reglamento de la Ley de Medicamentos y Farmacias, publicado en La Gaceta,
Diario Oficial N°, 46 del 7 de marzo de 2002; 4. Ley N°. 987, Ley de Reformas y Adiciones a la Ley N°. 822, Ley
de Concertacién Tributaria, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 41 del 28 de febrero de 2019; 5. Ley N°.
1068, Ley Creadora de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°.
58 del 24 de marzo de 2021, 6. Ley N°. 1115, Ley General de Regulacion y Control de Organismos Sin Fines de
Lucro, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 66 del 6 de abril de 2022 y los criterios juridicos de pérdida de
vigencia por Objeto Cumplido.

Dado en el Saldén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés, Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea

Nacional.
ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, del
Decreto Ejecutivo N°. 99-2001, Reglamento de la Ley Creadora del Instituto contra el Alcoholismo y Drogadiccion,
y se ordena su publicacion en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N° 963, Ley del Digesto Juridico
Nicaragiiense y la Ley N°. 1164, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de
septiembre de 2023.

DECRETO N°©. 99-2001
El Presidente de la Repiiblica de Nicaragua
En uso de las facultades que le confiere la Constitucién Politica,

HA DICTADO
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El siguiente
DECRETOQO

REGLAMENTO DE LA LEY CREADORA DEL INSTITUTO CONTRA ELALCOHOLISMO Y

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3

Articulo 4

DROGADICCION
CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

El presente Decreto, tiene por objeto desarrollar las disposiciones establecidas en la Ley N°. 370,
Ley Creadora del Instituto contra el Alcoholismo y Drogadiccion.

Para el cumplimiento del Articulo 3 de la Ley, el Instituto seleccionara cuando estime conveniente
a toda persona natural o juridica que se destaque en apoyo o trabajen en temas relacionados con el
estudio, investigacién, prevencion, rehabilitacién y tratamiento del consumo de drogas, tabaco y
alcohol.

Las pensiones a que se refiere el Articulo anterior deberén llenar los siguientes requisitos:
Para Personas Naturales:
1. Presentar estudio y resultado del tema y su impacto en la sociedad,;

2. Haberse destacado por un periodo minimo de dos afios, salvo cuando el tema sea de tal
trascendencia que el Consejo Directivo del Instituto lo exima de este requisito.

3. No estar suspendido de sus derechos civiles y politicos.
Para Personas Juridicas:
1. Presentar certificado de inscripcién del Ministerio respectivo.

2. Si se dedica a la investigacién, estudio, prevencion, rehabilitacion o tratamiento del consumo
de drogas, tabaco y alcohol, presentar estudio y resultados de impacto social.

3.  Haberse destacado por un periodo minimo de dos afios, salvo cuando el tema sea de tal
trascendencia que el Consejo Directivo del Instituto lo exima de este requisito.

A la Persona Natural o Juridica seleccionada, se le dard un reconccimiento en forma de Diploma,
Placa, Medalla, o dinero en efectivo. El reconocimiento serd otorgado por el Director Ejecutivo
previo aval del Consejo Directivo.

CAPITULOII

DE LAS SESIONES, QUORUM Y RESOLUCIONES DEL CONSEJO DIRECTIVO
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Articulo 5

Articulo 6

Articulo 7

Articulo 8

El Consejo Directivo, en adelante el Consejo, celebrard sesiones ordinarias dos veces al afio, las
que serdn convocadas por el Director Ejecutivo del Instituto.

Podran efectuarse sesiones extraordinarias cuando estas sean convocadas por su Presidente, por el
Director Ejecutivo del Instituto o por 1o menos tres miembros del Consejo.

El quérum se constituye por cuatro miembros del Consejo. Las resoluciones serdn tomadas por la
mayoria de los miembros presentes, en caso de empate, el presidente tendré doble voto.

En caso de falta de quérum, se convocard a sesion una hora después y se sesionara con los miembros
que estén presente, siempre que estos no sean un niimero menor de tres. En ausencia de Presidente
presidira la sesion el otro miembro del gobierno que esté presente.

La convocatoria para las sesiones del Consejo se deben hacer por lo menos con quince dias de
anticipacion.

CAPITULO 111

DE LAS FUNCIONES DE LA DIRECCION TECNICA Y ADMINISTRATIVA FINANCIERA

Articulo 9

Articulo 10

La Direccion Técnica estard integrada por las oficinas de Planificacion, Disefio Curricular,
Capacitacién e Investigacion y Estadistica tendrdn las funciones siguientes:

Corresponde a la oficina de Planificacion:

1. Asesorar y coordinar el proceso de planificacion estratégica y operativa integrando los
elementos propios de las diferentes dreas del Instituto.

2. Facilitar la armonizacién de las politicas de prevenciéon que sobre el alcoholismo y
drogadiccién se elaboren en las diferentes instancias gubernamentales.

3. Coordinar la elaboracién seguimiento y evaluacién fisica y financiera de los Planes
Operativos Anuales del Instituto.

4, Coordinar la formulacién de proyectos del instituto y mantener actualizada la cartera de los
mismos.
3. Supervisar el proceso de evaluacién de los proyectos y presentar al Director Ejecutivo

informe del avance fisico-financiero de los mismos.

6.  Administrar el sistema de recopilacién y procesamiento de datos e informaciones estadisticas
y de gestion del Instituto.

7. Mantener estrecha coordinacion con los organismos gubernamentales y Organismos sin
Fines de Lucro (OSFL) que trabajan en el campo de estudio, investigacion, prevencién,
rehabilitacién y tratamiento de las personas adictas al alcohol, drogas y tabaco para
garantizar el intercambio de informacién estadistica entre estos y el Instituto.
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8. Apoyar la gestién de recursos para la ejecucién de planes y programas.
9.  Elaborar en coordinacién con el Ministerio de Salud las normas minimas para el

Articulo 11

Articulo 12

funcionamiento de los centros de tratamiento y rehabilitacién del adicto y su familia.

Corresponde a la Oficina de Disefio Curricular

1.

Elaborar y presentar al Ministerio de Educacién las propuestas de los contenidos de los
programas de estudio de los riesgos del uso indebido de drogas, tabaco y bebida alcohdlicas,
para que estos sean incorporados a los planes de estudios de educacién primaria, secundaria,
técnica superior, ya sean estas privadas o publicas.

Establecer las coordinaciones con el MINED la seleccién, implementacién y duracién de
los planes de estudios.

Supervisar anualmente el cumplimiento de los programas de estudios de prevencién de
drogas, tabaco y alcohol.

Elaborar la metodologia que se utilizara para la evaluacién de la implementacién de los
incisos anteriores.

Corresponde a la Oficina de Capacitacién

Elaborar y aprobar la estrategia sobre la metodologia y contenido de los programas a
aplicarse en los organismos gubernamentales dedicados a la prevencién, rehabilitacion y
tratamiento de alcoholismo y drogadiccion.

Asesorar a los Organismos sin Fines de Lucro (OSFL) que trabajen en el campo del estudio,
prevencion, rehabilitaciony tratamiento del adicto al alcohol, tabaco y drogas y a su familia,
cuando estos lo soliciten, en relacién a la metodologfa y programa a aplicarse en dichos
Organismos.

Formular, definir, coordinar y ejecutar con las instancias correspondientes la programaci6n
de capacitaciones educativas sobre la naturaleza y riesgos de alcohol, tabaco y drogas.

Elaborar y ejecutar las capacitaciones al personal del Instituto, Consejo Directivo,
Organismos Gubernamentales y Organismos sin Fines de Lucro (OSFL) y sociedad en
general sobre [a naturaleza y riesgo de la enfermedad de la adiccion.

Coordinar la difusion y priorizar los contenidos de prevencion, rehabilitacién y tratamientos
de acuerdo a las necesidades nacionales.

Elaborar e impulsar las capacitaciones en contenidos de prevencién, rehabilitacién
y tratamiento del adicto y su familia a través de otros organismos gubernamentales,
Organismos sin Fines de Lucro (OSFL) y medios de difusién masiva.

Elaborar y ejecutar las capacitaciones a actores priorizados.
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Articulo 13

Articulo 14

Articulo 15

Articulo 16

8.

9.

Elaborar y ejecutar los programas de capacitacion a implementarse en los centros de
tratamientos y rehabilitacidn de alcoholismo y drogadiccién cuando estos lo soliciten.

Promover encuentros internacionales, regionales y nacionales, sobre la prevencion,
tratamientos y rehabilitacion de personas adictas al alcohol, tabaco y drogas y su familia.

Le corresponde a la Oficina de Investigacién y Estadistica

Administrar el sistema de informaci6n estadistica sobre ¢l comportamiento de la enfermedad
de la adiccion.

Realizar encuestas que permitan generar estadisticas relevantes para el desarrollo y
evaluacidn de las politicas y programas a implementar basadas en indicadores de impacto
en la sociedad,

Realizar estudios de prevencién, rehabilitacién y tratamiento del adicto y su familia, que
permitan generar conocimientos e informacién para orientar y adecuar los programas a
implementar dentro de las instituciones gubernamentales ligadas al tema.

Elaborar y difundir las publicaciones, estadisticas e investigaciones del instituto.

Administrar el Centro de Informacién y Estadisticas. El cual contara con una base de datos
tanto nacional como internacional para el seguimiento y medicion de los programas y
proyectos que se estén desarrollando en materia de prevencidn, tratamiento y rehabilitacion
del adicto y su familia.

La Oficina de la Direccion Administrativa—Financiera estd integrada por las oficinas de Personal,
Finanzas, Contabilidad, Auditoria Interna y Asesoria Legal.

Le corresponde a la Oficina de Personal

1,

Elaborar los contratos, seleccionar y contratar al personal del Instituto, procurando la
idoneidad de la persona al cargo que sera asignada.

Consolidar la informacion del personal en cada uno de los expedientes respectivos y
mantenerlos bajo su resguardo.

Proponer al Director dei Instituto politicas internas de ordenamiento salarial y ocupacional
sobre la base de normativas y politicas orientadas por el Ministerio de Hacienda y Crédito
Publico.

Le corresponde a la Oficina de Finanzas, Contabilidad y Auditoria Interna:

1.

Organizar, planificar, administrar, supervisar y controlar los procesos de presupuesto de
contabilidad de tesoreria y de servicios administrativos del Instituto, de conformidad a sus
Planes Operativos Anuales (POA).
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2.

Elaborar el anteproyecto del presupuesto anual del Instituto, consolidando los proyectos de
presupuesto anual especificos formulado por sus unidades ejecutoras.

Suministrar cuando lo solicite el Director Ejecutivo del Instituto, la informacién
presupuestaria contable y financiera que requieran en el curso de su gestién.

Supervisar y garantizar que se observen y apliquen las leyes, reglamentos, normas,
procedimientos y controles internos de administracién financiera.

Llevar el control y supervisién de todos los ingresos de las diferentes instituciones publicas
y privadas, nacionales o internacionales que brinden financiamiento de conformidad con las
disposiciones vigentes en materia presupuestaria.

Revisar y evaluar los controles internos de los sistemas financieros de planificacion,
organizacion, direccidén y administracion.

Efectuar auditorfas de las operaciones financieras y/o administrativas integradas o especiales
del Instituto o de sus programas o proyectos respecto a sus servicios y obras, estas se
desarrollaran de conformidad al Plan de Trabajo que a inicio de cada afio se sometera a
aprobacion del Director Ejecutivo del Instituto y comprenders o siguiente:

7.1.  Evaluar la correcta utilizacion de los recursos, verificando el cumplimiento de las
disposiciones legales vigentes.

7.2, Velar por laverificacion de las transacciones, registros, informes y estados financieros
correspondiente al periodo examinado,

7.3. Revisar y evaluar la eficiencia, efectividad, transparencia y economia con que se han
utilizado los recursos humanos, materiales y financieros.

7.4. Velar por el cumplimiento de las operaciones programadas, para determinar si estas
alcanzaron los resultados propuestos.

Remitir los informes sobres las auditorias a la Contraloria General de la Repiiblica.

Emitir informes de sus auditorias internas al Director Ejecutivo del Instituto, dictar
recomendaciones sobre las medidas a tomar para una buena administracién.

Articulo 17 Le corresponde a la Oficina de Asesoria Legal

1.

Apoyar, asistir y asesorar en el 4mbito legal al Director Ejecutivo del Instituto y a las
Direcciones del Instituto.

Formular, elaborar y modificar propuestas de normas juridicas, reglamentarias y
administrativas vinculadas al 4mbito de competencia del Instituto y tramitar su aprobacion.
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Articulo I8

Articulo 19

Articulo 20

Articulo 21

Articulo 22

Articulo 23

3. Estudiar, analizar y dictaminar propuestas de anteproyectos de Ley, reglamentos,
resoluciones que afecten o sean de competencia del Instituto.

4.,  Asesorar y acompafiar al Director Ejecutivo del Instituto en juicios, comparendos y
citaciones.

5. Intervenir en todo lo legal a lo concerniente a las relaciones laborales del personal del
Instituto.

0. Mantener actualizado el indice y el archivo en todo lo concerniente a Leyes, Acuerdos y
Resoluciones.

7. Participar en el Comité de Evaluacién de Licitaciones del Instituto.

8. Ejercer funciones notariales cuando el Instituto lo requiera.

CAPITULO IV
DEL DIRECTOR EJECUTIVO

El Director Ejecutivo del Instituto, gestionard a nivel nacional como internacional la captacién
de recursos financieros para la ejecucién e implementacién de todos los programas y proyectos a
desarroliarse.

El Director Ejecutivo, presentard cuando lo estime conveniente a los miembros del Consejo
Directivo y su personal los avances en los estudios y conceptualizacion tanto nacional como
internacional en el tema de la enfermedad de la adiccion.

Todos los planes, programas, proyectos y presupuesto a ejecutarse por las distintas oficinas del
Instituto, deberdn contar con la aprobacion del Director Ejecutivo para su ejecucion.

El Director Ejecutivo, representard al Instituto en los eventos de talleres, seminarios, conferencias
que se efectien en el tema de la adiccidn tanto nacionales e internacionales. Funcidn que puede
delegar en personal capacitado del Instituto.

Ei Director Ejecutivo, convocard anualmente a una Asamblea General, donde participarin
los Directores de las Direcciones del Instituto, Consejo Directivo y todas las instituciones
gubernamentales y Organismos sin Fines de Lucro (OSFL) que trabajen en el estudio, prevencidn,
rehabilitacidn y tratamiento del adicto y su familia, para informar de los programas y proyectos a
ejecutar por el Instituto.

El presente Decreto entrard en vigencia a partir de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado en la ciudad de Managua, Casa Presidencial, el seis de noviembre del afio dos mil uno.- ARNOLDO
ALEMAN LACAYO, Presidente de [a Repiblica de Nicaragua.
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NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Ley N°.
612, Ley de Reforma y Adicion a la Ley N°. 290, Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder
Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°, 20 del 29 de enero de 2007; y 2. Ley N°. 1115, Ley General
de Regulacién y Control de Organismos Sin Fines de Lucro, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 66 del 6
de abril de 2022.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea
Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, del
Decreto Ejecutivo N°. 001-2003, Reglamento de la Ley General de Salud, y se ordena su publicacion en La
Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense y la Ley N°. 1164, Ley
del Digesto Juridico Nicaragilense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023.

DECRETO N°. 001-2003
El Presidente de la Republica de Nicaragua
En uso de las facultades que le confiere la Constitucién Politica,
HA DICTADO

El siguiente

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD
TIiTULOI

CAPITULO UNICO
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1 El presente Reglamento tiene por objeto regular la aplicacion de la Ley N°. 423, Ley General de
Salud.
Articulo 2 Al Ministerio de Salud, como érgano Rector, le corresponde la aplicacion de este Reglamento en

los términos que establece la Ley General de Salud, sin perjuicio de los acuerdos de delegacion
que se suscriban y las normas técnicas aprobadas de conformidad con la Ley N°, 219, Ley de
Normalizacion Técnica y Calidad y su Reglamento; ademds de los manuales y otras disposiciones
administrativas aplicables.
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Articulo 3 Cuando en este Reglamento se haga referencia a la Ley, se entender4 que se trata de la Ley General

Articulo 4

Articulo 5

de Salud, y cuando se refiera al MINSA, al Ministerio de Salud.

Cuando en la Ley se lee: Cédigo Sanitario se refiere al Decreto N°. 394, Disposiciones Sanitarias;
el Decreto Ejecutivo N°. 21-2017, Reglamento en el que se Establecen las Disposiciones para el
Vertido de Aguas Residuales.

El MINSA, definira los mecanismos para los procesos de evaluacién y control de todas las
acciones relacionadas de manera directa o indirecta con la salud de la poblacion, promoviendo la
participacion de las organizaciones sociales relacionadas al sector.

TITULO II
PRINCIPIOS, DERECHOS Y OBLIGACIONES

CAPITULO I

DE LOS PRINCIPIOS DE LA APLICACION DE LOS DERECHOS DE LOS USUARIOS

Articulo 6

Articulo 7

De acuerdo a los principios establecidos en Ja Ley, la provisién publica de servicios de salud estara
dirigida a los sectores vulnerables de la poblacidn, entre los cuales se dara prioridad a la poblacion
materno infantil, tercera edad y discapacitados.

Para la aplicacién de los derechos de los usuarios, establecidos en la Ley, los establecimientos
proveedores de servicios de salud, deberan:

1. Exhibir en lugar visible los derechos de los usuarios en general.

2. Contar con un sistema de sefializacion que facilite la localizacién y ubicacién de los
servicios.
3. Contar con rampas de acceso y comunicacion interna para los usuarios con discapacidad.

4, Asegurar ambientes de espera ventilados y limpios con acceso a agua potable y a servicios
higiénicos.

5. Facilitar la comunicacién telefonica, dénde este servicio publico exista, a través de
instalaciones de servicios publicos o cualquier otro medio, a los que este pueda acceder con
cargo a sus propios recursos.

6. Garantizar la confidencialidad de la informacidn, a través del manejo del expediente clinico,
al cual s6lo el personal autorizado debe tener acceso.

7. Informar sobre los servicios de salud a los que pueden acceder.

8. Informar al usuario, el nombre de las personas involucradas en su atencién. Dicho
personal debe portar la identificacién que el establecimiento proveedor de servicios de
salud establezca para sus trabajadores.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

24,

Brindar asistencia médica hasta el tltimo momento de vida.
Permitir al paciente recibir o rechazar asistencia espiritual o moral,

Garantizar los mecanismos de comunicacion efectiva sobre las alternativas de tratamiento,
respetando los principios de bioética antes de obtener el consentimiento informado.

Respetar el derecho del usuario a rechazar la aplicacion de terapias o pruebas diagnésticas,
salvo en aquellos casos establecidos en el numeral 8 del Articulo 8 de la Ley, ademis
cuando exista mandato legal o, cuando el usuario ceda Ja decision al médico tratante.

Garantizar las condiciones para preservar la intimidad de los usuarios y que no sean
expuestos a la vista u oidos de personas que no estén involucradas en su atencién.

Brindar informacion sobre la dieta indicada, en los horarios establecidos y con la calidad
requerida, de acuerdo con las condiciones econémicas del usuario.

Informar periédicamente al usuario, su familiar o su responsable, por medio del médico
tratante sobre el estado de salud, curso del proceso de atencién, enfermedad y pronéstico
relacionado con su padecimiento. Cuando se trate de un menor de edad, la informacién
sera suministrada al mismo en presencia de la madre, padre o tutor legal.

Brindar informacioén sobre las normas y reglamentos aplicables a su conducta como
paciente y acompafante.

Adbvertir al usuario, su familiar o su responsable en caso de que el establecimiento de salud
se proponga realizar experimentacién biomédica que afecte su atencién o tratamiento,
siendo imprescindible su consentimiento informado por escrito.

Garantizar [as condiciones para el buen resguardo de la salud del usuario.
Proteger integralmente a los recién nacidos.
Dar respuesta oportuna a las quejas y sugerencias, dejando un registro de las mismas.

Brindar al usuario atencién médica oportuna, con calidad y calidez, asi como la terapia con
medicamentos esenciales, en las condiciones establecidas para cada uno de los regimenes.

Brindar al usuario educacién sanitaria a través del personal de salud.

Brindar informacién a través de médico tratante, sobre las atenciones, cuidados y
tratamientos que necesitard al producirse el alta.

Brindar la dieta indicada al paciente internado.
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Articulo 8

Articulo 9

25.

26.

27.

28.

Permitir el suministro de alimentos por parte de los familiares a los pacientes internados,
de acuerdo a Ta dieta indicada.

Permitir visitas al usuario durante su estancia, de acuerdo con las disposiciones
correspondientes.

Entregar la epicrisis en los términos y condiciones establecidas en norma técnica sobre
documentacion clinica de los usuarios, enfermos o sanos, de los servicios de salud.

Entregar al momento de finalizar la atencién médica a cada usuario, los siguientes
documentos:

28.1 La cita para la consulta de seguimiento.
28.2 Las prescripciones médicas por su médico tratante.
28.3 Formato de reposo o subsidio, cuando a criterio médico sea necesario.

28.4 La hoja de referencia y contrarreferencia que garantice el proceso de atencion
médica.

28.5 Cualquier otro dato o informacién que se considere necesario.

La queja por cualquier irregularidad, podrd interponerse por el usuario o sus familiares, ante el
director del establecimiento proveedor de servicios de salud de que se trate, sin perjuicio de su
derecho a demandar al establecimiento.

CAPITULO II

DEL CUMPLIMIENTO DE LAS OBLIGACIONES DE LOS USUARIOS

Para el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el Articulo 9 de la Ley, los usuarios
deberin:

Firmar la hoja de autorizacién o rechazo de procedimientos quirdrgicos y médicos,
necesarios para el proceso de atencidn tanto de diagndstico como de tratamiento en los
establecimientos de salud.

Cumplir las indicaciones terapéuticas del personal asistencial.

Cumplir con las normas, reglamentos y disposiciones establecidas en el sector salud, que
hayan sido previamente informadas.

Guardar el orden y disciplina en el establecimiento de salud y cuidar del buen estado y
conservacion del edificio y demas propiedades que el establecimiento dispone a su servicio.

Mantener y contribuir a la higiene del establecimiento.
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6. Permanecer en las instalaciones de los establecimientos de salud sin fumar ni ingerir bebidas
alcohdlicas.

7. Informar a las autoridades de los establecimientos de salud, las irregularidades que observe
donde fuere atendido.

8. Participar en las actividades de educacién en salud, definidas en los manuales de atencion
de los programas especificos.

9. Firmar la constancia de abandono antes de cesar, de forma voluntaria, su permanencia en el

Articulo 10

Articulo 11

establecimiento de salud.

CAPITULO 111
PARTICIPACION SOCIAL

Los establecimientos proveedores de servicios de salud, impulsaran la participacién social tomando
en cuenta los aportes, garantizando la comunicacién permanente del personal de salud con lideres
comunitarios, apoyarén a los grupos, asociaciones y demds instituciones que tengan por objeto

participar organizadamente en los programas de mejoramiento de salud individual y colectiva, asi

como en los de prevencion de enfermedades, accidentes y rehabilitacién.

La comunidad podra participar por medio de sus representantes desde los consejos establecidos en
la Ley; a través de las siguientes acciones:

Informar y presentar sugerencias a las autoridades competentes de las irregularidades o
deficiencias que se adviertan en la provisién de los servicios de salud.

Informar la existencia de personas que requieran de los servicios de salud, cuando aquellas
se encuentren impedidas de solicitar auxilio.

Incorporarse, como promotores voluntarios, en la realizacion de tareas simples de atencion
médica y asistencia social y participacién en determinadas actividades de atencién en salud,
bajo la direccién y control de los funcionarios correspondientes.

Impulsar actividades dirigidas a la consecucion de recursos para fortalecer la provision de
servicios de salud.

Colaborar en la prevencién o tratamiento en problemas ambientales que representen riesgos
a la salud.

Promover habitos de conducta, que contribuyan a proteger y solucionar problemas de
salud e intervencion en programas de promocién y mejoramiento de esta, asi como de la
prevencién de enfermedades y accidentes.

Participar en consultas para el disefio, monitoreo, supervision social y evaluacién de
politicas, planes y programas de salud mediante metodologias facilitadas por el MINSA.
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Articulo 12

TITULO III
CARACTERISTICAS GENERALES DEL SISTEMA DE SALUD

CAPITULOI
ORGANIZACION DEL SISTEMA

De acuerdo con el segundo pérrafo del Articulo 3 de la Ley, la organizacion del Sistema de Salud,
se integra en un proceso de coordinacién intra y extra sectorial y forman parte del mismo:

10.

11.

Los integrantes del sector de Ja salud conforme el Articulo 16 de este Reglamento.
Ministerio del Trabajo.

Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales.

Ministerio Agropecuario.

Ministerio de Educacidn.

Ministerio de la Familia, Adolescencia y Nifiez.

Ministerio de Fomento, Industria y Comercio.

Ministerio de Transporte e Infraestructura.

Autoridad Nacional del Agua.

Usuarios y sus diversas formas de organizacion.

Personas naturales y juridicas dedicadas a actividades que se relacionan de manera directa
o indirecta con la salud de la poblacion, entre otras:

11.1 Preductores vy distribuidores de alimentos.

11.2  Productores y distribuidores de sustancias toxicas.
11.3 Preductores y distribuidores de insumos médicos.
11.4 Instituciones formadoras de recurses humanos.

CAPIiTULO 11
ORGANIZACION DEL SECTOR
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Articulo 13

Articulo 14

Articulo 15

Articulo 16

Articulo 17

El Ministerio de Salud, como ente rector, elabora, aprueba y aplica las politicas y manuales de
salud, define la estructura de financiamiento y ejerce las funciones de vigilancia y control de la
gestién en salud. Le corresponde igualmente, la definicién de los mecanismos de articulacién
con los actores sociales que lo integran y que realizan acciones vinculadas con el financiamiento,
provisién y gestién en salud, garantizando la plena participacién de los mismos.

De acuerdo con lo dispuesto en el Articulo 4 de la Ley y el Articulo anterior de este Reglamento,
entiéndase como rectoria, la capacidad politica, administrativa y legal del MINSA, para coordinar,
organizar, supervisar, inspeccionar, controlar, regular, ordenar y vigilar las acciones en salud.

Corresponde al MINSA, proponer normas técnicas para la aplicacién de la Ley y de este
Reglamento, de conformidad a la Ley N°. 219, Ley de Normalizacién Técnica y Calidad y su
Reglamento.

Asi mismo podrd establecer los manuales y demés disposiciones complementarias para la
aplicacién de la Ley y del presente Reglamento.

Conforme a lo establecido en el Articulo 3 de Ley, son integrantes del sector de la salud, todas las
personas pablicas o privadas, naturales o juridicas, que realizan actividades relacionadas con Ia
prevencién, promocidn, recuperacion y rehabilitacién de la salud, siendo estos;

1. Ministerio de Salud.

2. Consejos de las Regiones Auténomas de la Costa Caribe Norte y Costa Caribe Sur.
3. Gobiernos Municipales.

4, Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social.

5.  Empresas Aseguradoras.

6.  Ejército de Nicaragua.

7. Policia Nacional.

8. Organismos Sin Fines de Lucro.

9. Entidades Proveedoras Plblicas.

10.  Entidades Proveedoras Privadas.

11.  Entidades Proveedoras Mixtas.

Los organismos Sin Fines de Lucro integraran con el MINSA programas de prevencion, promocién
y atencién de la salud, de acuerdo a las politicas de salud y los convenios suscritos de cooperacidn
externa.
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Articulo 18

Articulo 19

TITULO 1V
MINISTERIO DE SALUD

CAPITULO UNICO

De acuerdo a lo establecido en el inciso 1 del Articulo 7 de la Ley, las autoridades de salud,
pueden ser del nivel de decisién y de ejecucidn; las primeras, son aquellas que pueden expedir
regulaciones y las segundas velan por la aplicacion de las regulaciones, siendo estas los directores
y responsables de dreas sustantivas en los diferentes niveles, e inspectores sanitarios.

Los mecanismos de nombramiento y acreditacion de autoridades sanitarias de ejecucion, segun su
ambito de accidn se establecerdn en el manual correspondiente.

Para ejercer sus funciones, el MINSA desarrollard las siguientes actividades:
1. Regular la provisién de los servicios de salud.

2. Impulsar la desconcentracion y descentralizacion del sector y el desarrollo institucional de
las entidades de direccion, provisién, vigilancia y control de los servicios de salud.

3. Coordinar y formular los planes de salud que deben adoptarse conforme la Ley, teniendo en
cuenta la disponibilidad financiera y perfil epidemiolégico de la poblacién.

4, Orientar, regular y coordinar los integrantes del sector salud en la realizacién de acciones
dirigidas a:

4,1 Promacion, prevencion, tratamiento y rehabilitacion.
4,2 Lainvestigacion en salud y transferencia tecnoldgica.

43 La importacion, comercializacién, produccion y distribucién de insumos médicos y
equipos para el sector.

4.4 El control de factores de riesgo medioambientales y del trabajo para la salud, de tal
forma que s¢ pueda garantizar una accion coherente, coordinada y eficiente en el
sector.

5. Planificar, dirigir y evaluar la investigacion sobre necesidades, prioridades y recursos en
materia de salud, con el fin de orientar y definir fas politicas del sector, de conformidad con
los planes y programas.

6. Liderar y desarrollar procesos de seguimiento, vigilancia, control y evaluacion sobre la
aplicacién de politicas de salud, incluyendo acciones de vigilancia de la salud y metas de
cobertura,
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7. Promover la participacion de la comunidad del sector salud en el disefio de las politicas,
planes y programas de salud necesarios para su implementacion.

8. Estudiar, analizar y proponer los planes y programas en salud, sus ajustes y actualizaciones.

9. Definir un sistema de contabilidad analitica y facturacién para establecer el costo de los
planes y programas en salud a su cargo,

10.  Disefiar ¢ implantar politicas para el fortalecimiento de la gestién y la provisién de los
servicios de salud.

11, Disefiar politicas encaminadas a la prevencién de accidentes y atenci6n en casos de
emergencia y coordinar su ejecuci6n en conjunto con otras entidades.

12. Promover, impulsary asesorar la creacién de los centros reguladores de emergencias clinicas
en coordinacion con las instituciones privadas.

13. Definir la integracién de las instituciones puablicas proveedoras de servicios de salud en
redes de servicios por nivel, especialidad y grado de complejidad.

14, Disefiar, implantar y evaluar los requisitos para la habilitacién que deben cumplir los
establecimientos proveedores de servicios de salud.

15.  Asesorar los procesos y requisitos de acreditacién de los establecimientos proveedores de
servicios de salud.

16.  Supervisar el desarrollo del sistema de garantia de calidad en los establecimientos
proveedores de servicios de salud.

17.  Elaborar las politicas, planes, programas, proyectos nacionales y manuales en materia de
salud publica en todos sus aspectos, promocién, proteccién de la salud, prevencion y control
de las enfermedades, financiamiento y aseguramiento.

18.  Definir las acciones que en materia de prevencién y control de enfermedades y vigilancia en
salud deben ser ejecutadas por las entidades del sector,

19.  Disefiar las politicas generales relacionadas con la provisién de servicios de salud para
poblaciones con caracteristicas especiales.

20.  Informarala Presidencia de la Republica sobre las repercusiones de las decisiones de politica
econdmica y social sobre el sector salud y presentar las propuestas correspondientes.

21.  Analizar la evoluci6n de las fuentes de financiamiento del sector y recomendar politicas

para su fortalecimiento.
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Articulo 20

Articulo 21

22.

23.

24.

Analizar y proponer las modalidades de asignacién de los recursos que conduzcan a la
mayor equidad, eficiencia y eficacia en el desempefio del gasto publico sectorial y del gasto
total del pafs en salud, y recomendar politicas para su mejoramiento.

Realizar los estudios que sirvan de soporte técnico a las decisiones en materia de costos para
establecer la politica correspondiente.

Disefiar metodologias para la formulacidn, seguimiento y evaluacién de programas
y proyectos, y divulgarlas entre las entidades del sector, prestando la asesoria técnica
correspondiente.

Conforme la competencia establecida por la Ley, el MINSA regulard lo relacionado con:

Requisitos para iniciar operaciones y conservar vigente la autorizacién de funcionamiento
de los proveedores de servicios de salud, con su sujecion a lo establecido en el Reglamento.

Procedimientos técnicos y administrativos en materia de salud de obligatorio cumplimiento
para todos los integrantes del sistema.

Regimenes de tarifas para el reconocimiento a los proveedores de los servicios de atencién
de emergencia y de accidentes de trénsito.

Definicion del sistema de financiamiento de la red publica y fijacidén de un régimen de
tarifas para el reconocimiento y pago de servicios.

El recaudo, flujo y correcta utilizacién de los recursos del subsector piblico.

Procedimientos de cardacter administrativo, financiero, presupuestal, operativo y de inversion
que obligatoriamente deben cumplir las entidades y dependencias del sector piblico de
provision de los servicios de salud.

Procedimientos para las reclamaciones en caso de negacién de los derechos de los usuarios.

Para la funcion de financiamiento, el MINSA desarrollara, entre otras, las siguientes actividades:

Identificar los requerimientos y gestionar recursos para la salud necesarios para alcanzar
las metas incorporadas en los planes del sector de la salud, en relacion con las prioridades
de salud que debe ejecutar la red pablica.

Analizar y proponer las modalidades de asignacion de los recursos que conduzcan a la
mayor equidad, eficiencia y eficacia en el desempefio del gasto de la red publica.

Evaluar econémica y financieramente los proyectos de inversién piiblica que presenten
las dependencias centrales y las entidades territoriales y, conceptuar sobre su viabilidad y
sostenibilidad.
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Articulo 22

Articulo 23

4.

10.

11,

Dar seguimiento a la ejecucién fisica y financiera de los planes, programas y proyectos
en ejecucioén, reportando oportunamente los resultados obtenidos y haciendo las
recomendaciones pertinentes.

Disefiar la metodologfa para la programacién, asignacion y ejecucién del presupuesto,
tanto en ¢l nivel nacional como en el territorial, de conformidad con las normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, para los proveedores de la
red publica.

Diseiiar e impulsar alternativas de financiamiento o pago a la red publica de servicios, tales
como presupuestos prospectivos, capitacion o por grupos relacionados de diagnéstico, que
promuevan la gestion eficiente de los servicios.

Consolidar y estructurar, los anteproyectos de presupuesto de funcionamiento e inversién
de las entidades puiblicas proveedoras de servicios de salud.

Diseftar, los sistemas de control de gestién presupuestal y financiero que deben aplicarse
en las instituciones piiblicas proveedoras de servicios de salud, hacia la implementacién
de mecanismos de provisién de servicios mds eficiente, estableciendo elementos de
competitividad y de financiamiento.

Elaborar Jos indicadores de desempefio para evaluar la ejecucion presupuestal de las
instituciones piiblicas proveedoras de servicios de salud y proponer los ajustes necesarios.

Establecer el instructivo para la programacién, ejecucién y control del presupuesto de las
instituciones piiblicas proveedoras de servicios de salud, de acuerdo con las normas de
programacién, asignacion, gestién y ejecucién presupuestaria emitidas por el Ministerio
de Hacienda y Crédito Publico.

Efectuar la evaluacién de las solicitudes de créditos externos e internos y de cooperacién
financiera internacional.

Es funcién del MINSA, formular las politicas y estrategias de inspeccién, vigilancia y control
dentro del sistema de salud, que permitan garantizar el cumplimiento de la legislacién vigente.

En cumplimiento de la funcién de inspeccién, vigilancia, control y de aseguramiento de la atencién
con calidad y calidez, el MINSA a través de sus estructuras administrativas desarrollard entre
otras, las siguientes actividades:

1.

Evaluar y supervisar el adecuado acceso de la poblacién no contributiva a los planes de
beneficios definidos en los términos de la Ley, del presente Reglamento.

Supervisar que las entidades sujetas a control cumplan con la normatividad vigente,

Elaborar y ejecutar el plan anual de visitas dirigidas a los diferentes entes vigilados,
proporcionando la informacidn que sirva a los inspectores en el desarrollo de las mismas,
determinando prioridades.
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4.

11.

12.

13.

Efectuar seguimiento sobre la manera como las entidades vigiladas, adoptan las acciones
correctivas dispuestas frente a las deficiencias detectadas.

Impartir las recomendaciones a que haya lugar a las personas naturales y juridicas que sean
objeto de inspeccion.

Iniciar las investigaciones que se requieran para establecer el incumplimiento de normas,
manuales y demds disposiciones que deben ser observadas por los usuarios.

Aplicar las sanciones que correspondan a las entidades que sean objeto de supervision.
Coordinar y supervisar el trimite de las quejas presentadas por los usuarios.
Autorizar el funcionamiento de las instituciones prestadoras de servicios de salud.

Regular el gjercicio de los profesionales de la salud mediante los procedimientos que defina
para tal fin.

Supervisar los regimenes contributivo vy voluntario, sin detrimento de las facultades de
certificacidn del Instituto Nicaragtiense de Seguridad Social.

Supervisar el sistema de garantia de calidad.

Administrar el sistema de vigilancia de la salud, debiendo para ello efectuar acciones de
monitoreo y seguimiento.

TITULO V
CONSEJOS DE SALUD

CAPITULO UNICO

Articulo 24 Las funciones, organizacién y funcionamiento del Consejo Nacional de Salud, los Concejos
Departamentales y Municipales de Salud creados en el Articulo 10 de la Ley, como estructura de
asesoria y consulta en la toma de decisiones, se definirdn mediante reglamento interno.

TITULO VI
ORGANISMOS DE ADMINISTRACION Y FINANCIAMIENTO

CAPITULO 1
DEFINICIONES GENERALES

Articulo 25  Para efecto del presente Reglamento se define como:
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1. Copago: Es el porcentaje del precio de venta de un servicio de salud que debe ser cancelado

Articulo 26

por el asegurado o sus beneficiarios al momento de consumir dicho servicio. Esta fraccion
se consigna en el contrato suscrito entre el asegurado y la empresa aseguradora.

2. Prepago: Es la modalidad de financiamiento de servicios de salud caracterizado por el pago
anticipado de una tarifa que permita a los derechohabientes acceder a un plan de beneficio.
Este pago generalmente se hace de forma periodica y con cuota fija,

3. Prima de Seguro: Es la tarifa calculada actuarialmente que debe ser cancelada por el
asegurado para adquirir derecho a la provision de servicios de satud dentro del régimen
voluntario.

4. Venta de Servicios: se entiende por venta de servicios, la contraprestacién econdémica por

los actos que se deriven de provisién de servicios de salud a usuarios adscritos al régimen
voluntario y a los establecimientos que administran fondos del régimen contributivo.

CAPITULO I
SISTEMAS LOCALES DE ATENCION INTEGRAL EN SALUD (SILAIS)

Para el cumplimiento de los objetivos establecidos en la Ley, son funciones de los SILAIS:
1. Representar politica y administrativamente al MINSA,,

2. Aplicar la Ley, este Reglamento y demas legislacién vigente.

3. Desarrollar las politicas de salud y coadyuvar en su aplicacién.

4. Monitorear, supervisar y evaluar el cumplimiento de las normas emanadas de la autoridad
de salud.

5. Coordinar la aplicacién del modelo de atencién, con los establecimientos piiblicos y

privados, proveedores de servicios de salud.

6.  Vigilar el cumplimiento de los planes y programas del régimen no contributivo en la red
publica de servicios de salud.

7. Autorizar el funcionamiento de los establecimientos proveedores de servicios de salud.
B. Autorizar la provisién de servicios por parte de proveedores extranjeros.

9.  Elaborar propuesta de planificacion operativa y presupuestaria, a la que deben someterse los
establecimientos de la red publica.

10.  Articular estrategias en salud piiblica entre el primer y segundo nivel de atencién en salud
y, otros actores sociales del sector.
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Articulo 27

La conduccidn Gnica y responsabilidad de la gestién de los recursos para la provision de servicios
de salud en los SILAIS, se asumira de acuerdo con el desarrolio institucional y al impulso de los
procesos de desconcentracion y descentralizacion que se definan, conforme las politicas, planes y
programas nacionales de descentralizacién del Estado.

CAPITULO 11

EMPRESAS ASEGURADORAS O ADMINISTRADORAS DE PLANES DE SALUD

Articulo 28

Articulo 29

Articulo 30

Articulo 31

Articulo 32

Articulo 33

Articulo 34

Articulo 35

Son integrantes del sector salud las empresas que ofrezcan seguros de salud o administren planes
de salud en los regimenes de que trata la Ley, sin perjuicio de lo dispuesto en lo que corresponda
en la legislacion vigente.

Cuando se trate de entidades que ofrezcan planes de salud en el régimen voluntario en la modalidad
de seguros de reembolso o cuando se trate de seguros de accidentes personales de transporte de
pasajeros de que trate la legislacion vigente; 1a regulacion sobre la organizacion y funcionamiento
de tales empresas corresponderd a la Superintendencia de Bancos y se regira por las normas del
Cadigo de Comercio y de la Ley N°. 733, Ley General de Seguros, Reaseguros y Fianzas.

La Superintendencia de Bancos en el trimite de aprobacién de un seguro de reembolsos en el
ramo de personas, que se creen para cubrir riesgos de accidentes y enfermedades que incluyan
el financiamiento de gastos médicos, debera garantizar que se incorporen las disposiciones de la
Ley al presente Reglamento, en relacién con las atenciones brindada en casos de emergencias y/o
enfermedades de alto costo.

Corresponde al Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social, definir los requisitos para contratar a las
entidades que administren recursos del régimen contributivo como Empresa Médica Previsional.

Son entidades de prepago las que se organicen en el régimen voluntario para la gestion de la
atencion médica y la provision directa o indirecta de servicios incluidos en un plan de salud
preestablecido con cargo al afiliado o a Ia entidad para la que labora.

Las entidades de prepago estaran sujetas a los procedimientos establecidos en la Ley General de
Seguros, Reaseguros y Fianzas en lo concerniente a los aspectos financieros.

Los establecimientos proveedores de servicios de salud contratados por las entidades de prepago,
deberan ser habilitados por el MINSA en los términos del presente Reglamento.

Las entidades que administren planes voluntarios en la modalidad de prepago, deberan registrarse
en el MINSA, adjuntando:

1. Organizacion administrativa y financiera que garantice el cumplimiento de las obligaciones
derivadas de su objeto, en especial en materia de capacidad cientifica y técnica, sistemas de
informacién y sistema de garantia de calidad en la provisién de los servicios de salud.

2. Condiciones para la provision de los servicios de salud.
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3.  Régimen de preexistencias y exclusiones.
4.  Régimen detarifas dentro de los principios de suficiencia, homogeneidad y representatividad.
5. Garantia para el cumplimiento de los servicios objeto del contrato.

6. Régimen de publicidad de servicios ofertados.

7.  Sistema de colocacién de planes a través de intermediarios.
8.  Prestaciones contenidas en los contratos, aprobacion de los mismos.
9.  Listado de proveedores de servicios de salud contratados para la provisién de servicios.

Los procedimientos para el cumplimiento de los requisitos antes referidos, se establecerdn
mediante disposiciones complementarias.

Articulo 36  Deigual manera se cumpliré lo establecido en el Articulo anterior, cuando las entidades de prepago
modifiquen su cobertura o se fusionen.

Articulo 37  Las entidades que a la entrada en vigencia del presente Reglamento ofrezcan planes de salud en la
modalidad de prepago, tendrdn un plazo no mayor de seis meses para registrarse ante el MINSA y

adjuntar:
L. Copia de acta constitutiva.
2. Copia de constancia de registro.

3. Copia de contratos tipo.

4.  Coberturas del o de los planes de salud ofrecidos, detallando por nivel de complejidad, las
enfermedades, procedimientos, actividades e intervenciones.

5. Procedimientos establecidos para el acceso a los servicios.
6. Modalidades de pago, incluyendo valor de prima y copagos o cuota moderadora si existen.
7. Red de establecimientos proveedores de servicios de salud.

TITULO VII
MODELQ DE ATENCION INTEGRAL EN SALUD
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Articulo 38

Articulo 39

Articulo 40

Articulo 41

CAPITULO1
GENERALIDADES

El modelo de atencién integral en salud, es el conjunto de principios, normas, disposiciones,
regimenes, planes, programas, intervenciones e instrumentos para la promocion, proteccién,
recuperacion y rehabilitacién de la salud, centrado en el individuo, la familia y la comunidad, con
acciones sobre el ambiente, articulados en forma sinérgica; a fin de contribuir efectivamente a
mejorar el nivel de vida de [a poblacién nicaragiiense.

Son objetivos del modelo de atencién integral en salud:

1. Mejorar las condiciones de salud de la poblacion, generando actividades oportunas, eficaces,
eficientes, de calidad y con calidez, capaces de generar cambios individuales, familiares y
comunales, con énfasis en la prevencién y promocion de la salud.

2. Satisfacer las necesidades de servicios de salud de la poblacion.

3. Proteger de epidemias a la poblacion.

4, Mejorar la calidad de los servicios de salud.

5. Fortalecer la articulacién entre los diferentes integrantes del sector salud, asi como la

coordinacion interinstitucional e intersectorial.

El modelo de atencién integral en salud se basa en la estrategia de atencion primaria en salud y los
principios de:

1. Accesibilidad a los servicios de salud.

2. Integralidad de las acciones en los servicios de salud.
3. Longitudinalidad en el proceso de la atencién en salud.
4, Coordinaci6n entre los niveles de atencidn en salud.

Son componentes del modelo de atencidn integral en salud, los siguientes:

1. La provisién de servicios de salud, que incluye los criterios de asignacion de poblacién
objeto de atencidn, asi como de los principios relativos a los resultados de este proceso,
estableciendo los aspectos de satisfaccién de los usuarios, niveles de complejidad, resolucién
y cobertura de conformidad con los estandares definidos por el MINSA.

2. La gestion desconcentrada y descentralizada de los recursos disponibles en la sociedad.
3.  Elfinanciamiento establecido en los diferentes regimenes.
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Por su naturaleza particular, el Ejército de Nicaragua y la Policia Nacional estableceran, a través
de sus regulaciones internas, un modelo de atenci6n en salud especial coordinado que respete y
apoye el modelo de atencion establecido en el presente Reglamento.

CAPITULO 11
ORGANIZACION DEL MODELO DE ATENCION INTEGRAL EN SALUD

Articulo 42 El modelo de atencién en salud, se organizaré sobre la base de la complejidad y capacidad de
resolucion de sus integrantes en tres niveles: primer nivel de atencién, segundo nivel de atencién
y tercer nivel de atencién.

SECCION 1
PRIMER NIVEL DE ATENCION

Articulo 43 Se establece como primer nivel de atencién de salud, al conjunto de acciones realizadas por
individuos, establecimientos, instituciones u organizaciones ptblicas, privadas o comunitarias,
dirigidos a fomentar el desarrollo sano de las personas, la familia y la comunidad; y enfrentar sus
principales problemas de salud.

Articulo 44 El primer nivel de atencion, se rige ademds de los principios citados en el Articulo 41 del presente
Reglamento, por ¢l principio de integracién de la institucién y la comunidad para la educacién
sanitaria y capacitacién.

Articulo 45 En el primer nivel de atencién, la red de servicios se organiza de acuerdo con lo siguiente:
1. El modelo de atencién en salud.

2. Lasituacion de salud de la poblacién a su cargo.

3. La identificacién de grupos con problemas de accesibilidad y grados de vulnerabilidad
derivados de condiciones socio econémicas, biolégicas, ambientales, conducta y estilos de

vida.
4, La disponibilidad de recursos institucionales y sectoriales.
5. El paquete bésico de servicios.
6.  Los manuales operativos y de procedimientos en salud publica.
7. Los acuerdos que emanen del Concejo Departamental y municipales de salud.

8. Un sistema de referencia y contrarreferencia y de desarrollo del talento humano para
garantizar la calidad de la atencién.

9. Laorganizaci6n de la sociedad civil y de la comunidad en relacién con la salud.
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Articulo 46

Articulo 47

Articulo 48

Articulo 49

Los servicios de primer nivel de atencién en salud se proveen en establecimientos de salud publicos,
comunitarios y privados en que se realizan acciones de promocion, prevencion y proteccién a la
poblacién sana o enferma; acciones de cardcter ambulatorio para el diagnéstico, tratamiento y
rehabilitacidn, pudiendo existir atencién estacionaria para las emergencias comunes y partos de
bajo riesgo.

El primer nivel de atencion se constituye en el nicleo fundamental de la promocion de la salud
a que se refiere el capitulo tres del Titulo XIII del presente Reglamento y dirige sus acciones
preventivas y curativas al individuo, la familia y la comunidad, asi como la organizacién de grupos
sociales para el fomento del auto cuidado, ayuda mutua y el desarrolio comunitario.

Los establecimientos de salud que provean servicios de primer nivel de atencion, adecuaran sus
bases organizativas y funcionales de acuerdo a lo siguiente:

1. Paquete bdsico de servicios de salud.

2. Esquema general de trabajo.

3. Sistema de referencia y recepcién de contrarreferencia.
4.  Sistema de vigilancia del estado de salud de la poblacién.
5. Coordinacion e integracion de servicios de ia red de servicios de salud y otras entidades.

Para el primer nivel de atencion, se define el siguiente paquete bdsico de servicios de salud a los
nifios, adolescentes, adultos y adultos mayores, asi como al ambiente, el que debera contener
acciones en los siguientes ambitos:

1. Atencidn prenatal, parto y puerperio.

2. Atencion al recién nacido.

3. Atencion integral a enfermedades prevalentes de la infancia.
4, Atencion a discapacitados.

5. Atencidn a pacientes con enfermedades cronicas.

6.  Atencién de emergencias médicas.

7. Atencion ambulatoria de la morbilidad.

8. Cuidados de la nutricién y sus trastornos.
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9. Deteccion temprana del cancer de cérvix y mama.
10.  Educacidn higiénica.
11.  Educacién en salud sexual y reproductiva.
12. Inmunizaciones.
13.  Planificacion familiar.
14, Prevenci6n y control de las principales enfermedades transmisibles y tropicales.
15.  Promocion de la salud.
16.  Promocion de la salud bucal,
17. Promoci6n de la salud mental, prevencion y atencién de los trastornos siquidtricos.
18.  Rehabilitacion con base en la comunidad.
19.  Vacunacion de animales domésticos.
20. Vigilancia y promocién del crecimiento y desarrollo,
21.  Vigilancia e investigacién epidemioldgica, epizoética, y entomoldgica.
22.  Vigilancia y control de agua, alimentos y desechos s6lidos y sustancias téxicas y peligrosas.

Articulo 50

Articulo 51

E] MINSA deber4 precisar los contenidos del paquete bésico de servicios de salud conforme las

necesidades de la poblacién y disponibilidad financiera, mediante los manuales respectivos.

Para el cumplimiento del paquete basico de servicios de salud, el primer nivel de atencién, se

regird conforme los programas, manuales y protocolos de atencién, definidos por el MINSA.,

Los establecimientos proveedores de servicios de salud de primer nivel de atencion del MINSA,

tendran las siguientes funciones:

1.

Elaborar, con participacién de la comunidad, el anilisis de la situacién de salud de la

poblacion del territorio bajo su responsabilidad.

Concertar con la comunidad y con los responsables de otras entidades publicas y privadas
del territorio, un plan estratégico municipal y operativo de caracter anual en salud, con base
en las prioridades definidas en el analisis de situacién en salud. Este plan debe priorizar un
componente de educacién y comunicacién social, tendiente a compartir conocimientos y

fomentar los factores protectores de la salud, tanto al drea piblica como privada.
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Artfculo 52

Articulo 53

Articulo 54

Articulo 55

Articulo 56

-

3. Fomentar el cuidado individual y colectivo de la salud.

4, Realizar la vigilancia epidemiol6gica local, de acuerdo con las normas correspondientes.
5. Ejecutar las actividades de evaluacion y garantia de la calidad de los servicios.

6. Recolectar, registrar y analizar los datos que requiere el sistema de informacién de salud,

para el proceso de planificacion, ejecucién y evaluacion de los planes y programas de salud.
7. Participar en las actividades de capacitacidén y educacion continua.

SECCION 2
SEGUNDO NIVEL DE ATENCION

Corresponde al segundo nivel de atencion las actividades y acciones de atencion ambulatoria
especializada que complementen las realizadas en el primer nivel de atencidn; asi mismo las
dirigidas a pacientes internados para diagndstico y tratamiento.

El segundo nivel de atencién tiene como finalidad apoyar al primer nivel de atencién por medio de
la provisién de servicios de prevencién, recuperacion y rehabilitacién con el grado de complejidad
técnica y especialidad profesional que se determine,

La organizacién del segundo nivel de atencién priorizara para su funcionamiento de acuerdo a lo
siguiente:

1. Paquete basico de servicios de salud.

2. Sistema de referencia y recepcién de contrarreferencia de usuarios.

3. Sistema de vigilancia del estado de salud de la poblacién.

4, Participacion social, y

5. Coordinacion e integracién con la red de servicios de salud y otras entidades de su entorno
geopolitico.

Para el segundo nivel de atencion, el paquete basico de servicios de salud para los sectores
vulnerables, se definird en el respectivo manual, conforme la disponibilidad de recursos y
tecnologfa existente.

Los establecimientos proveedores piiblicos de servicios de salud de segundo nivel de atencidn

tendran las siguientes funciones:

1. Elaborar, junto al primer nivel de atencién y la comunidad, el anilisis y los planes de
intervencion para recuperar la salud de la poblacion.
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2. Concertar con la comunidad y los trabajadores de los establecimientos de salud, ptblicos o

Articulo 57

Articulo 58

Articulo 59

privados del territorio, un plan estratégico en salud con base a las prioridades sefialadas en
la Ley y el presente Reglamento.

3.  Fomentar el cuidado individual y colectivo de la salud en la poblacién atendida.

4. Implementar el sistema de vigilancia epidemiolégica conforme las directrices establecidas
por el MINSA.

5.  Ejecutar las actividades de evaluacion y garantia de calidad de los servicios.

6. Recolectar, registrar y analizar, los datos que requiere el sistema de informacion de salud,
para el proceso de planificacion, ejecucion y evaluacion de los planes y programas de salud.

7.  Realizar las actividades de capacitacién y formacion profesional de forma continua.

8. Velar por el adecuado uso y mantenimiento de las instalaciones y bienes bajo su
responsabilidad.

9. Elaborar y desarrollar un plan estratégico propio, teniendo como referencia los planes

estratégicos de salud y de desarrollo institucional.

10. Implementar el flujo funcional.

SECCION 3
TERCER NIVEL DE ATENCION

Corresponde al tercer nivel de atencién la realizacion de actividades y acciones que requieran de
la mayor complejidad, por lo que se organiza en funcién de la resolucion de problemas especificos
y prioritarios que sefialen la Politica y el Plan Nacional de Salud.

SECCION 4
REFERENCIA Y CONTRARREFERENCIA

Para efectos del presente Reglamento, se entiende por referencia y contrarreferencia al conjunto de
mecanismos con que se articulan los diferentes establecimientos proveedores de servicios de salud
que conforman la red de servicios, a fin de garantizar que cada paciente sea atendido de acuerdo a
la complejidad de su problema de salud en el nivel de resolucion que corresponda. Su organizacion
se establecerd en norma técnica.

CAPITULO 111
DE LA SALUD EN LAS REGIONES AUTONOMAS DE LA COSTA CARIBE

Los modelos regionales de salud, serdn aprobados en la forma prevista en el Estatuto de Autonomia
y su Reglamento, dentro del marco de las politicas, planes, programas y proyectos del MINSA y
tendrdn caricter vinculante.
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Articulo 60  El modelo de salud de las Regiones Auténomas, se articula en torno a los siguientes elementos
basicos:

1.

Principios del modelo.

1.1
1.2

1.3
1.4

1.5

La integracion en la atencién de salud a la poblacién costefia.

La participacién social, en particular de los pueblos indigenas en la gestion del
moedelo.

La revitalizacién cultural.

La reciprocidad y la solidaridad social de los diferentes actores y sujetos sociales
involucrados en el sistema de salud.

La accesibilidad y equidad a la atencidn en salud.

Objetivo general del modelo:

Mejorar el nivel de salud de los pobladores de las Regiones Auténomas, familias y
comunidades dentro de un ambiente saludable.

Objetivos especificos:

3.1

3.2

3.3

3.4

Atender a la poblacién en el campo de la salud de las Regiones Auténomas de la Costa
Caribe desde un punto de vista integral y priorizando a los grupos més vulnerables.

Contribuir al mejoramiento de las condiciones higiénico sanitarias de la region,

Contribuir al mejoramiento de la situacién en salud y por ende a las condiciones de
vida de la poblacion.

Armonizar los elementos de los diferentes niveles de atencidn, integrando los
elementos relacionados a las practicas tradicionales.

Las instituciones administrativas de salud se regiran por lo dispuesto en los modelos
regionales de salud.

Articulo 61 Son atribuciones de las Regiones Autonomas de la Costa Caribe:

1.

La adaptacién de las disposiciones normativas dictadas por el MINSA a las particularidades
étnicas culturales de la region auténema.

Elaborar y aprobar su modelo regional de salud.

Designar las autoridades publicas de salud, de conformidad a los mecanismos internos que
ellos establezcan, atendiendo a los procesos establecidos para la provision de cargos en el
MINSA.

La adaptacion de las disposiciones normativas dictadas.
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Articulo 62

Articulo 63

El MINSA, a través del SILAIS se coordinara con las autoridades regionales de salud. Ademas
de las funciones establecidas para el SILAIS, estos actuardn como oficinas de enlace con las
Regiones Auténomas.

Para la relacién entre el MINSA y cada una de las Regiones Auténomas se constituye una Comisién
Coordinadora, cuya composicién seré paritaria e integrada en la forma siguiente:

1. Cuatro representantes del MINSA y cuatro representantes delegados por cada Regién
Auténoma.

2. Las competencias de estas Comisiones son:
2.1  Realizarlos estudios que estimen procedentes para la adecuada articulacién estructural

22

23

24

2.5

2.6

27

2.8

29

2.10

2.11

y funcional del Modelo Regional de Salud con el marco del Modelo Nacional de
Salud.

Articular los planes nacionales de salud, con los planes regionales.
Dar seguimiento al desempefio de la gestién de salud.
Emitir los informes que sean solicitados por el MINSA o las Regiones Auténomas.

Elaborar los criterios técnicos — normativos, modalidades, planes, programas, etapas
y calendarios para la transferencia efectiva de atribuciones, competencias y recursos
de la administracién central a las administraciones regionales de salud.

Facilitar las bases de cdlculo para la elaboracién de las partidas presupuestarias
destinadas a las regiones auténomas.

Proponer Jos mecanismos de transferencia de los recursos financieros del nivel central
a los niveles regionales.

Proponer las modalidades, instrumentos y técnicas administrativas adecuadas para
la transferencia de funciones del nivel central a los niveles regionales, locales y
comunales.

Dar seguimiento, supervisar y evaluar los resultados del proceso de descentralizacién
de competencias y gestiones de salud,

Examinar los presupuestos y cuestiones que se hayan planteado en materia de
inspeccidn y seguimiento al desempefio de la gestion de salud entre el MINSA y las
autoridades regionales.

Elaborar los criterios de financiamiento de los procesos de transferencia de recursos
del nivel central a los niveles regionales.

2.12 Intercambiar informacién. Se facilitara toda informacién que mutuamente se soliciten,

2.13

sea esta estadistica, econdmica—financiera, de recursos humanos, organizacional,
sobre planes, programas, proyectos, financiamiento de cooperacién externa y de
cualquier otra clase.

El modelo se financiard con:
2.13.1 Presupuesto nacional.
2.13.2 Fondo de cooperacion externa.

2,133 Fondos con origen de ingresos regionales provenientes de los recursos
naturales,

366



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02

Articulo 64

Articulo 65

Articulo 66

Articulo 67

Articulo 68

Articulo 69

Articulo 70

Articulo 71

Articulo 72

2.13.4 Ingresos propios de las comunidades indigenas.
2.13.5 Contribuciones del sector empresarial.

2.13.6 Ingresos propios del Sistema de Salud provenientes de la venta de servicios
a la seguridad social, del servicio privado del drea pablica (hospitales).

En su funcionamiento, la Comision Coordinadora estard al reglamento interno que ella misma
apruebe con el aval del MINSA y de los Gobiernos Regionales.

Los Consejos Regionales deberan remitir al titular del MINSA el listado de personas que integran
la Comisién Coordinadora a més tardar quince dias después de la entrada en vigencia del presente
Reglamento.

La Comision Coordinadora debera elaborar, en su primera sesién, el reglamento de su
funcionamiento, definir su organizacién interna en subcomisiones, elaborar el calendario de
actividades y formular el requerimiento de financiamiento para su debido funcionamiento.

El MINSA debera convocar a la Comisién Coordinadora a la primera sesién a mds tardar dentro
de los siguientes quince dias de presentarle los listados que alude el Articulo anterior.

El MINSA podra, sin perjuicio de lo ya dispuesto, transferir o delegar en las Regiones Auténomas
facultades correspondientes a materia de titularidad estatal, que por su propia naturaleza sean
susceptibles de transferencia de medios financieros.

Las estructuras de las actuales expresiones institucionales del MINSA deberan adecuar gradual
y progresivamente a los lineamientos y estrategias del modelo regional de salud en la respectiva
Regién Auténoma.

El principio de participacién social previsto en el numeral cinco, Articulo cinco, de la Ley y en el
modelo regional de salud debe de inspirar, guiar e informar la actuacién de las administraciones
de salud regionales y centrales.

Las comisiones de salud comunal son las unidades territoriales bdsicas del modelo regional de
salud y tendran a su cargo la conduccidn, direccién y administracién de las acciones locales en
salud en sus respectivas comunidades indigenas.

La definicién de las formas y modalidades concretas de participacién sccial y comunal en las
acciones y gestiéon de la salud corresponde a los Consejos Regionales Auténomos de la Costa
Caribe y se adoptara siempre con base a la negociacion, concertacion y consenso con las mismas
comunidades, en el marco de la Ley, los modelos regionales de salud, el presente Reglamento y
demas disposiciones legales vigentes.

TITULO VIII
PROVEEDORES DE SERVICIOS DE SALUD

CAPITULO 1
DEFINICIONES BASICAS
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Articulo 73 Son proveedores de servicios de salud, las personas naturales o juridicas, ptblicas, privadas o
mixtas, que estando habilitados por el MINSA, tienen por objeto la provision de servicios en sus
fases de promocidn, proteccion, recuperacién y rehabilitacién de la salud que requiera la poblacion.
Se incluye cualquier otro establecimiento cuya actividad sea brindar servicios que incidan de
manera directa o indirecta en la salud del usuario.

Articulo 74 Para efecto del presente Reglamento de define como:

1. Acreditacién. Es el procedimiento de evaluacién voluntario y periédico mediante el cual se
emite un juicio en correspondencia con la habilitacién de un establecimiento de salud para
la provisién de uno o varios servicios de salud y que tiende a promover la mejora continua
de la calidad de la atencidn a través de estdndares previamente aceptadas por los integrantes
del sector.

2, Atencidn en Salud. El conjunto de servicios que se proporcionan al individuo, con el fin de
promover, prevenir, restaurar y rehabilitar su salud,

3. Brigada Médica. Grupo de profesionales y técnicos de salud, debidamente autorizados para
el ejercicio profesional; conformadas con la finalidad de brindar atencion en salud de forma
gratuita a la poblacién nicaragiiense.

4. Categorizacion. Clasificacién de los establecimientos proveedores de servicios de salud, de
acuerdo con los pardmetros establecidos para el nive] de resolucion, cobertura geografica,
grado de complejidad, actividades de formacion docente e investigacidn.

5. Centro de Referencia Nacional o0 Monogréfico. Establecimiento proveedor de servicios de
salud que brinda con alta tecnologia, atencidn especifica en una sola especialidad. Tiene
cobertura nacional y posee algunas caracteristicas de hospital con capacidad de ejecutar
actividades de docencia e investigacion.

6.  Certificacion. Proceso a través del cual el Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social define
estdndares y requisitos adicionales y complementarios a los fijados por el MINSA, con
relacion a aquellas entidades que desean ser contratadas para la provision de servicios a los
derechohabientes.

7. Habilitacion. Es el proceso por ¢l cual el MINSA evalia el conjunto de requisitos que un
establecimiento proveedor de servicios de salud posee para autorizar su funcionamiento.

8. Hospital. Establecimiento de salud que brinda servicios de cardcter general o especializado,
organizado para proveer servicios con atencién continua, que dispone de camas para
internamiento de usuarios de los servicios de salud. Posee recursos humanos calificados,
estructura fisica y tecnologia adecuadas, debidamente organizadas para el cumplimiento de
su misién. Ejecutan actividades de promocién, prevencion, recuperacidn y rehabilitacion
en salud; asi como docencia ¢ investigacién. Su clasificacion, nivel resolutivo y otras
caracteristicas seran definidas en el Reglamento de hospitales.

9. Instituto de Investigacion en Salud. Establecimiento de Salud que cuenta con capacidad
instalada de alta tecnologfa para la realizacién de investigaciones observacionales o
experimentales y, diagndsticas o terapéuticas de tercer nivel de atencion.
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Articulo 75

Articulo 76

Articulo 77

10. Profesionales de Ia salud. Recursos humanos con formacién en éreas de la salud en posesion
de un titulo o diploma emitido por cualquier institucién formadora de la educacién superior
o técnica media, debidamente reconocida por la legislacion en la materia.

11.  Rehabilitacién. El conjunto de medidas encaminadas a mejorar la capacidad de una persona
para realizar por si misma, actividades necesarias para su desempefio fisico mental, social,
ocupacional y econémico.

12.  Servicios de diagnostico y tratamiento. Son aquellos establecimientos que estando
debidamente habilitados, tengan como fin coadyuvar en el estudio, resolucién y tratamiento
de los problemas clinicos.

13.  Servicio de atencién médica. El conjunto de recursos que intervienen sistematicamente para
la recuperacién y rehabilitacion de la salud.

14.  Usuario. Toda aquella persona que solicita o recibe servicios de atencién en salud.

CAPITULO I
GENERALIDADES

Los proveedores de servicios de salud con independencia de su naturaleza juridica, cumplirin
estrictamente los manuales y otras disposiciones sobre calidad, ética e informacién epidemiolégica
y de gestion establecida para ellos.

Los establecimientos proveedores de servicios de salud garantizarén las condiciones basicas para
brindar, de acuerdo a su capacidad resolutiva autorizada, la atencién inmediata a los casos de
emergencia, refiriendo al paciente, una vez estabilizado, al establecimiento mas cercano que brinde
servicio del régimen al que pertenezca. Este procedimiento se realizara conforme a lo definido en
el manual de atencién de emergencia y para garantizar la continuidad de la atencién de acuerdo al
manual de referencia y contrarreferencia.

Los representantes del establecimiento proveedor de servicios de salud, tienen las siguientes
responsabilidades:

1. Vigilar por el debido funcionamiento del establecimiento proveedor de servicios de salud.
2. Velar por el ejercicio de los derechos y el cumplimiento de los deberes de los usuarios.

3. Actuar con el debido respeto en la provisién y facturacién de los servicios de salud.

4, Conocer y resolver administrativamente, las quejas que los usuarios formulen.

5. Garantizar el cumplimiento de los manuales relativos a [a salud.

6.  Garantizar la aplicacién de normas de seguridad e higiene en los establecimientos bajo su

resguardo y las normas de bioseguridad.
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Articulo 78 Los requisitos de organizacion y funcionamiento de los servicios de diagndstico y tratamiento,

Articulo 79

Articulo 80

Articulo 81

serdn determinados por los manuales que elabore el MINSA.

CAPITULO III
PROVEEDORES PRIVADOS DE SERVICIOS DE SALUD

Son establecimientos proveedores privados de servicios de salud, los que pertenecen a personas
naturales o juridicas con o sin fines de lucro, debidamente autorizados ¢ inscritos en el MINSA,
previo cumplimiento de los requisitos establecidos en el orden comercial, que proveen servicios
de salud a los usuarios, afiliados a cualquiera de los regimenes que contempla la Ley.

Los establecimientos proveedores de servicios de salud de caracter privado tienen las obligaciones
siguientes:

1. Acatar toda disposicién establecida por el MINSA, en caso de emergencia sanitaria.

2. Apoyar las acciones de salud dirigida a los procesos de prevencién de las enfermedades
priorizadas por el MINSA,

3. Atender al usuario que manifieste una condicién médica de emergencia, de acuerdo a lo
definido en el Capitulo VIII del Titulo X del presente Reglamento.

4. Cumplir con los manuales correspondientes.
5. Cumplir con los estandares de calidad.
6.  Organizar e implementar planes de educaci6n continua de recursos humanos en salud.

7. Proveer servicios de salud respetando la autodeterminaci6n del usuario, el cumpliendo al
consentimiento informado y escrito, procurando el beneficio del usuario, cumpliendo los
procedimientos cientificos y técnicos de forma oportuna.

8. Reportar de forma oportuna los casos de enfermedades de notificacién obligatoria
controladas por el MINSA,

9. Sujetarse a los principios de la ética profesional.

CAPITULO IV
PROVEEDORES EXTRANJEROS DE SERVICIOS DE SALUD

En cumplimiento a lo establecido en el dltimo parrafo del inciso g, del Articulo 62 de la Ley,
entiéndase como instituciones extranjeras: los Organismos de Salud Gubernamentales, Agencias
de Cooperacién, Organismos Sin Fines de Lucro, Profesionales de la Salud, individualmente o
integrados en brigadas médicas y cualquier otra entidad que brinde colaboraci6n en el sector y que
proceda del exterior.
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Articulo 82

Articulo 83

Articulo 84

Articulo 85

El MINSA conforme lo establecido en el segundo parrafo del Articulo 43 de la Ley, expedird
autorizacién previa o general a efectos de lograr la mejor coordinacién, aprovechamiento y
utilizacién de las donaciones que reciba el sector, basado en los correspondientes estudios o
manuales que resulten procedentes.

Las instituciones extranjeras, deberan enviar al MINSA, con treinta dias de anticipacion, carta de
solicitud exponiendo los motivos de la visita, la actividad que desempefiara y los resultados que
esperan obtener, adjuntando los siguientes requisitos:

1. Listado de voluntarios que conforman la brigada médica o figura en que se representen, con
su cargo respectivo.

2. Fotocopia de curriculum vitae, licencias (vigente) y diplomas de especialidades del personal
médico, enfermeras, regente farmacéutico y demds recurso humano de la brigada médica o
forma de colaboracién. Todos los documentos deberan estar debidamente autenticados; el
personal no graduado, pasante o residente de las especialidades, no podré ejercer atencion
médico—quirdrgica a la poblacion.

3. Carta aval de aceptacion del establecimiento de salud, piblico o privado y del SILAIS
correspondiente, para la brigada médica u otra forma de colaboracion.

4. Emitir informe sobre la atencion en salud brindada a la poblacion, debidamente rubricada
por la autoridad de salud respectiva y el representante de la brigada médica o forma de
colaboracién correspondiente.

CAPITULO V
DONACIONES DE INSUMOS MEDICOS

Los organismos gubernamentales y Sin Fines de Lucro, que realicen acciones de provisién de
servicios de salud, donacién de insumos médicos y otras actividades relacionadas con la salud,
deben estar registrados en la instancia correspondiente del MINSA, cumpliendo con los requisitos
siguientes:

1. Carta de solicitud debidamente autenticada.
2. Original y fotocopia de acta de constitucion.
3. Original y fotocopia de constancia de inscripcion en el Ministerio de Gobernacion.

Para laimportacidn de insumos médicos en caracter de donacion, los Organismos Gubernamentales
y Sin Fines de Lucro, deben solicitar autorizacién de desaduanaje, dirigida a la instancia
correspondiente del MINSA, a la cual deben adjuntar los siguientes requisitos:

1. Guia terrestre, aérea o maritima.

2. Factura con e! valor aproximado, cuando sea adquirido por compra.
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Articulo 86

Articulo 87

Articulo 88

Articulo 89

3. Cartadel donante con valor aproximado en délares.
4, Constancia de registro en la instancia correspondiente del MINSA y,
5. Listado de Insumos de donaciones.

Cuandosetrate de medicamentos, se actuard de conformidad alaLey N°. 292, Ley de Medicamentos
y Farmacias, su Reglamento y reformas. En e} Manual de Normas y Procedimientos para el Manejo
de Donaciones y para Orientacién de Donantes de Insumos Médicos, debiendo tener su ingreso
al pais, como minimo un (1) afio de vigencia para su fecha de vencimiento o periodos inferiores
cuando el MINSA asi lo determine de acuerdo a la ley antes referida.

En caso de donaciones que contengan productos sujetos a control especial, como Psicotrépicos y
Estupefacientes, se regulard de conformidad con las leyes y reglamentos pertinentes.

Cuando se trate de material de reposicion peri6dica, el listado deberd contener la informacién
siguiente:

1. Nombre genérico.

2. Fecha de vencimiento

3. Forma de conservacion (si procede).

4, Numero de lote.

5. Condiciones de almacenamiento.

6.  Nimero de registro sanitario del pais de origen.

Cuando se trate de equipo médico, el listado debera contener la informacién siguiente:
1. Nombre.

2. Modelo.

3. Unidad de medida (si procede).

4, Fecha de fabricacion/ pais de origer.
5. Vidautil.

6.  En caso de traer equipo médico con importacién temporal, se debera adjuntar listado en
forma separada.
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Articulo 90

Articulo 91

Articulo 92

Articulo 93

Articulo 94

Articulo 95

La regulacién de los insumos médicos en lo que respecta a las brigadas médicas, se realizara de
acuerdo a lo establecido en el Capitulo V del Titulo VIII de este Reglamento.

El MINSA se reserva el derecho de decidir Ja aceptacion o rechazo de los insumos o equipos objeto
de donacion cuando del uso de los mismos se pueda derivar riesgos para la salud de la poblacién
o cuando los beneficios esperados no guarden relacion positiva con los gastos generados.

CAPITULO V1
PROVEEDORES PUBLICOS DE SERVICIOS DE SALUD

Los proveedores puiblicos de servicios de salud son establecimientos que pertenecen al Estado
nicaragiiense, habilitados por el MINSA para proveer servicios de salud en cualquiera de los
regimenes que contempla la Ley y el presente Reglamento.

El MINSA promover4 diferentes modelos de gestion a través de la delegacion de funciones a los
establecimientos proveedores de servicios de salud de [a red pubiica para la gerencia de recursos
técnicos, materiales y humanos utilizando para este propositoc compromisos de gestion, que,
adicionalmente, podran servir para establecer nuevos sistemas de asignacion presupuestaria, de
incentivos laborales y de evaluacion del desempefio.

Los establecimientos de salud del Ejército de Nicaragua y la Policia Nacional se regirdn por sus
propias leyes, reglamentos y codigo de la materia y serdn habilitados por el MINSA a efectos de
atender a afiliados a los regimenes establecidos en la Ley.

Cuando el Director del establecimiento proveedor de servicio de salud del MINSA considere
aumentar o disminuir el nimero de servicios, personal, camas, equipos, infraestructura, debera
solicitar la aprobacidn de la instancia correspondiente de la institucion.

CAPITULO Vi1
DE LOS HOSPITALES

SECCION 1
GENERALIDADES

Los hospitales se organizaran a fin de:

1. Cumplir con los estindares de calidad.
2, Ser parte de la red de servicios de salud, la cual se organiza por niveles de resolucion.
3. Cumplir con lo dispuesto en el modelo de atencion integral en salud.

SECCION 2

FUNCIONES DE LOS HOSPITALES
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Articulo 96  Los hospitales tienen las siguientes funciones:
1. Organizar y ejecutar la gestion hospitalaria en funcion de la Politica Nacional de Salud.
2, Brindar servicios de salud a la poblacién, de acuerdo con su capacidad resolutiva.
3. Articularse con la red de servicios.

4, Elaborar y ejecutar planes y programas de educacién permanente, capacitacion y desarrollo
de sus recursos humanos en salud y actualizarlos cientifica y tecnolégicamente.

5. Promover, apoyar y participar activamente en investigaciones cientificas que beneficien a la
poblacion.

6. Ejecutar protocolos de diagndstico, tratamiento y seguimiento de usuarios.

7. Disefiar planes contingentes para hacer frente a situaciones de desastres en coordinacién

con las unidades de salud de la red y la sociedad civil.

8. Garantizar la seguridad de los usuarios, velando porque las practicas y tecnologfas sean
seguras y confiables.

9. Garantizar el respeto de Ios derechos y deberes de los usuarios.
10.  Vigilar el cumplimiento de los principios de bioética.

Articulo 97  Ademis de las funciones establecidas en el Articulo anterior, los hospitales piblicos del MINSA
tendran las funciones siguientes:

I. Ejecutar el sistema de referencia y contrarreferencia de usuarios.

2. Apoyar y participar activamente en ¢l proceso de normalizacion
técnica y administrativa de Ja atencidén hospitalaria.

3. Promover la participacion de la sociedad civil en la proteccién de la salud y el proceso de
produccion de servicios de salud, a través del Consejo Consultivo y el disefio y ejecucién
de un plan de comunicacién social.

4. Evaluarsistemdtica y peridédicamente su gestion y aplicar las medidas correctivas necesarias
para asegurar la eficacia de los mismos.

5. Garantizar el mantenimiento preventivo y correctivo de la infraestructura, equipos,
mobiliario y flota vehicular, a fin de asegurar la seguridad, la eficiencia y la inversion.
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Articulo 98

Articulo 99

Articulo 100

Articulo 101

6.

Solicitar autorizacion a las instancias correspondientes acerca de las modificaciones en su
cartera de servicios y capacidad instalada.

SECCION 3

DE LOS ORGANOS DE ADMINISTRACION, ASESORIA Y CONSULTA

En los hospitales publicos, de acuerdo al inciso 3 del Articulo 7 de la Ley, existiran los Consejos
Consultivos.

El Consejo Consultivo es un organo para la participacion y la concertacion entre los proveedores
directos de servicios de salud del hospital y los usuarios y entre las prioridades nacionales y
las locales; velando por una adecuada respuesta del hospital a las necesidades comunitarias y
viceversa. Es una instancia de participacion social, técnica y estd conformada por un minimo de
cinco miembros y un maximo de once, para funcionar por un periodo de dos afios.

Son miembros del Consejo Consultivo del hospital:

10.

11,

El Alcalde Municipal que designe la Asociacion de Municipios del Departamento, quien
actuari como coordinador del Consejo.

Representante electo de entre las asociaciones médicas, quien actuara como Vice Coordinador
del Consejo.

Representante de la asociacion de enfermeras.
Representante del sector religioso.

Representante del sector comunitario que se haya destacado en actividades relacionadas con
la salud.

Representante de la defensa civil.

Representante del sector privado.

Persona notable que se haya destacado en actividades relacionadas con la salud.
Representante de los Organismos Sin Fines de Lucro que realizan acciones en salud.
Director del SILAIS o su delegado.

Director del hospital, quien actuard como secretario ejecutivo, con voz pero sin voto,

Son funciones del Consejo Consultivo del Hospital las siguientes:
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Articulo 102

Articulo 103

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Proponer ternas al Titular del MINSA para el nombramiento del director del hospital.

Asesorar al director en la toma de decisiones para fortalecer la provision de servicios de
atencién con calidad y equidad y el uso de recursos, con eficiencia y eficacia.

Promover el cumplimiento de politicas, normas y procedimientos establecidos por el
MINSA.

Fomentar la participacién de la sociedad en el conocimiento y diagndstico de las causas que
determinan los problemas de salud; identificando las necesidades de salud de la comunidad
y las posibles alternativas de solucién.

Contribuir al mejoramiento de laimagen corporativa del hospital en lasociedad, promoviendo
la demanda y utilizaci6n de los servicios que se brindan.

Apoyar el funcionamiento de las entidades que corresponda, en caso de emergencia sanitaria.

Apoyar ¢l funcionamiento de los Comités de Defensa Civil en situaciones de desastres
naturales.

Fomentar la educacién de los usuarios, sobre sus deberes y derechos, a través de la
divulgacién de los mismos por los diferentes medios de comunicacién.

Participar en la elaboracién, seguimiento y evaluacién de los compromisos de gestion y
acuerdos institucionales.

Remitir al director del hospital y Titular de] MINSA, sugerencias para el fortalecimiento de
la gestion hospitalaria.

Revisar trimestralmente los estados financieros del hospital.
Revisar el cumplimiento de los acuerdos emanados del Consejo Consultivo.

Proponer y promover las modalidades de organizacién y la bisqueda de alternativas de
financiamiento que permitan mejorar la calidad de la atencién hospitalaria y supervisar que
la administracién de los recursos sea eficiente y eficaz.

Proponer estrategias de comunicacién social.

Los hospitales contaran con un Consejo Técnico de Direccion, como érgano asesor de los directores
de los mismos.

El Consejo Técnico de Direccién realizard reuniones periddicas, teniendo como actividad
fundamental el andlisis y evaluacién de la ejecucion del plan de trabajo del hospital, conforme las
normas que el MINSA emita.

376



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02

Articulo 104

Articulo 105

Articulo 106

Forman parte del Consejo Técnico de Direccién, los siguientes funcionarios:

1. Director del hospital.

2. Sub-Director Médico.

3. Sub-Director de Docencia e Investigacion.

4. Administrador financiero.

5. Jefe de Enfermerfa.

6. Cualguier otro funcionario que deba asistir, conforme lo dispuesto en el Reglamento.

El hospital como establecimiento proveedor de servicios de saiud, se organizara funcionalmente
creando las Unidades Bdsicas de Gestidn, elemento organizacional para el desarrollo e implantacion
de procesos gerenciales de participacién de los trabajadores para la solucién de problemas y
elaboracion de procesos de planificacion para la consecucién de objetivos corporativos del
establecimiento.

Los comités de evaluacién de la calidad serdn los responsables de implementar programas de
mejoramiento continuo basados en el proceso de evaluacion de la atenciéon médica, siendo el
objetive de los mismos la biisqueda del mayor beneficio y satisfaccién del usuario, al menor costo
y riesgo.

Articulo 107 El comité de evaluacién de la calidad propondra los manuales y procedimientos diagnésticos y

Articulo 108

Articulo 109

Articulo 110

terapéuticos autorizados en el hospital, las cuales deberan ser autorizadas por el director, quien
velard por su difusién entre el personal de los servicios respectivos, previa autorizacién del
MINSA,

Para la elaboracidn y validacion de los protocolos de atencion se conformaran grupos de expertos
adscrito a la instancia que atienda los servicios de salud.

Ninglin nuevo procedimiento diagndstico o terapéutico puede ser introducido en el hospital si
no es autorizado por ias instancias correspondientes del MINSA y revisado técnicamente por el
comité de evaluacion de calidad del hospital.

El comité de evaluacion de la calidad, estara integrado por:
1. Director del hospital quien lo preside.
2. Sub-Director Médico.

3. Sub-Director de Docencia e Investigacion.

377



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02

4, Jefe de Enfermeria.
5. Los presidentes de los diferentes subcomités.

Articulo 111 El Comité de Evaluacién de la Calidad asi como los subcomités correspondientes, se regiran en su
organizacién y funcionamiento, con lo estipulado en los manuales que al efecto dicte el MINSA.

Articulo 112 El Comité de Evaluacitn de la Calidad, tendrd como estructuras de apoyo operativo los siguientes
sub-comités:

1.  Auditoria médica y evaluacitn del expediente clinico.

2. Anilisis de fallecidos.

3. Infecciones intrahospitalarias.

4. Evaluacion de la satisfaccién al usuario.

5. Uso racional de insumos médicos.

6.  Cualquier otro subcomité que, por necesidades propias del hospital, se considere necesario.

Estos subcomités estardn integrados de acuerdo a lo establecido en el manual respectivo y
presididos por la persona que el director del establecimiento proveedor seleccione,

Articulo 113  Los subcomités referidos en el Articulo anterior tendran las funciones siguientes:
1) Subcomité de auditoria médica y evaluacién del expediente clinico:

1.1 Revisar de forma sistematica los expedientes clinicos de los usuarios egresados vivos
o fallecidos de los servicios de internamiento del hospital.

1.2 Revisar de los expedientes clinicos de los usuarios de nueva inscripcion en los
servicios de atencién ambulatorias.

1.3 Revisar los expedientes clinicos en un porcentaje mayor de lo establecido en dichos
manuales, en los servicios donde se detecte incumplimiento a los mismos.

1.4  Analizar los casos médicos y quirtirgicos atendidos en el hospital considerados con
problemas en la calidad de la atencidn, seleccionados bajo los siguientes criterios:

1.4.1 Proveniente de quejas interpuestas por los usuarios en el establecimiento
proveedor de servicios de safud.
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2)

3

1.4.2 Casos identificados durante los procesos administrativos de los establecimientos
proveedores de servicios de salud.

1.4.3 Aquellos casos que bajo consideracion del MINSA establezca en manuales
como de caracter obligatorio.

1.5 Recomendar a la direccién del hospital las acciones a tomar en cuenta para el
mejoramiento continuo de la calidad.

1.6 Analizar de forma aleatoria una muestra representativa de las intervenciones
quirdrgicas realizadas, tomando como base la correlacion entre el diagnostico
pre—operatorio, los hallazgos operatorios, la intervencidn practicada y el
resultado anatomopatoldgico de la pieza extirpada si la hubiese.

1.7 Informar mediante las actas correspondientes a la direccion del hospital, la
calificacién de las intervenciones quirirgicas, tomando como base si fueron
correctamente indicadas y efectuadas, si la extension de la intervencién
quirdrgica fue adecuada y si existieron accidentes quirtirgicos o anestésicos.

Subcomité de andlisis de fallecidos:

2.1

2.2

2.3

Analizar los expedientes clinicos de los usuarios fallecidos en el hospital ligades a
problemas en la calidad de la atencién.

Informar a la direccién del hospital mediante actas, de las dificultades y deficiencias
encontradas, asi como de las sugerencias y experiencias que hayan derivado del
estudio.

Suministrar al consejo técnico de direccion y al consejo de desarrollo cientifico y
formacién de recursos humanos, aquellas historias clinicas de fallecidos o que tengan
interds cientifico para su posible empleo en reuniones de andlisis de fallecidos o
clinico patologicas.

Subcomité de infecciones intrahospitalarias:

3.1

3.2

33
34

3.5

3.6

Organizar, dirigir y controlar €l programa de prevencion y control de infecciones
intrahospitalarias, incluyendo la elaboracidn del manual respectivo.

Determinar la magnitud de las infecciones intrahospitalarias estableciendo las
recomendaciones necesarias para su mejor control y prevencion,

Promover la divulgacién de las experiencias de estudios epidemiol6gicos.

Controlar el cumplimiento de los requisitos necesarios que garanticen las condiciones
sanitarias del hospital.

Coordinar actividades con el departamento de laboratorio clinico como ayuda
diagnéstica en el control y prevencion de infecciones.

Promover programas de salud y educacién para el personal, usuario y acompafiantes
a fin de prevenir las infecciones cruzadas.
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4)  Subcomité de evaluacion de la satisfaccién del usuario:

4,1

4.2

43

Evaluar permanentemente el grado de satisfaccion de los usuarios y sus familiares
con respecto a la atenci6n recibida en el hospital.

Realizar cualquier investigacién que considere oportuna para el cumplimiento de su
misién,

Rendir informacion trimestral al comité de evaluacion de calidad del trabajo realizado
y los resultados de sus evaluaciones.

5)  Subcomité del uso racional de insumos médicos:

5.1

52

53
5.4

Establecer las normas de manejo, disposiciones y uso racional de los medicamentos,
material de reposicién periddica y reactivos de laboratorio.

Proponer la inclusién, substituciéon o eliminacién de medicamentos, material de
reposicién periédica y reactivos de laboratorio en los listados bésicos.

Promover el uso racional de los medicamentos esenciales en los usuarios.

Proponer las estrategias de educacién sanitaria dirigida a la poblacién sobre el uso de
los insumos médicos.

Articulo 114 El Consejo de Desarrollo Cientifico y Formacién de Recursos Humanos, estara integrado por:

1. El subdirector docente, quien lo preside.

2. Elresponsable de educacion permanente.

3. Jefes de departamento y servicios involucrados.
4, En casos de existir formacién de pre y post-grado, deben incorporarse los responsables
respectivos.

Articulo 115 Las normas de funcionamiento del Consejo de Desarrollo Cientifico y Formacién de Recursos
Humanos serdn elaboradas por el MINSA,

Articulo 116  Cada subcomité de los referidos en el presente Reglamento, debe contar con un reglamento interno
de funcionamiento el cual serd aprobado por la direcci6n del hospital.

Articulo 117 Los Hospitales privados estdn obligados a integrar el Comité de Evaluacién de la Calidad y los
Subcomité correspondientes.

CAPITULO VIl

ESTABLECIMIENTO PROVEEDOR DE SERVICIOS DE SALUD AMBULATORIOS
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Articulo 118  Son establecimientos de salud ambulatorios aquellos que proveen servicios de salud, diagnésticos

Articulo 119

Articulo 120

Articulo 121

o terapéuticos, que no requieren hospitalizacion. La categorizacion de estos establecimientos sera
definida por el MINSA.

TITULO IX
SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD

CAPITULO 1
ASPECTOS GENERALES

El sistema de garantia de calidad, esta integrado por el conjunto de normas y acciones dirigidas a
promover y garantizar las condiciones de calidad en la gestion y provision de servicios de salud, a
fin de lograr el maximo beneficio y satisfaccion del usuario al mejor costo y menor riesgo.

De acuerdo con el Articulo 53 de la Ley, corresponde al MINSA, como drgano rector del sector de
la salud, cumplir y hacer cumplir el sistema de garantia de la calidad, el cual tiene como objeto de
mejorar los procesos de gestion y de atencién en los establecimientos proveedores de servicios de
salud publicos y privados mediante la 6ptima utilizacion de los recursos.

El Sistema de Garantia de Calidad, estd orientado a satisfacer las necesidades y expectativas del
usuario y de la poblacién bajo cobertura de los establecimientos proveedores de servicios de salud,
tomando en cuenta el desarrollo y ejecucion de programas y planes de salud, acordes con la Ley y
el presente Reglamento, debiendo permitir:

El analisis del funcionamiento del establecimiento proveedor de servicios de salud,
estableciendo estandares e indicadores de estructura, proceso y resultados en la provision
de los servicios de salud.

La recoleccion y sistematizacién de la informacién para el analisis de causa-efecto, en la
solucion de los problemas.

La promocién de la participacién en equipos de trabajo de los usuarios, como elemento
fundamental para la implementacion de la garantia de Ia calidad.

Articulo 122  Para el cumplimiento de las funciones del Sistema de Garantia de Calidad, el MINSA debera:

Normar los aspectos técnico-administrativos para garantizar la calidad en la provisién de
los servicios de salud, en los establecimientos pablicos y privados que conforman ¢l sector
salud.

Promover una cultura de calidad en los usuarios y proveedores de servicios de salud.
Divulgar los procesos de comunicacidn.

Coordinar acciones y actividades dirigidas al mejoramiento continuo de la calidad.
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5.

Recomendar acciones preventivas y correctivas en el proceso de implementacién de la
garantia de la calidad de la atencién.

Articulo 123 El Sistema de Garantia de Calidad se organizard en dos niveles:

Nivel normativo conformado por los aspectos técnico-administrativo del proceso de
garantia, manuales para la provisién de servicios, regulaciones y otras disposiciones que el
MINSA establezca,

Nivel operativo se encuentra determinado por las acciones y actividades relacionadas con
su implementacion.

Articulo 124  El Sistema de Garantia de Calidad estard compuesto por:

Articulo 125

Articulo 126

Articulo 127

Habilitacién de establecimientos,
Acreditacién de establecimientos,

Auditorias de la calidad de la atencién médica.
Regulacion del ejercicio profesional.
Tribunales bioéticos.

CAPITULO 11

DE LA HABILITACION A LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

La habilitacién es un proceso de evaluacién Gnico por medio del cual, el MINSA, autoriza el
funcionamiento de un establecimiento de salud para iniciar o continuar operaciones, una vez
cumplidos los requerimientos establecidos en los estindares y demas requisitos exigidos.

Los representantes o propietarios de los establecimientos proveedores de servicios de salud, deberan
solicitar la habilitacion por escrito, al MINSA, describiendo, al menos, el tipo de establecimiento,
ubicacién y los servicios que pretende ofrecer.

La solicitud de habilitacién debera ser acompariada por:

1

2)

Cartera de servicios a ofrecer.

Anteproyecto y planos respectivos para su debida revisién técnica, las cuales deberan
contenetr:

2.1 Planta de conjunto.

2.2 Planta arquitectdnica.
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Articulo 128

Articulo 129

Articulo 130

Articulo 131

Articulo 132

2.3  Planos estructurales con memeria de célculo.
2.4  Plano de sistema eléctrico aprobado por la Direccién General de Bomberos.

2.5 Plano de sistema de instalacién hidro-sanitaria con memoria de disefio.

3)  Dotacién prevista de equipos.

4) Documento de constitucién, debidamente inscrito, en los casos que corresponda.
5)  Poder general del representante del establecimiento de salud, si es el caso.

6) Constancia respectiva de la Alcaldia, actualizada.

7y Ntmero de RUC.

8)  Constancia emitida por la Direccién General de Ingreso (DGI) de que estd inscrito en el
Registro de Contribuyentes.

9)  Fotocopia de Titulo y Registro Sanitario emitido por el MINSA, de médicos, enfermeras y
personal técnico.

10) Toda aquella informacién adicional que le sea requerida por el MINSA para efectos de la
habilitacién.

Recibida la solicitud en los términos establecidos, se deberd proporcionar al representante o
propietario del establecimiento, los requisitos de habilitacién a fin de darle a conocer de previo los
estandares de acuerdos a su perfil y acordar con anticipacion la fecha para realizar la inspeccion,
momento, a partir del cual el establecimiento de salud se considera un proceso de habilitacion.

Todo establecimiento proveedor de servicios de salud para brindar u ofrecer servicios, tiene que
cumplir con todos los requisitos legales de infraestructura, equipos, recursos humanos y sistema
de gestién establecidos en el Manual de Habilitacion de Establecimientos de Salud.

Para la verificacién del cumplimiento de los estandares de habilitacién se realizaran visitas de
inspeccion para identificar las condiciones existentes en el establecimiento y equipo bio-médico.
en los aspectos de estructura organizativa, servicios de atencién clinica, servicios de apoyo clinico-
diagnostico, servicios generales y planta fisica e identificar el perfil profesional de los recursos
humanos que laboran en el establecimiento de salud.

Luego de las visitas de inspeccién, los inspectores deberdn elaborar un informe que serd entregado
al MINSA para su revision por la Comisién de Habilitacion.

Recibido el informe de inspeccidn, la Comisién de Habilitacion contard con un término de treinta
dias, para remitir el resultado del mismo, término que se contara a partir de la fecha de recepcién
del informe de inspeccién.
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Articulo 133

Articulo 134

Articulo 135

Articulo 136

Articulo 137

Articulo 138

Articulo 139

Articulo 140

Articulo 141

Todo establecimiento de salud que haya sido habilitado para su funcionamiento, sera inscrito en el
Registro de Establecimientos de Salud, con su respectivo nimero, tomo y folio, en el sistema de
informacion que al efecto disponga el MINSA.

Todo establecimiento de salud debera solicitar autorizacién de forma escrita para todo cambio de
ubicacién, construccion de nuevas instalaciones o remodelacién de las existentes y seré objeto de
nueva inspeccion.

Los inspectores de habilitacion seran acreditados por la dependencia correspondiente del MINSA,
de acuerdo a pardmetros técnicos establecidos para cada caso en particular.

Las autoridades sanitarias aplicardn las sanciones, en los términos establecidos en la Ley y el
presente Reglamento.

Una vez finalizado los plazos establecidos para cumplir las recomendaciones dadas, se realizara
una nueva visita de inspeccion para verificar su cumplimiento; el incumplimiento estara sujeto a
lo regulado en la Ley y este Reglamento.

La habilitacién serd suspendida cuando el incumplimiento de los requisitos en el establecimiento
de satud publico o privado implique riesgo para la salud de los usuarios.

Ademis de lo establecido en el Articulo anterior, se procederd al cierre inmediato, cuando un
establecimiento o servicio de salud se encuentre en cualquiera de las condiciones siguientes:

1. Infraestructura insegura.

2. Equipo incompleto.

3. Recursos humanos que no correspondan a! perfil de atencién del mismo.

4. Cualquier otra condici6n que implique riesgo para la salud de los usuarios, siempre y cuando
las mismas sean material y econémicamente insuperables.

De igual forma se procederd con los establecimientos de salud ptiblicos o privados que ofrezcan
servicios o realicen procedimientos para los cuales no estdn autorizados.

Al establecimiento de salud que esté operando y no notifique el cambio de local se le suspendera
la habilitacién hasta que se efectie la inspeccién y de ella se compruebe el cumplimiento de los
requisitos.

No se habilitara ¢l establecimiento de salud que haya proporcionado informacién falsa durante el
proceso de habilitacion.
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Articulo 142

Articulo 143

Articulo 144

Articulo 145

Articulo 146

Articulo 147

Articulo 148

Los establecimientos médicos del Ejército de Nicaragua y la Policia Nacional, por su naturaleza
especial, seran habilitados por el Ministerio de Salud con procedimientos diferenciados que tomen
en cuenta los aspectos especiales relacionados con la Defensa Nacional y la seguridad ciudadana.

Lo no contemplado en materia de inspeccién en este Capitulo se aplicara lo que sea compatible
con lo dispuesto en el Capitulo 111 del Titulo XVII de este Reglamento.

CAPITULO 111
DE LA ACREDITACION DE LOS ESTABLECIMIENTOS
PROVEEDORES DE SERVICIOS DE SALUD

La Acreditacién es un proceso voluntario de evaluacién, valido por un periodo de tres afios, por
medio del cual se valora y reconoce que un establecimiento de salud cumple con los estandares
elaborados.

A fin de garantizar la mejoria de la calidad de atenci6n en salud, se crea la Comision Nacional de
Acreditacién, con autonomia orgénica, correspondiéndole disefiar los distintos instrumentos para
la implementacién del proceso voluntario de acreditacion en Jos establecimientos proveedores de
servicios de salud previamente habilitados; la que se regira por su propio reglamento.

Para la creacién de la Comisién antes referida, se faculta al Titular de] MINSA, para que mediante
resolucion ministerial, organice una comision transitoria que establezca los principios basicos de
su organizacion, funcionamiento y evaluaciones respectivos.

La Comisién Nacional de Acreditacién, estard integrada por un delegado de las siguientes
instituciones:

1. Establecimientos de salud del subsector privado.

2,  Asociaciones médicas nicaragiienses.

3. MINSA.

4. INSS,

5. Organismos Sin Fines de Lucro que trabajan en salud.
6. Servicios médicos del Ejército.

7. Servicios médicos de la Policia.

8. Carnara de Empresas Médicas Previsionales.

Son funciones de la Comisién Nacional de Acreditacion, las siguientes:
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I.  Organizar y dirigir el proceso de Acreditacion.

Articulo 149

Articulo 150

Articulo 151

Articulo 152

Articulo 153

Articulo 154

Articulo 155

2. Elaborar estdndares de acreditacion para evaluar estructuras, procesos y resultados.
3. Analizar y evaluar el cumplimiento de los estdndares de acreditacion.
4, Realizar una evaluacion local a los establecimientos de salud acreditados cada tres afios.

5. Emitir certificado de acreditacion a todo establecimiento de salud que ha cumplido con
los requisitos establecidos y haya superado el porcentaje de cumplimiento de estdndares
previamente determinados por la Comision de Acreditacion.

CAPITULO IV
DE LAS AUDITORIAS DE CALIDAD DE LA ATENCION MEDICA

Se entiende por auditoria de calidad de la atencion médica al proceso de la evaluacién sistemdtica
y retrospectiva de la misma, que se fundamenta en el analisis del expediente clinico.

Las auditorias de la calidad de la atencién médica se realizaran, por denuncia verbal o escrita y de
oficio, ante la instancia administrativa correspondiente del MINSA.

Serdn realizadas en primera instancia en los hospitales por el subcomité de auditoria médica y
evaluacion del expediente clinico y el subcomité de anilisis de fallecidos.

Se podrén realizar auditorias de calidad de la atencién médica por el SILAIS y el nivel central
del MINSA en dependencia de la relevancia de los casos denunciados y de los resultados de la
auditorfa de la calidad de ia atencién médica practicada por la primera instancia.

La gestion de la dependencia encargada de la auditoria de la calidad de la atencién médica es
preventiva y correctiva, las que deben practicarse de manera sistemdtica por los establecimientos
de salud; elabordndose con la copia respectiva para la instancia administrativa central, debidamente
ordenado, foliado, firmado y sellado por el responsable del subcomité respectivo.

Las intervenciones del MINSA se realizarin con absoluta independencia funcional y de criterio
en relacién con los auditados y con el debido respeto a los derechos del personal de salud y del
usuario.

Las auditorias de la calidad de la atencién médica de segunda instancia, se realizardn con la
formacion de comisiones ad-hoc; en casos valorados como relevantes por la autoridad superior,
se conformard una comisién especial que serd establecida mediante Resolucion Ministerial
respectiva.

La Comisiones ad-hoc estaran integradas por profesionales pares a la especialidad médica y
externos al establecimiento de salud que se va auditar, contando como minimo tres, segin la
complejidad del caso. Se solicitara a la asociacion médica que corresponda la designacién de al
menos un miembro debidamente acreditado por esta.
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Articulo 156

Articulo 157

Articulo 158

Articulo 159

Articulo 160

Articulo 161

Articulo 162

Articulo 163

Articulo 164

La Comisién ad-hoc procederd a realizar el informe final del caso cumpliendo la metodologia del
manual respectivo el que sera remitido a la instancia correspondiente de auditoria médica.

El informe referido en el Articulo anterior sera remitido por la dependencia de auditoria médica al
responsable del establecimiento proveedor de servicios de salud evaluado para la aplicacidn de las
medidas correctivas que dieren lugar.

Todo establecimiento proveedor de servicios de salud, debera hacer andlisis del expediente
clinico de los usuarios fallecidos o de aquellos en los que exista inconformidad en el usuario o
sus familiares. Si el caso tuviera repercusiones médico-legales sera remitido al Tribunal Bioético
correspondiente, enviando el expediente original debidamente ordenado, foliado, firmado y sellado
por el responsable del establecimiento proveedor de servicios de salud correspondiente o el asesor
legal del mismo.

Para el caso de militares activos y retirados del Ejército de Nicaragua y familiares, asi como de
los miembros activos vy retirados de la Policia Nacional y familiares, que son atendidos en los
establecimientos de dichas instituciones, la auditoria de la calidad de la atencién médica serd
realizada por los subcomités correspondientes de acuerdo a lo establecido en el Articulo 160 de
este Reglamento, sus propias leyes y reglamentos y se enviara copia al MINSA.

El SILAIS vigilard y supervisard el cumplimiento de las medidas correctivas derivadas de la
auditoria de la calidad de la atencién médica.

El informe final de auditoria de la calidad de la atencién médica en su parte conclusiva se entregara
al solicitante de la misma o su representante legal; y el informe total cuando sea requerido
judicialmente. En los informes antes sefialados, se aplicara lo dispuesto para las instancias que
realizan auditoria de calidad de la atencidn médica, siendo debidamente autenticada por [a Asesoria
Legal del MINSA.

Las regulaciones contenidas en el presente Reglamento y manuales, son aplicables para los
comités de evaluacidén de la calidad, de todos los establecimientos proveedores de servicios de
salud publicos y privados.

CAPITULO V
DEL EJERCICIO PROFESIONAL

La regulacién del ejercicio profesional se realizard a través de la comision mixta conformada entre
el MINSA vy las respectivas Asociaciones de Profesionales de la Salud, de acuerdo a convenios
establecidos.

Créase la Comision Interinstitucional de Formacion de Recursos Humanos, la que tendra como
funcién la planificacion de la satisfaccion de la demanda y calidad de los recursos humanos para el
sector salud; conformada entre el MINSA y los centros formadores de recursos humanos en salud;
estara regulada su organizacion, funcionamiento y evaluacidn a través de un convenio especifico.

Para efectos de la aplicacion del numeral 18 del Articulo 7 de la Ley y en la correspondencia con
los Articulos | ¥ 2 de la Ley de Autonomia de las Instituciones de Educacion Superior; el MINSA
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Articulo 165

Articulo 166

Articulo 167

Articulo 168

y los centros formadores de recursos humanos en salud que imparten carreras relacionadas con la
salud, consensuarén, lo siguiente:

1. La creacién de carreras relacionadas con la salud v la propuesta de acreditacién de los
planes de estudio.

2, La cantidad minima de profesionales que se requiere egrese cada afio.
3. La creacién de un centro de documentacién e informatica.

El MINSA, en cumplimiento a lo dispuesto en la Ley y a través de la Direccién de Regulacion
de Profesionales de la Salud, administrara el Registro Nacional de Profesionales y Técnicos de la
Salud, con el objeto de promover el mejoramiento continuo de la calidad de la atencién en salud,
fortaleciendo el proceso de actualizacién y especializacion profesional.

Créase el Registro Nacional de Profesionales y Técnicos de la Salud que tendra como fin:

Otorgar el carné de identidad al profesional o técnico de la salud, de acuerdo al perfil por
medio del titulo o diploma.

2. Autorizar la prescripcidén médica, de acuerdo a la Ley N°. 292, Ley de Medicamentos y
Farmacias, su Reglamento y reformas.

3. Autenticar la firma escrita del profesional en la documentacién médica emitida para los
fines establecidos.

4. Autenticar los documentos médicos legales: expediente médico de establecimientos
privados o publicos, expediente clinico, procesos de auditoria.

5. Autenticar otra documentacion del quehacer de los profesionales y técnico de la salud.

Para el registro de titulo o diploma, los profesionales y técnicos de la salud, deberan presentar
adjunto a su solicitud los siguientes documentos:

1. Titulo o diploma, original y copia autenticada.

2, Pago del arancel de acuerdo con lo establecido en el Decreto N°. 6-99, Reglamento a la Ley
de Medicamentos y Farmacia.

3. Carta de incorporacién emitida por la Universidad Nacional Auténoma de Nicaragua,
(UNAN) en caso de titulos emitidos en centros de estudios superiores fuera del pais.

Una vezcumplido con los requisitos referidos en el Articulo anterior, ladependencia correspondiente
del MINSA, otorgard el nlimero Unico de registro sanitario al profesional o técnico de la salud, el
que corresponderd a la inscripcion de su titulo.
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Articulo 169

Articulo 170

Articulo 171

Articulo 172

Articulo 173

Articulo 174

Articulo 175

El profesional de la salud, debera agregar su firma el cédigo referido en el Articulo que precede para
cualquier tramite de autenticacién de documentos, como certificado de salud, recetas, subsidios,
hoja de defuncién, nacimiento, epicrisis, historia clinica, exdmenes de laboratorio, entre otros.

Con e} objeto de velar de que se cumpla la funcion social del ejercicio profesional, el MINSA,
deberd:

1. Supervisar que los profesionales y técnicos de la salud ejerzan su profesion para la que
fueron expresamente autorizados y respaldados por un titulo o diploma emitido por cualquier
centro formador de recurso humanos en salud.

2. Regular el cumplimiento de la prescripcién de medicamentos, en donde los dnicos
autorizados son los profesionales de la salud con los titulos de doctor en medicina y cirugia/
especialidades y cirujano dentista/especialidades.

3. Controlar que los que se anuncien o ejerzan como profesionales de Ia salud, tengan titulo o
diploma legalmente expedido y registrado.

Quienes ejerzan actividades profesionales, técnicas y auxiliares de las disciplinas para la salud en
forma independiente, deberan poner z la vista del publico sus titulos o diplomas.

CAPITULO VI
DE LA ACTIVIDAD DE SALUD DEL PERSONAL NO PROFESIONAL

El MINSA, dictara los manuales a que se sujetara en su caso, la actividad del personal no
profesional autorizado por las dependencias competentes, relacionadas con la provision de
servicios de atencién en salud, para lo cual se observaran en lo conducente, las disposiciones de
este Reglamento y demds normas aplicables.

Se considera personal no profesional autorizado para la provision de servicios de salud, aquellas
personas que reciban la capacitacion correspondiente y cuenten con la autorizacién expedida por
el MINSA que los habilite a ejercer como tales.

En todo caso, la autorizacién a que se refiere el parrafo anterior se tomarin en cuenta las
necesidades de la colectividad y el auxilio requerido, de acuerdo a los escalafones establecidos y
su participacion, al menos una vez al afio, en los talleres de capacitacion que imparta el MINSA,
para el personal no profesional.

El personal no profesional autorizado para la provision de servicios en materia de obstetricia podra
atender los embarazos, partos y puerperios normales que ocurran en su comunidad, dando aviso de
ello al establecimiento de salud méas cercano por medio de tercera persona, en un plazo no mayor
de siete dias.

El personal no profesional autorizado por el MINSA, como: promotores de salud, brigadistas de
salud, parteras, responsables de casas maternas, personal de casas base, colaboradores voluntarios
u otro personal que laboren en otros tipos de acciones de salud comunitaria, conforme al presente
Reglamento, debera:
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Articulo 176

Articulo 177

Articulo 178

Articulo 179

Articulo 180

1. Acudir a los cursos de actualizacién de conocimientos que imparta el MINSA o las
instituciones autorizadas por el mismo para dicho fin.

2. Asistir a las actividades de informacién, educacién, comunicacién y promocion de la salud
para su actualizacién y actividades propias de salud ptblica, convocados por el MINSA.

3. Enviar al establecimiento de atencién médica més cercano, los casos de embarazos de alto
riesgo o en los que se presuma la posibilidad de partos o puerperios patolégicos.

4, Dar aviso al MINSA de los casos de cualquier enfermedad transmisible, enfermedad
vectorial y zoonosis de las que tenga conocimiento o sospecha fundada.

5. Comunicar de inmediato al MINSA los casos de partos o puerperios patologicos, solicitando
la provisién de servicios por parte de profesionales de la medicina con ejercicio legalmente
autorizado.

6.  Dar la informaci6n que solicite el MINSA y facilidades en la supervisién de las actividades
que realicen.

7. Rendir trimestralmente al MINSA informacién sobre las actividades efectuadas ¥ sus
resultados.

8. Las demds que establezca este Reglamento y otras disposiciones aplicables.

EI MINSA realizar periodicamente la supervision de los servicios que presten y las actividades
que realice el personal no profesional, quienes se sujetarén a lo que establece este Reglamento y
los manuales que al efecto dicte el MINSA. '

El plan docente metodolégico de los cursos de actualizacién para el personal no profesional
autorizado para la atencién del embarazo y el parto, brindado por las instituciones del sector salud,
deberd estar acorde a lo establecido en los manuales de atenci6n del embarazo definidos por el
MINSA.

Los profesionales, técnicos y auxiliares de las disciplinas de la salud, deberan participar en el
desarrollo y promocién de programas de educaci6n para la salud dirigido a personal no profesional,

CAPITULO VII
TRIBUNALES BIOETICOS: ORGANIZACION Y FUNCIONES

Para la conformacién y regulacién del funcionamiento de los Tribunales de Bioédtica e] MINSA
emitira el manual respectivo.

Entiéndase como Tribunales de Bioética un equipo interdisciplinario de profesionales de la salud,
que llevan a cabo los procedimientos de evaluacion de la practica médica, de conformidad con
los protocolos de atencion, manuales y principios éticos, en coordinacién en los casos que sean
necesarios con el Instituto de Medicina Legal.
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Articulo 181

Articulo 182

Articulo 183

Articulo 184

Para el cumplimiento del proposito de fos Tribunales de Biogtica, el MINSA, debera:
1. Elaborar el codigo de ética de los profesionales de salud.

2. Garantizar la participacién de los profesionales de salud organizados en sus diferentes
formas juridicas de representacion.

3, Normar el actuar de los tribunales de bioética.
4, Crear una red de bioética en todo el territorio nacional.
5. Velar por el cumplimiento de los valores y principios de la bioética: no maleficencia, justicia,

autonomia y beneficencia.

El propésito de los Tribunales de Bioética, en concordancia con lo establecido en el numeral 36
del Articulo 7 de la Ley, es la realizacion de auditorias médicas en los casos que sean necesarios.

Son funciones de los Tribunales de Bioética, las siguientes:

1. Conocer y formular recomendaciones sobre las denuncias y quejas de los usuarios
relacionados con la practica médica en sus territorios, de acuerdo con el procedimiento
establecido en el presente Reglamento.

2. Apoyar al director del establecimiento prestador de servicios de salud y a la autoridad
sanitaria que los requiera a fin de fortalecer los criterios para la toma de decisiones.

3. Promover la investigacién en probleméticas éticas en los establecimientos de salud.

4, Promover el cambio de actitudes de los profesionales de la salud en la practica sanitaria,
incorporando valores y principios bioéticos en la toma de sus decisiones.

5. Emitir dictamen bioético.

Los Tribunales de Bioética realizardn auditoria de la calidad de la atencién médica en los casos
relacionados con:

1. Problemas de violacién de los valores y principios bioéticos.
2. La practica médica en perjuicio de los usuarios.
3. Conflicto del propio profesional por encontrarse ante curso clinico que se contrapone con

protocolos, manuales y principios éticos.
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Articulo 185

Articulo 186

Articulo 187

Los Tribunales de Bioética, también actuardn a solicitud de los jueces civiles o penales que
conozcan de las demandas, denuncias o acusaciones en contra de los profesionales de la ciencia
médica.
TITULO X
PROGRAMAS Y PLANES EN SALUD

CAPITULO 1
ASPECTOS GENERALES

El Plan Nacional de Salud es el conjunto de propdsitos, objetivos y actividades, metas y recursos
sectoriales organizados para satisfacer las necesidades de cuidados de salud de Ia poblacién con el
fin de contribuir al desarrollo humano sostenible de los nicaragtienses.

Para el cumplimiento al plan nacional de salud se podran organizar planes especificos y programas
de salud dirigidos a las personas y al ambiente.

CAPITULO 11

DE LA SEGURIDAD ALIMENTARIA POR FORTIFICACION CON MICRO NUTRIENTES

Articulo 188

Articulo 189

Articulo 190

Articulo 191

Articulo 192

Articulo 193

Estardn sujetos a vigilancia y control todos aquellos centros de produccién, distribucién y ventas
de alimentos fortificados, verificando el cumplimiento de las leyes, reglamentos y normas de
fortificacién establecidas en el pais.

Todo alimento importado que ingrese al pais deberd cumplir lo establecido en las leyes, reglamentos
y normas de alimentos fortificados ya sea en caracter de comercializacion o donacién.

Para la importacién de micros nutrientes a utilizarse en la fortificacién de alimentos, los productores
privados, distribuidores o representantes de asociaciones de productores ligados a estos rubros,
deberdn inscribirse en la dependencia que corresponda en el MINSA,

El procedimiento de fortificacién debe contar con la tecnologia propia y adecuada para cada uno
de ellos, de acuerdo con las leyes y reglamentos y las Normas Técnicas, aprobadas de acuerdo a la
Ley N°. 219, Ley de Normalizacién Técnica y Calidad.

CAPITULO 111
DE LA INMUNIZACION

Son obligatorias la vacunacién y revacunacién contra las enfermedades transmisibles que el
MINSA determine, mediante el esquema de vacunacién.

Los casos de excepcién, por razén médica, serén autorizados sélo por la autoridad sanitaria
correspondiente,

Los padres, tutores, depositarios y encargados, son responsables por la vacunacion obligatoria
oportuna de los menores o discapacitados a su cargo.
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Articulo 194

Articulo 195

Articulo 196

Articulo 197

Articulo 198

Articulo 199

Articulo 200

Articulo 201

Articulo 202

Articulo 203

Toda persona estz obligada a mostrar los certificados de vacunacion, cuando la autoridad sanitaria
asi lo requiera.

Seré requisito para la matricula anual de los escolares la presentacion de certificados de vacunacion
y revacunacion obligatorias y cualesquiera otros que la autoridad sanitaria disponga. Los directores
de los centros de ensefianza, pablicos y privados, seran responsables del estricto cumplimiento de
esta disposicion.

Las autoridades sanitarias, de educacion u otras, estdn obligadas a no retener los certificados de
inmunizacion de las personas.

Las tarjetas de vacunacion, para ser validas, deberdn ser otorgadas por funcionarios de servicios
de salud, publicos o privados en los formatos oficiales. Si es para ser usados fuera del pais deberd
otorgarse certificacion autenticada por la oficina correspondiente en el MINSA. Queda prohibido
a toda persona el uso indebido de tales formatos oficiales.

En todos los establecimientos de atencién médica podrén ser aplicadas las vacunas que sefialen este
Reglamento, los manuales y demds disposiciones que determine el MINSA. En caso necesario, se
debera transferir al paciente a alglin establecimiento oficial para su aplicacion.

En ningtin caso podra cobrarse por las vacunas e insumos que para suaplicacién sean proporcionados
gratuitamente por el MINSA,

Todo aguel profesional, técnico o auxiliar de las disciplinas para la salud que vacune a un usuario,
deberé realizar las anotaciones correspondientes en la tarjeta de vacunacién. Serd sancionado
quien omita o falsifique el dato.

Se prohibe la experimentacién en humanos de la aplicacién de vacunas no autorizadas por la
autoridad sanitaria.
CAPITULO IV

DE LAS ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

Toda persona natural o juridica para prevenir la aparicién y propagacién de enfermedades
transmisibles deberd cumplir con:

1. La notificacion inmediata de enfermedades.

2. Las medidas preventivas que la autoridad sanitaria ordene cuando se presente una
enfermedad en forma esporadica, endémica o epidémica.

3. Las medidas preventivas que la autoridad de salud ordene a fin de ubicar y controlar focos
infecciosos, vehiculos de transmisién, huéspedes y vectores de enfermedades contagiosas o
para proceder a la destruccion de tales focos y vectores, segln proceda.

Toda persona deberd, dar cumplimiento a las practicas de higiene personal destinadas a prevenir
la aparicién y propagacion de enfermedades transmisibles, la contaminacién de vehiculos de
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Articulo 204

Articulo 205

Articulo 206

Articulo 207

Articulo 208

Articulo 209

Articulo 210

Articulo 211

infeccién, como el agua, alimentos; infestacién y contaminacién de bienes muebles e inmuebles y
la formacion de focos de infeccidn.

Toda persona deberd someterse a los exdmenes de salud que el MINSA ordene por estimarlos
necesarios, de acuerdo al manual respectivo.

En caso de sospecha o confirmacion de un caso de enfermedad transmisible de notificacion
obligatoria, el médico tratante deberd ordenar las medidas necesarias para evitar la propagacién de
la enfermedad, de acuerdo con los manuales elaborados por las autoridades sanitarias.

Las personas afectadas por enfermedades transmisibles de notificacién obligatoria, debern
someterse a las medidas de aislamiento cuando y en la forma que la autoridad sanitaria lo disponga.

Se entiende por aislamiento, la separacién del o los enfermos, durante el periodo de contagio, en
lugares y bajo condiciones que eviten la transmisién directa o indirecta del agente infeccioso a
personas o animales que sean susceptibles o que puedan transmitir la enfermedad a otros.

En los casos que sea requerida la internacién del paciente se hard en establecimientos de salud
piiblicos; en los casos que el paciente decida ser atendido en un establecimiento de salud privado,
este no podrd negarse a prestar tal servicio y a cumplir con lo establecido en los manuales definidos
por el MINSA.

Las personas afectadas por enfermedades transmisibles estdn obligadas a someterse al tratamiento
correspondiente, pudiendo utilizar para tal efecto los servicios ptblicos de salud en la forma que
se establezca en manuales que para tal fin se elaboren.

Las personas que hayan estado en contacto directo o indirecto con personas que padezcan de
enfermedad transmisible de denuncia obligatoria, seran consideradas para los efectos de este
Reglamento como contactos y deberdn someterse a las medidas de observacién y control que la
autoridad de salud indique.

Deberdn asimismo informar y facilitar la accién de la autoridad sanitaria, cuando se trate de
establecer la cadena epidemiolégica de las enfermedades transmisibles, especialmente la de las
infecciones de transmision sexual.

CAPITULO V

De la Vigilancia Epidemiolégica
Para la aplicacion del presente Reglamento, se regularé a través de las normativas de vigilancia
epidemioldgica, lo estipulado en el Manual de Vigilancia Epidemiolégica.

De la Atencién Integral a 1a Mujer, la Nifiez y la Adolescencia

La atenci6n a la mujer, la nifiez y la adolescencia se proveerd segun lo dispuesto en los programas
de atencion integral a los grupos poblacionales de acuerdo a su ciclo de vida, seglin manuales y
demas disposiciones complementarias.
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Articulo 212

Articulo 213

Articulo 214

Articulo 215

Articulo 216

De la Atencion a la Tercera Edad

La provisién de servicios de salud a usuarios de la tercera edad ser de acuerdo al Programa de
Atencion a los Adultos Mayores, segin manual y demas disposiciones aplicables.

De la Rehabilitacion

[.a provision de servicios de salud a usuarios con discapacidad, serd de acuerdo a los manuales
correspondientes y demads disposiciones aplicables. A tal efecto el MINSA apoyara en:

1. Asegurar un programa de prevencidn y educacion temprana de las deficiencias y
discapacidades.

2. Iniciativas de los centros de educacion temprana.

3. Laestrategia de rehabilitacion basada en la comunidad.

4. Laampliacién del programa de rehabilitacion a las acciones de promocién y prevencion.
5.  Asegurar medios auxiliares y exdmenes especiales para la identificacién temprana de

deficiencias y discapacidades.

CAPITULO VI
DE LA SALUD MENTAL

Se entiende por atencidén a la salud mental, toda accién destinada a la promaocidn, prevencion y
tratamiento de la enfermedad o trastorno mental y rehabilitacién del paciente psiquiatrico.

Para la promocidn de la salud mental, el MINSA, en coordinacion con los Gobiernos Municipales
y a través de los Consgjos Municipales de Salud fomentard y apoyara:

L. El desarrollo de actividades educativas, socio—culturales y recreativas que contribuyan a la
salud mental.

2. La realizacién de programas para la prevencién del uso y abuso de sustancias psicotropicas,
estupefacientes, inhalantes y otras que puedan causar alteraciones mentales o dependencia.

3. Las demds acciones que directa o indirectamente contribuyan al fomento de la salud mental
de la poblacidn, con especial énfasis en la prevencion del suicidio, el abuso del alcohol y
acciones en situaciones de desastres naturales.

Las acciones mencionadas en el Articulo anterior, seran dirigidas a la poblacion en general con
especial énfasis en la infancia y la adolescencia, cuando se estructuran las bases de la personalidad.

CAPITULO VII
DE LAS ENFERMEDADES DE ALTO COSTO
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Articulo 217

Articulo 218

Articulo 219

Articulo 220

Articulo 221

Articulo 222

Articulo 223

Se entiende por enfermedades de alto costo, aquellas de tipo agudo o cronico, que requieren
para su atencidn recursos de alta complejidad tecnoldgica para las que el MINSA establezca
mediante protocolo la obligatoriedad de su atencién en cada uno de los regimenes, conforme a la
disponibilidad de recursos.

Corresponde al MINSA elaborar manuales para la prevencion y atencién de las enfermedades de
alto costo, asi como los mecanismos para su financiamiento,

CAPITULO VHI
DE LA ATENCION DE EMERGENCIAS

Se entiende por atencién de emergencia al conjunto de acciones realizadas por el establecimiento
proveedor ‘de servicios de salud, a una persona con uno o mas padecimientos, lesiones o
intoxicaciones que involucren riesgo inmediato para su vida hasta lograr la estabilizacion de sus
signos vitales, la realizacion de una impresion diagndstica y la definicién del destino inmediato,
segln los procedimientos de referencia y contrarreferencia. En el caso de mujeres embarazadas
esto es extensivo al producto en los casos que corresponda.

En todo establecimiento proveedor de servicios de salud se debe contar, de acuerdo a su nivel de
resolucion, con personal médico capacitado y disponible para estabilizar a los pacientes en estado
de emergencia, con independencia de su capacidad de pago.

La transferencia de un paciente, se hard cuando el beneficio de su traslado sobrepasa los riesgos
que esto implica, debiendo el establecimiento proveedor de servicios de salud contar con el
consentimiento del usuario o sus familiares, salvo las excepciones que establece el numeral 8 del
Articulo 8 de la Ley.

El traslado del paciente deber4 observar las condiciones siguientes:

1. Ser apropiado y con personal debidamente entrenado.
2. Se cumplan los manuales establecidos en el sistema de referencia y contrarreferencia.
3. Se cumplan con los criterios de recuperabilidad del estado de salud.

4. Que la unidad receptora tenga la capacidad técnica y profesional apropiada.
5. Adjuntar las copias del registro médico.

Los costos de las atenciones por una condicion de emergencia médica recibidas por los afiliados o
beneficiarios del régimen voluntario o contributivo en un establecimiento proveedor de servicios
de salud no perteneciente a su red, los asumird la empresa médica previsional, su aseguradora o el
propio usuario quien deberd pagar las tarifas que defina el MINSA de acuerdo a la estimacion de
costos promedio.
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Articulo 224

Articulo 225

Articulo 226

Articulo 227

EL MINSA establecera los procedimientos que deberan seguir los hospitales de la red publica
para hacer efectivo el cobro de estos servicios a las empresas médicas previsionales. EIl MINSA
reembolsara las tarifas por la atencién de emergencia de los pacientes en régimen no contributivo,
en los términos v en las condiciones que se determinen en la norma técnica.

El presente Capitulo se aplicard cuando se apruebe la norma técnica respectiva.

CAPITULO IX
DE LA PUBLICIDAD EN MATERIA DE SALUD

En cumplimiento a lo dispuesto en el inciso 31 del Articulo 7 de la Ley, la publicidad debe ser
educativa, exacta, verdadera, orientadora y susceptible de comprobacion cuando sea dirigida a:

1.  La provision de servicios de salud.
2. Alimentos, suplementos alimenticios y productos biotecnolégicos.

3. Equipos médicos, de laboratorios, material de reposicion periddica, protesis, drtesis, ayudas
funcionales, insumos de uso odontolégico, materiales quirtirgicos y de curacién.

4, Procedimientos y productos cosmeéticos no medicados.

5. Uso de plaguicidas excepto cuando se trate de informacién técnica.
6.  Nutrientes vegetales cuando tenga caracteristicas toxicas.

7. Sustancias radioactivas y toxicas.

8. Aquellos otros que defina el MINSA por razones sanitarias.

La publicidad en salud serd orientadora y educativa respecto del producto o servicio del que se
trate, para lo cual debera:

1. Referirse a las caracteristicas, propiedades y uso reconocidos de los productos, servicios y
actividades en idioma espafiol, en términos claves y facilmente comprensibles para el piblico
al que va dirigida, seglin lo dispuesto en la Ley N°. 842, Ley de Proteccion de los Derechos
de las Personas Consumidoras y Usuarias, su Reglamento y Normas Técnicas.

2. Proporcionar informacién sanitaria sobre el uso de los productos y la provision de los
servicios, lo que debera corresponder en su caso a las finalidades sefialadas en la autorizacion
respectiva.

3. Sefialar las precauciones necesarias cuando el uso, manejo, almacenamiento, tenencia o

consumo de los productos o la provision de los servicios pueda causar riesgo o dafio a Ia
salud de las personas o al medio ambiente.
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Articulo 228 La publicidad serd congruente con las caracteristicas y especificaciones que establezcan las
disposiciones aplicables para los productos o servicios objeto de la misma, en consecuencia no se
podra:

Afribuirle cualidades preventivas, curativas, de rehabilitacion, nutritivas o estimulantes o de
otra indole que no correspondan a su funcién o uso de conformidad con lo establecido en las
disposiciones aplicables o en ]a autorizacién otorgada por el MINSA.,

Indicar o sugerir que €l uso o consumo de un producto o la provision de un servicio es un
factor determinante para modificar la conducta de las personas.

Inducir a creer explicita o implicitamente que el producto cuenta con los ingredientes o las
propiedades de que carezcan.

Articulo 229  No se podrd realizar publicidad en salud cuando:

Induzca al error por falta de claridad del mensaje.

Oculte las contraindicaciones necesarias.

Exagere las caracteristicas o propiedades de los productos o servicios.

Indique o sugiera que el uso de un producto ¢ la provisién de un servicio son factores
determinantes de las caracteristicas fisicas, intelectuales o sexuales de los individuos que se

incluyan en el mensaje siempre que no existan pruebas fehacientes que asi lo demuestren.

Establezcan comparaciones entre productos cuyos ingredientes sean diferentes, pudiendo
generar riesgos o dafios a la salud.

Articulo 230  El anunciante debera comprobar cuando asi lo requiera el MINSA las aseveraciones que realicen
en su publicidad sobre:

Calidad, origen, pureza, conservacion, propiedades nutritivas.

Beneficio de empleo de los productos o servicios, asf como sefialar el grupo o sector al que
dirige su publicidad.

Informacion técnica y cientifica.

Articulo 231 La publicidad de la provisién de servicios de salud, no serd autorizada cuando:

Desvirtite o contravenga la normativa aplicable en materia de prevencién, tratamiento o
rehabilitacidn de enfermedad.

Ofrezca tratamientos preventivos, curativos o rehabilitadores de naturaleza médica o
paramédica, cuya eficacia no haya sido comprobada cientificamente.
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3.  No se demuestre que el establecimiento se encuentre habilitado por el MINSA y en
consecuencia el personal, los recursos técnicos o materiales no retinen los estandares de
calidad establecidos por la respectiva norma técnica.

TITULO XI
DE LA SALUD Y EL MEDIO AMBIENTE

CAPITULO I
ASPECTOS GENERALES

Articulo 232 EI MINSA, en coordinacién con las entidades publicas y privadas responsables, desarrollaran
programas de salud ambiental y emitird la normativa técnica correspondiente sobre:

1, El abastecimiento de agua de consumo humano.

2. Uso y reuso de aguas para riego de cultivos, dreas piblicas y otras.

3.  El manejo adecuado de excretas y aguas residuales.

4.  El manejo de los desechos solidos.

5. Eliminacion y control de insectos, roedores y otros animales capaces de provocar dafios a la

salud humana.
6.  Elsaneamiento en viviendas, peri domiciliar y construcciones en general.
7. El saneamiento en lugares ptblicos y de recreacion.
8. La higiene y seguridad en el trabajo, en coordinacién con el MITRAB.
9.  La prevencion, control y vigilancia sobre la contaminacién del suelo y del aire.

10.  Criterios para la evaluacion toxicoldgica de los plaguicidas, sustancias toxicas, peligrosas
y otras similares, la que permitird sea aprobada por la instancia correspondiente para su
importacién, exportacidn, uso y distribucién en el &mbito nacional.

11.  La vigilancia y control de otros riesgos ambientales que causen dafios a la salud humana.

CAPITULO 11
DE LA CONTAMINACION ATMOSFERICA

Articulo 233 La emision de gases, humos, polvos, ruidos o de cualquier otro contaminante producido por
actividades domésticas, artesanales, industriales, agropecuarias, mineras, construccion u otras,
debera hacerse de acuerdo con los procedimientos sanitarios y cumpliendo con las disposiciones
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Articulo 234

Articulo 235

Articulo 236

Articulo 237

Articulo 238

Articulo 239

Articulo 240

Articulo 241

legales y reglamentarias del caso o las manuales que las autoridades competentes establezcan
e implementen de manera coordinada para los efectos de prevenir, disminuir o controlar la
contaminacién en la atmdsfera o en los ambientes de vivienda, trabajo, recreacion, estudio o
atencion para la salud.

Los medios de transporte y, en especial los vehiculos motorizados, cualquier otro que por su
construccion y en uso puedan producir descargas contaminantes, deberén adaptarle los dispositivos
necesarios para eliminar o disminuir los efectos de tales descargas.

CAPITULO 111
DEL AGUA PARA CONSUMO HUMANO

El MINSA determinar4 y exigir el cumplimiento de las normas técnicas de calidad sanitaria, en
las fuentes y sistemas de abastecimiento, establecimientos que procesan, almacenan y expenden
agua para el consumo humano,

Paralautilizacién de una fuente de agua paraconsumo humano, previo al inicio de su funcionamiento
se deberd cumplir con los pardmetros fisicos, quimicos, microbiolégicos y de metales pesados,
para obtener el registro de calidad del agua, avalado por el Centro Nacional de Diagnéstico y
Referencia.

Todo sistema de abastecimiento en que se procese, envase y expenda agua para consumo humano,
queda sin excepci6n sujeto al control del MINSA en cuanto a la vigilancia sanitaria de la calidad.

Toda construccién, reparacién o modificacién de una obra ptblica o privada destinada al
aprovechamiento del agua para el consumo humano deber4 tener la autorizacién previa de las
autoridades competentes, de acuerdo con lo establecido en la normativa correspondiente.

En los municipios y comunidades del pais donde no hubiere sistema de abastecimiento de agua
potable, los habitantes deberan utilizar las fuentes y métodos que el MINSA autorice; debiendo el
Gobierno Municipal difundir dicha informacién.

CAPITULO IV
DE LA DISPOSICION DE EXCRETAS Y DESECHOS LIQUIDOS

Las excretas, las aguas residuales y las pluviales deberdn ser descargadas, colectadas y eliminadas
sanitariamente, de acuerdo con las normas técnicas respectivas.

Para el manejo y vigilancia sanitaria de las aguas residuales, se aplicard lo establecido en el
Decreto N°. 21-2017, Reglamento en el que se establecen las disposiciones para el vertido de
aguas residuales y el presente Reglamento.

En donde no hubiera sistema de disposicién de excretas, se promoverd como uso basico la letrina
sanitaria.
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Articulo 242

Articulo 243

Articulo 244

Articulo 245

Articulo 246

Articulo 247

Articulo 248

Articulo 249

Articulo 250

Articulo 251

Articulo 252

Para el manejo de aguas residuales domésticas se construirdn fosas de infiltracion donde no existan
sistemas de recoleccidn y tratamiento.

El aprovechamiento de los afluentes de aguas residuales, en la crianza de especies acudticas
comestibles, cultivo de vegetales, frutas y otros, debe cumplir con el tratamiento establecido en la
norma sanitaria.

Las autoridades sanitarias deben inspeccionar periédicamente cualquier establecimiento que
produzca o trate aguas residuales, e imponer la sancién correspondiente por incumplimiento de las
normas higiénicas-sanitarias de funcionamiento adecuado.

La construccidn, reparacion o modificacién de una obra publica o privada destinada a la eliminacién
y disposicion de excretas o aguas residuales, solo podrd llevarse a cabo con el dictamen de la
autoridad sanitaria.

En los lugares donde existan sistemas colectivos de disposicion de excretas, los propietarios de
inmuebles estdn obligados a conectarse a las redes sanitarias correspondientes.

CAPITULO V
DE LOS DESECHOS SOLIDOS

En lo que respecta a desechos sdlidos peligrosos y no peligrosos, se regulara de acuerdo al Decreto
N°. 394 Disposiciones Sanitarias, la Ley N°. 217, Ley General del Medio Ambiente y los Recursos
Naturales y su Reglamento; la Ley N°. 40, Ley de Municipios y su Reglamento, Normas Técnicas,
Ordenanzas Municipales y demds disposiciones aplicabies.

Los propietarios o poseedores de predios, sitios o locales abiertos en sectores urbanos, deberdn
cercarlos y mantenerlos libres de basura, malezas y aguas estancadas.

Las autoridades municipales y sanitarias deberdn controlar el cumplimiento de esta disposicion.

Se prohibe acumular desechos sélidos de cualquier naturaleza, lanzarlos o depositarlos en lugares
no autorizados por las autoridades competentes, Para su acumulacion, se debera cumplir con las
medidas que en conjunto las autoridades municipales, MINSA y MARENA establezcan.

Los establecimientos de salud humana y animal, piblicos y privados que generan materias o
sustancias biologicas, tdxicas, radioactivas o que puedan difundir elementos patdgenos, organicos
0 inorganicos, solo podrdn acumularlos, transportarlos y eliminarlos, en la forma y lugares que se
defina en la norma técnica respectiva.

Las empresas industriales o comerciales deberdn contar con un sistema de disposicion de desechos
sélidos apropiados a la naturaleza de sus operaciones, por lo que la disposicion final deberan
realizaria en el sitio autorizado y en la forma indicada por las autoridades competentes.

Los desechos sélidos de las actividades agropecuarias y pesqueras deberdn ser recolectados,
transportados, depositados y eliminados o reciclados en forma sanitaria. Las personas responsables
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Articulo 253

Articulo 254

Articulo 255

de dichas actividades deberdn cumplir las instrucciones que la autoridad sanitaria y del ambiente
les establezcan para su eliminacién segura y sanitaria.

Las personas naturales o juridicas que dirijan u organicen campamentos, actividades de recreacion,
de trabajo o de concentracién poblacional, deberdn solicitar permiso a la autoridad sanitaria
competente, siendo responsables del aseo del mismo y de la eliminacion sanitaria de todos los
desechos sélidos una vez que terminen sus operaciones.

El MINSA en conjunto con los Gobiernos Municipales, organismos de la sociedad civil y empresa
privada, promoverd planes y programas para la recoleccién de desechos reciclables, contribuyendo
a reducir los riesgos de las personas que se dedican a tales actividades.

Los Gobiernos Municipales, mediante ordenanza y en coordinacion con el MINSA y el MARENA,
hardn cumplir las normas establecidas en este capitulo respecto al manejo de los desechos.

CAPITULO V1

DE LOS PLAGUICIDAS, SUSTANCIAS TOXICAS, PELIGROSAS Y OTRAS SIMILARES

Articulo 256

Articulo 257

Articulo 258

Articulo 259

Articulo 260

Articulo 261

Las entidades publicas o privadas, que usan sustancias toxicas, peligrosas y otras similares, deben
cumplir con el dictamen técnico toxicol6gico que emite el MINSA para su registro.

Las entidades priblicas o privadas que usen sustancias tdxicas, peligrosas y otras similares, deben
cumplir con lo establecido en normativas especificas para la manipulacién con equipos y medios
de proteccidn, que para tal efecto emita la entidad correspondiente,

EIMAGy las autoridades de aduanas, deben informar periddicamente al MINSA de la importacion
de sustancias téxicas, peligrosas y otras similares.

Para obtener la autorizacidn a que hace referencia el Articulo 73 de la Ley, las personas naturales
0 juridicas que se dediquen a la eliminacion de vectores y animales capaces de afectar la salud
humana, solicitaran licencia de funcionamiento ante la dependencia del MINSA que corresponda,
quien debera responder en un término menor de 15 dias a partir de interpuesta la solicitud.

La licencia de funcionamiento a que hace referencia el Articulo anterior tendrs una vigencia de un
afio, pudiendo ser renovada de acuerdo a las disposiciones establecidas para tal fin.

CAPITULO VII
DE LA SALUD OCUPACIONAL

En materia de salud ocupacional el MINSA realizara las acciones siguientes:

1. Formular en coordinacién con las entidades pertinentes el Plan Nacional de Salud
Ocupacional en el cual se establecerdn modelos de prevencion y de atencién de la salud
ocupacional y de ambientes laborales saludables.
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Articulo 262

Articulo 263

2.

10.

En coordinacién con el MITRAB:
2.1  Aplicar las normas para garantizar normas la salud ocupacional de los Trabajadores.

2.2 Emitir normativas para la evaluacién médica periodica y tipos de exdmenes a realizar
a los trabajadores segiin el riesgo expuesto.

Exigir al empleador que en sus centros de trabajo se dé cumplimiento a los programas y
normas técnicas en materia de promocién de la salud ocupacional, de ambientes laborales
saludables y prevencién de enfermedades ocupacionales.

Vigilar en coordinacién con autoridades competentes, la deteccidn y diagndstico de
enfermedades ocupacionales y accidentes laborales, ingresdndolos al sistema de vigilancia
epidemioldgica.

Supervisar la ejecucién de programas de capacitacién en materia de salud ocupacional a los
trabajadores.

Vigilar el cumplimiento de las normativas cientificas dirigidas a la evaluacion médica de
trabajadores expuestos a sustancias toxicas y peligrosas.

Dictar y hacer cumplir las medidas sanitarias tendientes a controlar todo lo referente a la
medicina e higiene del trabajo.

Supervisar los servicios de salud ocupacional existentes en los centros de trabajo.

Realizar estudios e investigaciones del comportamiento de Jamorbilidad de las enfermedades
ocupacionales,

Establecer, revisar y aplicar el sistema de listado de enfermedades ocupacionales,

Intervenir para que 10s trabajadores no inscritos en el régimen de seguridad, se les brinde
atencion y asistencia médica por enfermedad ocupacional y accidentes de trabajo.

CAPITULO VIII
DE LA ZOONOSIS

L.as personas deben permitir a las autoridades sanitarias debidamente identificadas, la entrada a
su domicilio, con el fin de determinar si existen animales nocivos a la salud pablica o condiciones
para su reproduccion o permanencia y proceder a su eliminacion en los casos en que corresponda.

Toda persona estd obligada al cumplimiento de las practicas o la ejecucion de las obras que el
MINSA ordene para evitar la presencia y persistencia de especies nocivas.

Articulo 264 Estan obligados a denunciar las zoonosis que el MINSA declare como obligatoria:

403



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02

Articulo 265

Articulo 266

Articulo 267

Articulo 268

Articulo 269

Articulo 270

Articulo 271

1. El duefio del animal.

2. El veterinario que conocid el caso.

3. El médico que atiende al lesionado.

4, El laboratorio que haya establecido el diagnéstico.

5. Cualquier perscna que haya sido atacada por animal enfermo o sospechoso de estarlo.
6.  Cualquier persona afectada por la enfermedad.
7. Cualquier persona que conozca de condiciones de riesgo.

El duefio poseedor de animales enfermos, 0 sospechosos de estarlo, deberd someterlosa observacion,
aislamiento y cuidado en la forma que la autoridad de salud determine. Igual medida se aplicara a
los animales de sangre caliente que hayan mordido o rasgufiado a una persona, facilitando ademés
el tratamiento, captura o decomiso de animales enfermos o sospechoso de estarlo. En casos de
animales enfermos por rabia quedan en la obligacién de sacrificarlos siguiendo las instrucciones
de la autoridad sanitaria o de entregarlos a la unidad de salud para su sacrificio, cuando asi lo
ordene el MINSA.

La persona que sufrié una mordida o rasgufio y pudiera haber sido infectada de rabia, debera
someterse a tratamiento y vigilancia médica en la forma que la autoridad sanitaria determine,
pudiendo esta decretar su hospitalizacion.

Los propietarios, administradores o encargados de establecimientos o lugares en que hayan
permanecido animales enfermos o sospechosos de padecer de enfermedades transmisibles al
hombre, estaran obligados a proceder a su desinfeccion o desinfestacion, segin proceda, debiendo
observar, ademas, las pricticas que la autoridad de salud ordene.

El transporte de animales enfermos vy la disposicién de caddveres de animales que hubieren
padecido de zoonosis, serd realizado en forma sanitaria, de acuerdo a la norma técnica respectiva.

Las personas gque internen animales al pais deberan cumplir con todas las exigencias reglamentarias
pertinentes y en especial las que se refieren a los certificados que las autoridades de salud y el
MAG, exijan.

La internacién o transito de animales procedentes de paises donde existen estados enzodticos
0 epizodticos, asi como las especies consideradas exéticas que el MAG, MARENA y MINSA
sefialen, sélo podra hacerse con autorizacién escrita de dichos Ministerios otorgada de acuerdo a
las disposiciones reglamentarias y manuales respectivos.

Queda prohibida la entrada al pais de animales afectados por enfermedades directa o indirectamente
transmisibles al hombre, 0 sospechosos de estarlo, o si son portadores aparentes de parasitos cuya
diseminacion pueda constituir peligro para la salud de las personas o de otros animales, en caso de
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Articulo 272

Articulo 273

Articulo 274

Articulo 275

Articulo 276

Articulo 277

Articulo 278

Articulo 279

detectarse un animal en estas condiciones las autoridades de salud podrin ordenar que sea puesto
en aislamiento o cuarentena.

Los animales enfermos podran ser objeto de decomiso y sacrificio por la autoridad de salud y del
MAG, si fuere técnicamente necesario para proteger la salud de las personas.

Las personas naturales o juridicas que se ocupen del transporte internacional de animales seran
responsables del cumplimiento de [as disposiciones reglamentarias pertinentes y si estas no fueren
cumplidas, estardn obligados a reembarcarlos al lugar de partida por su cuenta o a sufragar los
gastos de las medidas que la autoridad de salud ordene tomar, sin perjuicio de las sanciones a que
hubiere lugar por las infracciones correspondientes.

De acuerdo a lo establecido en el Articulo 71 de la Ley, la tenencia de animales sélo serd permitida
cuando no amenace la salud o la seguridad de las personas y cuando el lugar en que se mantienen
relina las condiciones de saneamiento exigido por el MINSA.

Se prohibe mantener perros sueltos en fas aceras, calles o lugares pblicos; estos podrén circular
en dichos lugares (inicamente si son sujetados por personas mayores y que lleven puesto su bozal,

Para la proteccidn de la salud piblica, todo local destinado para la tenencia o entrenamiento de
animales, de circos o zooldgicos, debera contar con un permiso expedido por el MINSA.

Queda prohibido conservar, distribuir, comercializar o entregar, a cualquier titulo, la carne o
subproductos de animales muertos o sacrificados por haber padecido de zoonosis, los que se
eliminaran de acuerdo a las disposiciones para tal fin.

TITULO XII
CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y SERVICIOS

CAPITULO |
ASPECTOS GENERALES

Se entiende por Control Sanitario al conjunto de acciones para conseguir la maxima seguridad
contra la propagacion de enfermedades, con un minimo de obstéculos para facilitar ef trafico de
persona, productos, vehiculos, objetos u otros.

El etiguetade de todos los productos a que se refiere el presente titulo serd en espafiol para su
registro; en caso que estos sean importados e ingresen con etiquetas en otro idioma, dichas
etiquetas serdn traducidas fielmente al espafiol y etiquetado o vuelto a etiquetar cumpliéndose con
la debida autorizacidn legal.

CAPITULO II
DE LOS ESTABLECIMIENTOS INDUSTRIALES

El MINSA y las autoridades de regulacién ambiental, determinarin los manuales, para instalar
establecimientos industriales, asi como para ampliar, variar o modificar en cualquier forma la
actividad original para la cual fue autorizado.
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Articulo 280

Articulo 281

Articulo 282

Articulo 283

Articulo 284

Articulo 285

El MINSA dictara las medidas sanitarias que correspondan y aplicard las medidas administrativas
en toda obra en construccién donde se detecten condiciones que representen riesgos para la
salud o la vida de las personas, de acuerdo con las regulaciones complementarias. Deberdn
tomarse asimismo las medidas precautorias necesarias con el fin de garantizar la seguridad de los
transedntes.

Para el control y vigilancia de los establecimientos industriales, el MINSA realizari las siguientes
acciones:

1. Inspeccionar periddicamente los establecimientos industriales, evaluando sus técnicas de
produccidn las cuales se deben realizar con tecnologia limpia.

2. Clausurar temporal 0 permanentemente cualquier industria, que con su actividad ponga en
peligro la salud humana por no adoptar las medidas sanitarias correspondientes.

Los propietarios de industrias deben cumplir con las medidas que les sefiale el MINSA para
disminuir 0 eliminar la exposicién de personas a productos peligrosos para la salud, derivados de
sus actividades.

CAPITULO III
DEL CONTROL SANITARIO INTERNACIONAL

Para gjecutar el control sanitario internacional el MINSA se basard en las disposiciones establecidas
en el Reglamento Sanitario Internacional, Decreto N°, 394, Disposiciones Sanitarias, Decreto N°.
432, Reglamento de Inspeccidon Sanitaria, normas y manuales establecidos por el pais.

El MINSA en coordinacién con otras instancias gubernamentales podrd impedir o restringir la
entrada o salida de todo tipo de vehiculos, personas y carga, cuando se demuestre que representan
0 constituyan un riesgo para la salud de la poblacion.

De acuerdo al Reglamento Sanitario Internacional se requiere para el ingreso de personas o
productos, los siguientes documentos sanitarios:

1. Los certificados internacionales de vacunacién.
2, El manifiesto o declaracion general de aeronave.
3.  Ladeclaracién maritima de sanidad para embarcaciones. +

4. El certificado de desratizacién o en su caso, de exencion de desratizacion.

5. La desinsectacign de productos.

6. La Hoja de Control Internacional de Fallecidos.
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Articulo 286

Articulo 287

Articulo 288

Articulo 289

Articulo 290

Articulo 291

Articulo 292

Articulo 293

Articulo 294

Las empresas de transportacion aérea, maritima y terrestre, asi como las agencias de viajes en
general, deberan avisar oportunamente a sus pasajeros, en qué casos tiene la obligaciéon de obtener
un certificado internacional de vacunacion.

El MINSA tiene la facultad de someter a examen médico a cualquier persona que pretenda entrar
al territorio nacional, cuando exista sospecha de que su ingreso constituye un riesgo para la salud
de la poblacion.

Los reconocimientos médicos que deba realizar el MINSA, tendran preferencia sobre los demas
tramites que corresponda efectuar a cualquier otra autoridad.

Las personas que padezcan alguna de las enfermedades que represente riesgo para la salud pablica,
no podrin internarse al territorio nacional, hasta tanto no cumplan con los requisitos sanitarios
correspondientes.

Al arribar una embarcacion al territorio nacional, el capitdn entregard al MINSA la declaracién
maritima de sanidad en la forma establecida por el Reglamento Sanitario Internacional.

El capitdn de la embarcacién y el médico si los hubiere, facilitardn los datos que les solicite el
MINSA respecto a las condiciones de sanidad a bordo durante la travesia.

En los puestos fronterizos internacionales, el MINSA realizard, por razones de riesgo a la salud
plblica, la inspeccién médico—sanitaria a embarcaciones, aeronaves y vehiculos terrestres, asi
como el examen médico de personas que viajen en ellas al momento de su arribo al territorio
nacional, sin perjuicio de aplicar las medidas que, de acuerdo con la inspeccién practicada,
considere pertinentes.

La desinsectacion se llevara a cabo mediante la aplicacion de sustancias plaguicidas autorizadas
por ¢l MINSA, que no sean inflamables y que no dafien el transporte ni sus materiales, sin que
deban aplicarse en las 4reas donde se manipulen y guarden alimentos. Dichas substancias se
aplicaran mediante la técnica de nebulizacién o pulverizacién, segin la especie que se trate de
eliminar.

En el caso de internacion al pais de una persona enferma, el capitan de la embarcacion o aeronave
que lo hubiere transportado, tendran la obligacién de manifestar tal situacién en la declaracion
sanitaria que formule.

Igualmente, el responsable del medio de transporte o cualquier persona que durante el viaje
advirtiere la existencia de un enfermo, debera informarlo al personal de sanidad internacional.

En los casos a que se reflere en Articulo anterior, el enfermo deberd exhibir certificado médico
expedido por la autoridad sanitaria del pais de procedencia, expresando que no se trata de alguna
de las enfermedades listadas.

Cuando la persona tenga conocimiento de su afeccién a bordo del vehiculo que lo transporte, el
certificado sera expedido por el médico a bordo, si lo hubiese.
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Avrticulo 296

Articulo 297

Articulo 298

Si ai momento de su internacion, la persona no tuviere el certificado médico a que se refiere el
Articulo anterior, el MINSA podré ordenar las medidas sanitarias que estime pertinentes.

Los Gobiernos Municipales en coordinacién con el Ministerio de Transporte e Infraestructura en
cuya circunscripcion territorial haya puertos, aeropuertos y zonas terrestres fronterizas, deben
mantener el control sobre la eliminacién de desechos sélidos o liquidos producidos por barcos,
aeronaves y transportes terrestres, asi como la desinsectacion y desratizacion.

CAPITULO IV
DEL CONTROL SANITARIO DE LAS BEBIDAS ALCOHOLICAS

Las disposiciones del presente capitulo, tienen como objetivo establecer las bases sobre la cual se
regulardn las fabricas y expendios de bebidas alcohdlicas y se aplicaran a las:

1. Fébricas que procesen alcohol utilizado en la elaboracién de bebidas alcohdlicas.

2. Féabricas de bebidas alcohdlicas.

3. Bebidas alcohélicas que se elaboren, hidraten, envasen, importen y vendan en el territorio
nacional.

Para efectos del presente Reglamento se define como:

1) Alcohol: El etanol o aleohol etilico procedente de la destilacién de productos resultantes
de la fermentacién de mostos adecuados.

2)  Bebida alcoholica: El producto envasado, apto para consumo humano que contiene una
concentracion no inferior a 0.5 grados alcoholimétricos y no tiene indicaciones terapéuticas.

3)  Bebida alcohélica alterada es aquella que:

3.1 Ha sufrido transformaciones totales o parciales en sus caracteristicas fisicoquimicas,
microbioldgicas u organolépticas por causa de agentes fisicos, quimicos o biol6gicos.

3.2 Selehansustituidototal o parcialmente sus componentes principales reemplazéndolos
0 no, por otras sustancias.

3.3 Ha sido adicionada de sustancias, no autorizadas.

3.4 Hasido sometida a tratamientos que simulen, oculten o modifiquen sus caracteristicas
originales.

3.5 Ha sido adicionada de sustancias extrafias a su composicion.

4) Bebida alcohdlica fraudulenta es aquella que:
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Articulo 299

10.

11.

12.

4.1  Tiene la apariencia y caracteristicas generales de Ia oficialmente aprobada y que no
procede de los verdaderos fabricantes.

42  Se designa o expide con nombre o calificativo distinto al que le corresponde.
4.3  Se denomina como el producto oficialmente aprobado, sin serlo.

4.4 Cuyo envase, empaque o rotulo contiene disefio o declaraciones, que puedan inducir
a engaiio respecto a su composicion u origen.

4.5 Es elaborada por un establecimiento, que no haya obtenido licencia sanitaria de
funcionamiento.

4.6 No posea registro sanitario.
4.7  Seaimportada, sin llenar los requisitos sefialados por el MINSA o,

48 No cumpla con los requisitos técnicos exigidos en este Reglamento y en las
reglamentaciones posteriores expedidas por el MINSA para cada tipo de producto.

Equipo: El conjunto de maquinaria, utensilios, recipientes, tuberias y demas accesorios que
se emplean en la elaboracién, hidratacidn, envase y distribucién de alcohol, las bebidas
alcohdlicas y sus materias primas.

Fabrica de alcohol: el establecimiento donde se produce alcohol etilico para la elaboracién
de bebidas alcohdlicas.

Fabrica de bebidas alcohdlicas; el establecimiento, en donde se elaboran, hidratan y envasan
bebidas alcohélicas.

Flujo: Movimiento secuencial de materias primas a través de las diferentes etapas del
proceso, para obtener el producto final deseado.

Materia prima: Sustancias naturales, procesadas o no que constituyen los componentes
principales para la produccidn de alcohol o la elaboracion de una bebida alcohdlica apta
para consumo humano.

Proceso: Conjunto de etapas sucesivas a las cuales se somete la materia prima para obtener
alcohol o bebidas alcohdlicas.

Producto terminado: Todo producto con un grado alcohélico apto para el consumo humano,
que se obtiene como resultado del procesamiento de materias primas, e insumos, o por
manipulacién (hidratacién, envase) de un producto totalmente elaborado.

Seccidn: Parte de la fabrica de alcohol o de bebidas alcohdlicas donde se lleva a cabo una o
mads etapas de un proceso.

Todas las fébricas de alcohol y de bebidas alcohdlicas deben tener licencia sanitaria de
funcionamiento, expedida por el MINSA.
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Articulo 300  Las fébricas a que se refiere el Articulo anterior cumplirén las siguientes condiciones sanitarias:

Articulo 301

Articulo 302

1. Estar aisladas de focos de contaminacion mediante separacion fisica, sus alrededores se
mantendran limpios, libres de acumulacién de basuras y estancamiento de aguas.

2. Sus secciones deben estar totalmente separadas de viviendas y no pueden ser utilizadas
como dormitorios.

3. Contar con suficiente abastecimiento de agua potable e instalaciones adecuadas
convenientemente distribuidos para las necesidades de las diferentes secciones; cuando
se trate de fabricas donde se hidraten bebidas alcohdlicas a granel deben constar con un
desmineralizador 6 un destilador de agua.

4. Tener sistema de seguridad industrial, en las secciones que lo requieran.

5. Tener una adecuada y suficiente iluminacidn natural y artificial apropiada a la capacidad y
al volumen del local.

0. Tener una ventilacion natural o artificial de tal manera que no haya malos olores en ninguna
de las secciones del establecimiento.

7. No permitir la presencia de animales en las diferentes secciones de la fibrica.

8. Tener un adecuado sistema de recoleccién y almacenamiento de basuras que impidan el
acceso y proliferacion de insectos, roedores y otras plagas.

9. Los recipientes para almacenamiento de basuras serdn de material impermeable, provistos
de tapa.

10. Contar con servicios sanitarios, separados para hombres y mujeres, aislados de las diferentes
secciones de la fabrica, los cuales se mantendran en forma permanente limpios.

11. Tener una sala independiente de los servicios sanitarios que sirva de guardarropa y cuente con
gavetas para cada uno de Jos operarios ¥,

12. Disponer de un botiquin para la provisién de primeros auxilios a los trabajadores.

Toda fébrica de alcohol o bebidas alcohdlicas debera contar dentro de sus instalaciones con un
laboratorio para el control de calidad de sus productos con el fin de realizar los controles necesarios
permanentes a la materia prima, producto en proceso, producto terminado, envase y empaque de
cada uno de los lotes de produccion.

Cuando se requieran andlisis de gran precision no rutinarios y no se cuente con el equipo adecuado
se deberan contratar los servicios de un laboratorio de control de calidad con licencia sanitaria de
funcionamiento vigente para tales fines y debera llevar los protocolos analiticos.
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Articulo 303

Articulo 304

Articulo 305

Articulo 306

Articulo 307

Articulo 308

Articulo 309

Articulo 310

Articulo 311

Articulo 312

Cuando el laboratorio de control de calidad determine que la bebida procesada ha sido alterada,
debera informar al MINSA dentro de las veinticuatro horas siguientes a que tenga conocimiento
del hecho. lgual procedimiento se seguird cuando se determine que la bebida que pretende ser
distribuida es fraudulenta.

El MINSA vigilara lo relacionado con el control de calidad del alcohol y de bebidas alcohdélicas
que se realice directamente por el laboratorio de la fibrica.

Todas las fabricas de alcohol y de bebidas alcohdlicas deben llevar un archivo de los protocolos
analiticos correspondientes a cada lote de producto elaborado, incluyendo ia materia prima,
producto en proceso, producto terminado, lavado de envase, agua y material de empaque, los
cuales estardn a disposicion de las autoridades sanitarias.

Las fabricas de alcohol y de bebidas alcohdlicas deberdn contar como minimo con los servicios de
un profesional capacitado para garantizar las condiciones sanitarias del alcohol y de las bebidas
alcohdlicas.

La licencia sanitaria de funcionamiento de las fibricas de alcohol y de bebidas alcohélicas,
tendra una vigencia de dos (2) afios, contados a partir de la fecha de entrega, siempre y cuando se
conserven las condiciones bésicas sanitarias con las cuales se otorgo.

Las personas o entidades publicas ¢ privadas que a cualquier titulo elaboren, hidraten, envasen,
importen o exporten bebidas alcohdlicas para suministrar al publico, deben obtener del MINSA,
un Registro Sanitario del producto conforme con lo establecido en el presente Reglamento.

Las especificaciones del envase y la presentacién de los mismos, se ajustardn a los requisitos
de higiene sanitaria y calidad, reguladas mediante norma técnica propuesta por el MINSA, de
acuerdo a la legislacidn vigente en materia de normalizacidn técnica.

Los registros sanitarios para las bebidas alcohodlicas tendrdn una vigencia de cinco (5) afios,
contados a partir de la fecha de la entrega del mismo, al cabo de los cuales debe ser renovado.

Se prohibe la adicién de edulcorantes artificiales a todos los productos objeto de la presente
reglamentacion, asi como de saponinas o sustancias espumantes.

Los productos nacionales e importados, objeto del presente Reglamento, deben cumplir con la
norma técnica de etiquetado de bebidas alcohdlicas.

Toda publicidad ¢ informacién al puablico sobre bebidas alcohdlicas, requiere aprobacién del
MINSA, la cual se tramitard una vez obtenido el respectivo Registro Sanitario. Toda modificacion
a la publicidad o informacién al pablico sobre bebidas alcohélicas, requiere previa aprobacién de
la instancia correspondiente del MINSA,

CAPITULOV
DE LOS EQUIPOS, INSTRUMENTOS, PROTESIS, ORTESIS,

AYUDAS FUNCIONALES, AGENTES DE DIAGNOSTICOS, INSUMOS DE USO
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ODONTOLOGICO, DISPOSITIVOS MEDICOS Y SOLUCIONES ANTISEPTICAS

Articulo 313

Articulo 314

Articulo 315

Articulo 316

Articulo 317

Cualquier persona natural o juridica podrd importar, exportar, distribuir, comercializar equipos,
instrumentos, prétesis, drtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso
odontolégico, dispositivos médicos y soluciones antisépticas, si existe por parte de las fabricas,
laboratorios o suplidores autorizacién expresa para que los represente.

Todos los materiales de reposicidn periodica, ortesis, protesis, instrumentos, equipos odontoldgicos
y equipo médico deben tener registro sanitario en el MINSA para su importacién, exportacién,
distribucién y comercializacion.

Queda prohibida la importacidén, exportacién, comercializacién y suministro de instrumentos,
insumos, ortesis, protesis, cuando esté prohibido su uso o consumo en el pais de origen, cuando
estén en mal estado de conservacion, tengan defectos de funcionamiento o carezcan de la rotulacién
adecuada en idioma espafiol, que indique su naturaleza; sus caracteristicas y sin que se acomparfie
de parte del fabricante las instrucciones para su uso correcto. Salvo cuando exista traduccién al
idioma espafiol autenticado por notario piblico,

El registro de materiales de reposicion periodica, protesis, Ortesis, instrumental médico,
odontoldgico y materiales odontolégicos serdn gestionados para su registro por profesionales del
drea de las ciencias médicas y electromedicina.

Los requisitos para el registro de los insumos a que se refiere este Capitulo son:

1) Inscripcién del representante en el registro del MINSA, como importador autorizado de
material de reposicion periddica y reactivo de laboratorio.

2)  Formulario de solicitud firmada por representante legal de la casa proveedora; en dicho
formulario debera constar:

2.1  Nombre del producto genérico y comercial.
2.2 Nombre del fabricante.

2.3 Nuimero de catdlogo.

2.4  Pais de fabricacion.

2.5 Nombre de la persona natural o juridica representante en Nicaragua.
2.6  Area de utilidad.

2.7  Presentacion.

2.8 Fecha de vencimiento del producto.

2.9 Condiciones de almacenamiento.

2.10 Temperatura de almacenamiento.

2.11 Fecha de solicitud.

2.12 Numero y fecha de expiracion del certificado de calificacion.
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Articulo 318

Articulo 319

Articulo 320

Articulo 321

3)  Laliteratura del insumo para reactivos de laboratorio deberd contener:
3.1 Principio bioquimico de la prueba.
3.2 Presentacion del reactivo.
3.3 Numero de catdlogo.
3.4  Descripcion de la técnica y de los reactivos que utiliza.
3.5 Fecha de vencimiento del producto.
3.6  Prueba para la cual se utiliza.

3.7 Condiciones de almacenamiento.

4)  Libro de catalogo actualizado donde se encuentra el producto.

5)  Carta de autorizacién o poder de representacion del fabricante a favor de la persona
natural o juridica representante en Nicaragua, debidamente autenticado por el consulado
correspondiente.

6)  Poder de representacion de la empresa debidamente autenticado, si la carta de autorizacién
o poder es a favor de una persona juridica.

7)  Presentar certificado de FDA, CE o TUV, asi como de buenas précticas de manufactura
debidamente avalado por las autoridades del pais de origen, autenticado por el consulado
correspondiente.

La promocion de los equipos médicos se hara por profesionales del drea de las ciencias médicas y
por profesionales de la electromedicina.

El MINSA, controlard que los equipos e insumos cuenten con la garantia de calidad del fabricante
y que se comprometan al suministro de repuestos y mantenimiento de los equipos, de acuerdo a
manuales y la legislacion aplicable.

Si se comprueba que para obtener el registro se hizo uso ilegal de una marca, nombre o disefio a
consecuencia de lo cual haya mal funcionamiento o provoca perjuicio para la safud, se cancelard
el registro sanitario,

La dependencia correspondiente de]l MINSA administraré el registro de los productos mencionados
en este Capitulo, para lo cual se definirdn los requisitos y procedimientos.

TITULO XIII
DE LA EDUCACION, INVESTIGACION Y PROMOCION

CAPITULO 1
ASPECTOS GENERALES
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Articulo 322 La informacién, educacién y comunicacién social en salud tienen por objeto fomentar en la
poblacién actitudes y conductas que le permitan participar en la prevencién de enfermedades
desde el punto de vista individual, colectivo, asi como para protegerse contra otros riesgos que
pongan en peligro la salud.

Articulo 323  La educacion para la salud serd accion bésica del MINSA. A esos efectos, en coordinacién con el
Ministerio de Educacién y demds integrantes del Consejo Nacional de Salud, elaborara programas
obligatorios de educacién para la salud y demds medidas destinadas a ese fin, que deberdn
impartirse en establecimientos puiblicos y privados de ensefianza.

Articulo 324  La educacion para la salud tiene por objeto:

1. Proporcionar a la poblacién los conocimientos para desarrollar actitudes y practicas
saludables, conocimientos sobre las enfermedades y de los dafios provocados por los efectos
nocivos del ambiente en la salud.

2. Orientar y capacitar a la poblacién preferentemente en materia de nutricién, salud mental,
salud bucal, educacién sexual familiar, riesgos de la automedicacion, prevencién de la
fdrmaco dependencia, salud ocupacional, uso adecuado de los servicios de salud, prevencién
de accidentes, prevencién y rehabilitacién de la incapacidad, deteccién oportuna de
enfermedades, prevencion y control de enfermedades transmisibles, saneamiento ambiental,
higiene de los alimentos, higiene escolar y sustancias toxicas.

3. Informar y fomentar estilos de vida saludable, la autoestima de ]a poblacién y del personal
de salud y las comunidades.

4, Brindar informacion relativa a las condiciones sociales, economicas y ambientales y la que
se refiere a factores y comportamientos de riesgo, ademas del uso del sistema de asistencia
sanitaria.

Articulo 325 La educacién para la salud tiene como propdsito:

I. Fomentar en la poblacidén el desarrollo de actitudes y conductas que le permitan participar
en la prevencion de enfermedades individuales, colectivas, accidentes y, protegerse de los
riesgos que pongan en peligro su salud.

2. Proporcionar a la poblacién los conocimientos sobre las causas de las enfermedades y de los
dafios provocados por los efectos nocivos del ambiente en la salud.

Articulo 326  Los Consejos Municipales de Salud incorporardn en sus planes de trabajo territoriales, programas
de educacion y proteccion para la salud.

CAPITULO II
DE LA INVESTIGACION EN SALUD
Articulo 327 El Estado promovera y facilitara la investigacion como accién basica y fundamental del sector de

la salud, a través de la dependencia que corresponda del MINSA.
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Articulo 328

Articulo 329

Articulo 330

Articulo 331

Articulo 332

Articulo 333

Articulo 334

Articulo 335

Articulo 336

El objetivo de la investigacion en salud es contribuir al mejoramiento permanente de la salud
de la poblacién, considerandose la realidad socio-sanitaria, de género, generacional, causas
y mecanismos que la determinen, modos y medios de intervencién preventiva y curativa y la
evaluacién rigurosa de la eficacia, efectividad y eficiencia de las intervenciones.

La investigacion en salud comprenderd, entre otras, las dreas de epidemiologia, organizacién y
gestion, medicina clinica, farmacologia y las disciplinas sociales relacionadas con la salud.

Las instituciones del sector de la salud garantizaran el desarrollo de la investigacion, facilitando
fos recursos bdsicos necesarios a sus investigadores.

CAPITULO 11
DE LA PROMOCION

La promocion de la salud tiene como proposito contribuir a la mejoria de la salud y calidad de vida
de los ciudadanos de nuestro pais.

El propésito en general de la promocién en salud es:

1. Aumentar los afios de vida sanos de la poblacian.
2. Reducir las desigualdades en la salud existentes en el pais.
3. Promover una ciudadania activa y responsable del cuidado de su salud.

La promocién de la salud, bajo la conduccién de las autoridades sanitarias, es un proceso de
informacién, educacién, comunicacion, formulacién de politicas y participacién plena de la
poblacion en la reorientacidn de los servicios de salud, hacia un enfoque holistico y preventivo,
que proporcione a las personas los medios necesarios para mejorar y ejercer un mejor control
sobre su salud.

La promocidn de la salud tiene por objeto crear, conservar y mejorar las condiciones deseables
de salud para toda la poblacién y propiciar en las personas las actitudes, valores y conductas
adecuadas para motivar su participacion en beneficio de la salud individual y colectiva.

La promocion de la salud constituye un quehacer multisectorial por los factores politicos,
econdmicos, sociales, culturales y medioambientales que intervienen a favor o en contra de la
salud de las personas y comunidades.

Para que la promocién de la salud sea una herramienta de trabajo préctica enfocada en los factores
determinantes de la salud, se establecen cuatro estrategias de accion a ser impulsadas por las
autoridades de salud y la poblacién:

1. Crear espacios libres y entornos saludables. La creacion de entornos favorables en la
comunidad, en el trabajo, en la escuela y en el hogar, es la piedra angular de las acciones de
promocion de la salud.
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Articulo 337

Articulo 338

Articulo 339

Articulo 340

Articulo 341

Articulo 342

2. Reforzar la accién comunitaria. El fortalecimiento de la participacién comunitaria es
importante para la consecuci6n de los logros.

3. Desarrollar aptitudes y actitudes personales. El desarrollo de habilidades personales para el
cuidado de [a salud es muy importante por lo que se fortalecera la dimensién colectiva y su
influencia en la toma de decisiones.

4, Orientar los servicios de educacion en salud. El personal de salud liderara el movimiento
hacia un nuevo enfoque de fa salud publica, yendo mas alla de su responsabilidad por los
servicios curativos y clinicos. El prestador de servicios deber4 jugar un papel de catalizador
en la comunidad para motivar, asesorar, adiestrar y acompafiar a las redes de voluntarios
que trabajan por la salud de sus comunidades.

TITULO X1V
DE LOS REGIMENES

CAPITULO 1
GENERALIDADES

De acuerdo a lo previsto en el Articulo 38 de la Ley, se establecen las condiciones para la aplicacién
de los regimenes: contributivo, no-contributivo y voluntario.

La poblacién perteneciente al régimen contributivo, tendra derecho al conjunto de beneficios
establecidos en la legislacion del sistema de seguridad social “régimen contributivo”. De igual
forma los asegurados a la previsién social del Ejército de Nicaragua y Policia Nacional serdn
cubiertos por sus respectivos programas.

La poblaci6n perteneciente al régimen no contributivo, tendrd derecho a los planes y programas de
salud, definidos por el MINSA, a los cuales accederd a través de los establecimientos proveedores
de servicios de salud, de acuerdo al nivel de resolucién y capacidad de oferta.

La poblacion perteneciente al régimen voluntario, tendra derechos a los beneficios ofrecidos por
las empresas aseguradoras o por las instituciones privadas o publicas proveedoras de servicios de
salud, debidamente habilitadas por el MINSA, de acuerdo a sus preferencias y capacidad de pago.

Con el proposito de garantizar lo establecido en el Articulo 44 de la Ley, todo usuario que ingrese
a un establecimiento proveedor de servicios de salud, debera informar de manera inmediata en el
momento de su ingreso, el régimen al que estd adscrito incluyendo los planes y cobertura voiuntaria
a que tiene derecho, excepto cuando se trate de una condicién médica de emergencia, sin perjuicio
del derecho del reembolso frente al establecimiento proveedor ptiblico.

Elestablecimiento proveedor de servicios de salud, estard obligado a aplicar la prelacién establecida
en el Artfculo 44 y del Articulo 52 de la Ley, registrando a los usuarios atendidos, en los formatos
que el MINSA establezca para ello.
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Articulo 343

Articulo 344

CAPITULO II

DEL MODELO DE FINANCIAMIENTO DEL REGIMEN CONTRIBUTIVO

Los recursos del régimen contributivo tienen por objeto el financiamiento de los servicios y
programas de salud que desarrolle el Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social y dentro de las
actividades previstas en la Ley y la Ley de Seguridad Social.

El patrimonio del fondo del régimen contributivo esti constituido por:

1.

Las cotizaciones de los afiliados al régimen de enfermedad comun, maternidad y riesgos
profesionales, establecidos en la Ley de Seguridad Social.

Los rendimientos financieros que se obtengan por el manejo de sus excedentes de liquidez.
Los bienes y derechos que desde su creacion le hayan sido transferidos por el Estado.

Los demads bienes v derechos que adquiera legalmente por cualquier otro titulo.

CAPITULO III

DEL MODELOQ DE FINANCIAMIENTO DEL REGIMEN NO CONTRIBUTIVO

SECCION 1
DE LOS RECURSOS DEL REGIMEN NO CONTRIBUTIVQ

Articulo 345  Los recursos del régimen no contributivo tendrén por objeto el financiamiento de los servicios
y programas de salud, dentro de las actividades previstas en este Reglamento y demds normas
aplicables, para lo cual proveerd las asignaciones presupuestarias correspondientes a los
establecimientos respectivos.

Articulo 346

Segun los Articulos 37 y 43 de la Ley, el régimen no contributivo se financiara, con:

Las asignaciones del Presupuesto General de la Repiblica, asi como cualquier otro aporte
de asignaciones especiales.

[.os ingresos obtenidos de la venta de servicios al Instituto Nicaragliense de Seguridad
Social, a personas naturales o juridicas por medio del servicio privado de los establecimientos
proveedores de servicios de salud.

Las donaciones, aportes, subvenciones y demas recursos financieros que reciba de personas
naturales, juridicas, publicas o privadas, nacionales o extranjeras, bajo las previsiones de la
Ley Anual de Presupuesto General de la Reptiblica de Nicaragua.

Los recursos del crédito externo con destinacién especifica que forman parte del régimen no
contributivo.

Los rendimientos financieros que se obtengan por el manejo de sus excedentes de liquidez,
generados por los recursos de que trata los numerales 2 y 3 anteriores.
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Articulo 347

Articulo 348

Articulo 349

Articulo 350

Articulo 351

6.  Los demds recursos que establezcan otras leyes y normas aplicables.

Para efecto de definir el monto de las asignaciones del Presupuesto General de la Repiblica de
que tratan los Articulos 37 y 43 de la Ley, el Poder Ejecutivo tomara en consideracién los costos
de provisién de los servicios propios del régimen no contributivo. La provisién de estos servicios
estara orientada a garantizar la atencion de las prioridades de salud de su poblacion beneficiaria.

Para efecto de lo establecido en el Articulo anterior, el MINSA establecera la metodologia vy
procedimientos que deberdn seguir dichas entidades en la presentacién de los requerimientos que
se enviardn a la entidad encargada del Ministerio de Hacienda y Crédito PUblico.

Los recursos del régimen no contributivo segiin mandato del Articulo 40 de Ley se destinaran
prioritariamente al financiamiento de los siguientes programas, de acuerdo con lo dispuesto por €l
presente Reglamento:

I. Programas de prevencion y promocién de salud.

2. Programas de recuperacion y rehabilitacion que hacen parte de la asistencia social.
Adicionalmente financiaré:

1. Programa de atencién a enfermedades de alto costo.

2. Programa de emergencia.

Son beneficiarios de los recursos del régimen no contributivo la poblacion vulnerable de que
trata el numeral 2 del Articulo 8 de la Ley y que no esté en capacidad de afiliarse a los regimenes
contributivo y voluntario.

Todos los programas sefialados en el presente Capitulo, seran aplicados a la norma técnica
correspondiente y las aplicables relacionadas con el régimen presupuestario dictadas por la entidad
estatal encargada del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.

SECCION 2

DE LAS OPERACIONES FINANCIERAS DEL REGIMEN NO CONTRIBUTIVO

Articulo 352

Para definir los criterios de asignacién y distribucién de los recursos del régimen no contributivo
destinados a financiar el gasto corriente, estos se clasifican en:

1. Los destinados a financiar los programas de prevencién y promocion de salud y programa
de asistencia social en el primer nivel de atencién, incluyendo las acciones de salud pablica
dirigidas a toda la poblacién de acuerdo con lo dispuesto en los Articulos 40 y 49 de la Ley.
Estos se ejecutaran a través de los SILAIS.

2. Los destinados a los programas de promocidn y prevencién de salud y programa de
asistencia social incluyendo la atencién de las enfermedades de alto costo, de acuerdo a la
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Articulo 353

Articulo 354

Articulo 355

norma técnica correspondiente, segtin lo dispuesto en los Articulos 49, 50, 51 y 52 de la
Ley; estos se ejecutardn a través de los hospitales.

Los recursos de inversién del régimen no contributivo se manejarn en forma independiente, de
acuerdo con los planes especiales de inversion que hayan sido aprobados en el Plan Estratégico del
MINSA y se distribuirdn de acuerdo con lo dispuesto en dichos planes.

Los recursos del régimen no contributivo se distribuirdn a las unidades ejecutoras teniendo en
cuenta los criterios definidos en el presente Reglamento, que serén diferentes para cada uno de los
grupos establecidos.

Los indicadores que haran operativos los criterios de distribucion establecidos en el presente
Reglamento, seran definidos por la norma técnica correspondiente.

SECCION 3

CRITERIOS DE ASIGNACION DE RECURSOS A LAS ENTIDADES TERRITORIALES

Articulo 356

Articulo 357

Los recursos del primer grupo definido en el Articulo 352 destinado a acciones de promocién de la
salud, prevencion, recuperacion y rehabilitacién asf como las de salud piblica se distribuiran entre
los SILAIS, considerando criterios de equidad, calidad y eficiencia de tal manera que satisfaga las
necesidades de servicio de salud de los habitantes del territorio.

Para operativizar tales criterios se tendrd en cuenta el tamafio de la poblacion del respectivo
territorio, perfil epidemiolégico, costo de las prestaciones, capacidad instalada y la eficiencia en
la produccion de servicios.

Los criterios especificos de que trata el Articulo anterior son los siguientes:

1) Poblacionales,

1.1 Analisis Territorial: En este debe considerarse la densidad poblacional del territorio
que demanda sus servicios, sin guiarse exclusivamente por la division politico
administrativa de los departamentos y regiones auténomas del pais, a efecto de
considerar también el acceso a los mismos de acuerdo a la red vial disponible.

1.2 Estructura demografica: Siendo criterios de discriminacién positiva, la poblacion
infantil, mujeres en edad reproductiva y la de tercera edad.

2)  Nivel socioeconémico: Poblacién pobre, con énfasis en pobreza alta y severa.

3)  Perfil epidemiolégico: Las asignaciones de recursos deben tener en cuenta la situacion
de salud de la poblacién (incluyendo la presencia de factores que afectan la salud de las
personas, la familia, la comunidad y el ambiente) y la incidencia y prevalencia de las
distintas enfermedades.

419



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02

Articulo 358

Articulo 359

Articulo 360

Articulo 361

4)  Productividad: Se debe tomar en cuenta la optimizacion en la utilizacién de los recursos
financieros asignados a la unidad ejecutora.

Mecanismos de pago del SILAIS a los establecimientos proveedores de servicios de salud de
primer nivel:

1. Presupuesto de ftems por renglén o presupuesto prospectivo: Esta forma de asignacién
financiera vincula la produccion con los costos observados en el establecimiento proveedor
de servicios de salud a la que se entregan, estableciendo un estricto control sobre Ia
utilizacién de los recursos en funcién de los rubros legibles para cada renglén de gasto.
El MINSA incentivara la asignacién de este presupuesto para comprar la produccion del
establecimiento proveedor de servicios de salud.

2. Capitacién simple: Asignaci6én presupuestaria en funcién de la poblacién a cubrir.

3.  Capitacién ajustada por riesgo: En la medida que disponga de la informacion y de los
recursos se podrdn asignar, tomando en cuenta las condiciones de pobreza, la perspectiva
urbana, rural, estructura demogréfica, incidencia y prevalencia de enfermedades.

4. Pago por servicios o eventos: En los casos que excepcionalmente se desea promover la
provision de servicios de salud para un grupo especifico, se podré establecer una asignacién
particular para el conjunto de prestaciones priorizadas, para ello se deberd establecer una
tarifa y un sistema de informacién, vigilancia y control.

Los recursos del segundo grupo definido en el Articulo 352 destinados a acciones de promocién de
la salud, prevencidn, recuperacién y rehabilitacion se distribuirdn entre los hospitales considerando
criterios de equidad, calidad y eficiencia de tal manera que satisfaga las necesidades de servicios
de salud de los habitantes del territorio.

Para Operativizar tales criterios se tendran en cuenta el tamafio de la poblacién del respectivo
territorio, perfil epidemioldgico, costo de las prestaciones, capacidad instalada y la eficiencia en
la produccién de servicios.

En la determinacién del costo de provisién del servicio se tendrd en cuenta la provision de
servicios en el drea de influencia v la cantidad de servicios que preste, de acuerdo con estandares
de eficiencia y productividad que defina el MINSA.

Los criterios especificos de que trata el Articulo anterior son los siguientes:

1. Cartera de servicios contratada: Es el volumen de servicios diagndsticos y terapéuticos
producidos por un establecimiento proveedor de servicios de salud de segundo o tercer nivel
de atencién, medidos como egresos.

2.  Capacidad instalada: Los costos de dotacién de recursos humanos, infraestructura y
tecnologicos, de acuerdo con la capacidad financiera del MINSA,
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Articulo 362

Articulo 363

3.  Poblacion: Demanda insatisfecha frente a planes de extensidn de cobertura.

4, Eficiencia: El MINSA tomard en cuenta la relacién de costos, calidad y volumen de
produccion de servicios de salud de los distintos establecimientos proveedores de servicios
de salud a fin de incentivar la colaboracién y competencia por los recursos disponibles.

De acuerdo a los criterios mencionados en el Articulo precedente, el MINSA definira la asignacion
presupuestaria maxima a la que tendran derecho los hospitales y [a transferencia efectiva de los
recursos se realizard mediante alguno de los mecanismos de pago siguientes:

1. Transferencia de categoria por renglon o presupuesto prospectivo: Este mecanismo de
pago vincula la asignacion financiera con la produccion en el establecimiento proveedor
de servicios de salud a la que se entregan, aplicando un estricto control sobre la utilizacion
de los recursos en funcion de los rubros elegibles para cada renglon de gasto. El MINSA
incentivara la asignacion prospectiva de este presupuesto para comprar la produccion del
mismo.

2. Pago por servicios o eventos: Se establecerd una tarifa por egreso, diferenciando los casos
médicos o quirirgicos, consultas de emergencia o externa, utilizando la tabla de unidades
relativas que el MINSA establezca.

3. Pago por grupo de diagndsticos relacionados: El MINSA establecerd los criterios para
agrupar los diagndsticos, para los cuales se definira una tarifa de acuerdo a los resultados de
los estudios de costos.

SECCION 4
DE LAS TRANSFERENCIAS DE RECURSOS

El MINSA transferira los recursos aprobados en el Presupuesto General de la Republica a las
unidades ejecutoras, de acuerdo con las normas establecidas por la entidad estatal encargada de la
hacienda y el crédito publico.

SECCION 5

DE LA EVALUACION, INSPECCION Y CONTROL DE LAS ACTIVIDADES FINANCIADAS CON

Articulo 364

Articulo 365

RECURSOS DEL REGIMEN NO CONTRIBUTIVO

Los recursos destinados al financiamiento del régimen no contributivo, estaran sometidos a los
sistemas de control de la administracién pablica establecidos en la Constitucion Politica, Ley
Organica de la Contraloria General de [a Repablica y las normas de ejecucion presupuestarias de
la entidad estatal encargada de la hacienda y el crédito publico.

Los recursos financieros objeto de verificacidn, control y seguimiento de los programas y formacion
de balances, podran ser auditados, por;

1. Auditores internos del MINSA sin relacion de dependencia con los mismos.
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Articulo 367

Articulo 368

Articulo 369

Articulo 370

2. Auditores externos sin relacién de dependencia con ios mismos, de reconocida idoneidad
y solvencia profesional, cuya contratacion debera ser aprobada de acuerdo a la legislacidn
vigente.

Las atenciones por accidentes y enfermedades de alto costo que defina, mediante norma técnica,
el MINSA, seran cubiertas con recursos del régimen no contributivo, para lo cual el costo de
referencia deberd incluir el de dichas atenciones segiin el tamafio de la poblacién pobre y la
capacidad de repuesta que posean los establecimientos piblicos proveedores de servicios de salud,
en la circunscripcion territorial.

CAPITULO 1V
DEL MODELO DEL REGIMEN VOLUNTARIO

Los recursos del régimen voluntario provienen de los propios usuarios, familias o empresas, e
incluyen:

1. Los aportes de los afiliados a este régimen, destinadas a financiar planes adicionales a los
establecidos como obligatorios en la Ley General de Salud, y la Ley de Seguridad Social
para el régimen contributivo obligatorio.

2. Los rendimientos financieros que se obtengan por el manejo de sus excedentes de liquidez.
3. Loscopagos y cuotas moderadas enteradas por sus afiliados y beneficiarios.
4, Pagos directos.

Los recursos del régimen voluntario deben cubrir de forma obligatoria las emergencias para las
enfermedades incluidas en el respectivo contrato de afiliacién.

. TiTULO XV
SUB SISTEMAS DEL SECTOR

CAPITULO UNICO
SISTEMA DE INFORMACION

Para efectos de lo dispuesto en el numeral 34, del Articulo 7 de la Ley, el MINSA disefiara un
sistema de informacidn al que las entidades que integran el sector de la salud, deberdn remitir
la informacion relacionada con los médulos definidos en el siguiente Articulo, en los plazos,
contenido y condiciones técnicas establecidas en la norma correspondiente.

El sistema de informacién, estara integrado por los médulos de:

1. Vigilancia del estado de salud de la poblacion.
2. Manejo presupuestal.
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Articulo 372

Articulo 373

3.  Referencia y contrarreferencia de pacientes.

4, Gestion,

5. Contable y financiero para las instituciones publicas proveedoras de servicios de salud.
6. Estadistica de provision de servicios de salud.

7. Sistema nacional de estadisticas vitales.

8. Registro de licenciamiento y acreditacién de instituciones.

9. Divulgacién de informacién y atencién a la comunidad.

10. Promocién de la salud y prevencion de la enfermedad.
11.  Afiliados al INSS.

12.  Control sanitario de bienes y servicios.

13. Los demas aspectos que fije la normativa.

TIiTULO XVI
DE LA ACTIVIDAD MEDICO LEGAL

CAPITULO 1
GENERALIDADES

Son actividades médico legales, las que se realizan en cualquier institucion o establecimiento
de salud, para proveer atencién por enfermedad o por lesion, o procedimientos de observacion,
intervencién y anilisis de un cadaver, en los casos en que se pueda derivar responsabilidad penal
y/o civil; su resultado se expresa en forma de declaraciones, dictimenes, informes, certificados,
reportes, emitidos expresamente por el director del establecimiento de salud, dirigido a las
autoridades judiciales o a los funcionarios de los organismos competentes. Para los casos de
violencia intrafamiliar, se deben implementar las normas y procedimientos establecidos para tales
fines.

Las actuaciones a que se refiere el Articulo anterior tienen validez cuando se expresen por escrito,
en modelos impresos o no, de acuerdo con lo que legal o administrativamente se haya dispuesto.

El director del establecimiento de salud, autorizara la remisién del resultado de las actividades
médico-legales, a las autoridades judiciales competentes; excepto cuando la actividad médico-
legal sea practicada por médico forense debidamente nombrado conforme a la Ley, en cuyo caso
s6lo se estableceran las coordinaciones con el director del establecimiento de salud.
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Articulo 374 Toda persona que asista al servicio de emergencia, presentando lesién, debera ser anotada y
descrita en el libro de registro correspondiente.

Articulo 375

Articulo 376

El jefe del departamento de emergencia, autorizard la informacidn relativa al prondstico de
pacientes en situaciones médico-legales.

Es obligacion del director y equipo de direccidén del establecimiento de salud, de los médicos y
personal correspondiente, lo siguiente:

1.

Conservar, custodiar y tener a disposicién de la autoridad competente, los proyectiles
extraidos en intervenciones quirQirgicas en los casos que corresponda.

Preservar, conservar y custodiar las prendas de vestir de los lesionados, entendiéndose por
tales, aquellas personas que se presuman han sido victimas de la comision de un delito.

Emitir periédicamente reportes del estado fisico de los lesionados ingresados en el hospital
0 que se atiendan en la consulta externa del mismo; dichos reportes deberdn ser elaborados
con la prioridad que disponga la autoridad competente y en caso de ocurrir cualquier cambio
en el estado fisico del lesionado.

Emitir los certificados de defuncién en los modelos oficiales aprobados para cada caso.
Emitir los certificados que determina la Ley de Seguridad Social.

Emitir el informe o certificado correspondiente a los reconocimientos 0 examenes para
determinar edad a solicitud de la autoridad competente,

Emitir informe o certificacion del reconocimiento o examen en todos los casos de delitos
de orden sexual, siempre que dichas diligencias sean solicitadas por las autoridades
competentes.

Expedir el certificado del reconocimiento de presuntos enajenados mentales, cuando estos
presenten trastornos mentales de cardcter peligroso.

Emitir certificacién de reconocimiento o examen en caso de lesiones fisicas y/o sicoldgicas
producto de violencia intrafamiliar, estableciendo el tipo y gravedad de las lesiones, a
solicitud de las autoridades pertinentes.

CAPITULO II
DE LAS AUTOPSIAS

Las autopsias se clasifican en médicos-legales y clinicas, son médicos legales cuando se realizan
con fines de investigaciones judiciales y son clinicas en los demés casos.

Articulo 377  Las autopsias médico-legales tienen, entre otros, los objetivos siguientes:
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1.

Establecer las causas de muerte, la existencia de enfermedades asociadas y de otras
particularidades del individuo y de su medio ambiente.

Aportar la informacion necesaria para diligenciar el certificado de defuncién.
Verificar o establecer el diagnostico sobre el tiempo de ocurrencia de la muerte,
Contribuir a la identificacién del cadaver.

Ayudar a establecer las circunstancias en que ocurrié la muerte y la manera como se produjo,
asi como el mecanismo o agente vulnerante.

Establecer el tiempo probable de expectativa de vida en ausencia del agente causal.

Cuando sea el caso, establecer el tiempo probable de sobrevivencia y los hechos o actitudes
de posible ocurrencia en dicho lapso, teniendo en cuenta la causa de la muerte.

Aportar informacién para efectos del dictarnen pericial.

Practicar viscerectomias para recolectar organos u obtener muestras de componentes
anatdémicos o fluidos orgdnicos para fines de docencia o investigacion.

Articulo 378 Las autopsias médicos-legales procederdn obligatoriamente en los siguientes casos:

Homicidios o sospechas de homicidio,
Suicidio o sospecha de suicidio.
Muerte accidental o sospecha de la misma.
Otras muertes en las cuales no exista claridad sobre su causa.

Para coadyuvar a la identificacion de un cadaver a solicitud de autoridad competente.

Articulo 379 Son requisitos previos para la practica de autopsias médico-legales los siguientes:

Diligencias de levantamiento de caddver, elaboracién de acta correspondiente a la misma
y envio de esta al perito conjuntamente con la historia clinica en aquellos casos en que la
persona fallecida hubiese recibido atencién médica.

Solicitud escrita de la autoridad competente.

Fijacion del hallazgo del cadéver,
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Cuando la muerte ocurra en un establecimiento de salud, el médico que la diagnostique, entregara
de manera inmediata la historia clinica correspondiente al director respectivo.

Articulo 380 Para los objetivos de las autopsias médico-legales, las evidencias o pruebas fisicas relacionadas
con el caddver disponible en el lugar de los hechos, asi como la informacion pertinente a las
circunstancias conocidas anteriores o posteriores a la muerte, una vez recolectadas, quedaran bajo
la responsabilidad de los funcionarios o personas que formen parte de una cadena de custodia, que
se inicia con Ia autoridad que deba practicar la diligencia de levantamiento de cadaver y finaliza
con el juez de la causa y demds autoridades del orden jurisdiccional que conozca de la misma.

Articulo 381 Los funcionarios o personas que intervengan en la cadena de custodia deberan dejar constancia
escrita sobre:

L. La descripcion completa y discriminada de los materiales y elementos relacionados con ¢l
caso, incluido el caddver.

2. La identificacién del funcionario o persona que asume la responsabilidad de la custodia de
dicho material sefialando la calidad en la cual actda e indicando el lapso, circunstancias y
caracteristicas de la forma en que sea manejado.

Articulo 382  Son objetos de las autopsias clinicas de los siguientes:

1. Establecer las causas de la muerte, asi como la existencia de enfermedades asociadas y otras
particularidades del individuo y de su medio ambiente.

2. Aportar la informacion necesaria para la diligenciar el certificado de defuncion.
3. Confirmar o descartar la existencia de una entidad patologica especifica.

4, Determinar la evolucién de las enfermedades encontradas y las modificaciones debidas al
tratamiento en orden a establecer la causa directa de la muerte v sus antecedentes.

5. Efectuar la correlacion entre los hallazgos de las autopsias y el contenido de la historia
clinica correspondiente, cuando sea del caso.

6. Practicar viscerectomias para recolectar organos y obtener muestras de componentes
anatémicos o liquidos orgdnicos para fines de docencia e investigacion.

Articulo 383  Son requisitos previos para la practica de autopsias clinicas los siguientes:

1. Solicitud del médico tratante, previa autorizacién escrita de los deudos o responsables de la
persona fallecida.

2. Disponibilidad de la historia clinica, cuando sea el caso.
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Articulo 384

Articuio 385

Articulo 386

Articulo 387

Articulo 388

Articufo 389

Articujo 390

3. Ubicacion del caddver en el sitio que e establecimiento médico-asistencial correspondiente
haya destinado para Ja prictica de autopsias.

L.a autopsia, podrd realizarse, sin consentimiento de los familiares, en caso de emergencia sanitaria.
En aquellos en los cuales la investigacion cientifica, con fines de salud pdblica asi lo demande y
en los casos en que la exija al médico que deba expedir el certificado de defuncién.

Las autopsias clinicas podran ser practicadas por:

1. M¢édicos designados para tales fines por el respectivo establecimiento proveedor de
servicios de salud, de preferencia patéiogos o quienes adelanten estudios de post-grado en
enfermedad,

2. El médico que deba expedir el certificado de defuncidn, cuando la autopsia constituya una
condicidn previa para su expedicion.

El patdlogo o patélogos que hayan practicado una autopsia clinica en la que se aprecien elementos
que permitan sospechar un delito o negiigencia manifiesta, procederan, de inmediato a informarlo
por escrito a! director del establecimiento de satud, con el fin de gyue este lo participe a las
autoridades correspondientes.

CAPITULO I
DE LAS YISCERECTOMIAS

En correspondencia con to establecido en el Articulo 76 de Iz Ley, las viscerectomias pueden
ser médicos-legales cuando su prictica sea parte del desarrollo de una autopsia médico legal v
clinicas, en los demas casos.

Las entidades diferentcs de las que cumplen objetivos médico-legaies, Unicamente podrin
practicar viscereciomias para fines docentes o de investigacion, previa autorizacién de los deudos
de la persona failecida; requisito este, que no serd necesario en los casos en que deban realizarse
por razanes de emergencia sanitaria, de investigacion cientifica con fines de salud publica o en los
casos de cadaveres abandonados.

Cuando se solicite la practica de una viscerectomia, debera dejarse constancia escrita del fin
perseguido con la misma y de los componentss anatémicos a retirar y su destino.

TITULO XVII
CONTROL Y SUPERVISION

CAPITULO1
DE L.A DECLARACION DE EMERGENCIA SANITARIA

De acuerdo a lo establecido en el Articulo 21 de la Ley, el Titular del MINSA declarari fa
emergencia sanitaria, siguiendo los pracedimientos establecidos en el presente Reglamento y
manuales correspondientes.
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Articuio 321

Articujo 392

Articulo 393

Articulo 394

Arficulo 395

Articulo 396

Articulo 397

Se considera que existe peligro de epidemias, cuando ocurra cualquiera de los siguientes eventos:

1. Situaciones de desastres naturales.
2. Incremenio de vectores.
3. Brotes epidémicos.

Previo a la declaratoria de emergencia sanitaria el MINSA, debe convocar con carficter de urgencia,
al Consejo Nacional de Salud, y a los respectivos Consejos Departamentales, Consejos Regionales
Autdnomos de la Costa Caribe y Consejos Municipales de Salud para coordinar las medidas a
tomar.

La declaratoria de emergencia sanitaria debe contener:

1.  Identificacidn del territorio afectado.

2. Medidas necesarins para proteger a la poblacidn en riesgo.
3.  Integracitn del comité de atencién.

4, Sefialamiento del pericdo de duracion.

El comité de atencién a la emergencia sanitaria monitorizard y evaluard el cumplimiento de las
medidas sanitarias adoptadas en la declaratoria de emergencia sanitaria, asf mismo debera notificar
al sistema de vigilancia del estado de salud ia fecha de ocurrencia del ultimo caso epidémico, a
efecto de registrar el plazo establecido en la Ley para levantar la emergencia sanitaria,

Tanto las emergencias, coma las alertas sanitarias requieren que se invoiucren todos ios integrantes
del sistema de sajud en el territario afectado,

Tanto en los cases de emergencias como en los casos de alerta sanitaria; 1a antoridad sanitaria que
corresponda, puede nombrar 8 personas de la comunidad como inspectores a fin de facilitarles el
ingreso a las viviendas y establecimientos y atender ias necesidades del caso.

En el case de desastres, el MINSA, por medio de los Consejos Departamentales de Salud, Consejos
Regionales Auténomos de la Costa Caribe de Salud, Consejos Municipales de Salud y del
Programa de Emergencias y Desastres, coordinara el cumplimiento de las funciones previstas en
el Reglamento de Asignacién de Funciones del Sistema Nacional para ia Prevencidn, Mitigacidn
y Atencion de Desastres a las Instituciones del Estado.

CAPITULO N
DE LAS AUTORIZACIONES Y SU REVOCACION
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Articulo 398

Articulo 399

Articulo 400

Articulo 401

Articulo 402

Articulo 403

Articulo 404

La autorizacién es el acto administrativo mediante el cual la autoridad competente, permite a una
persona natural o juridica, publica o privado, la realizacién de actividades relacionadas con la
salud humana en los casos y con los requisitos y modalidades que determine este Reglamento y
las disposiciones que del mismo emanen.

Las autorizaciones sanitarias tendran el caracter de licencias, permisos, registros o certificado
de control sanitario y las que no estin inscritas a un procedimiento especifico se regiran por lo
establecido en este Capitulo.

Las autoridades sanitarias seran otorgadas por el MINSA o por los Gobiernos Municipales, en el
ambito de sus respectivas competencias, en los términos de este Reglamento y demés disposiciones
aplicables.

Las autoridades competentes expediran las autorizaciones respectivas, cuando el solicitante
hubiere satisfecho los requisitos que seflalen las normas aplicables y pagados los derechos
correspondientes.

Las autorizaciones podran prorrogarse de conformidad con los términos que al efecto fije este
Reglamento. La solicitud deberé presentarse a las autoridades correspondientes con treinta dias
laborales de antelacion al vencimiento de la autorizacion.

Solo procedera la prérroga cuando se sigan cumpliendo los requisitos que sefiale este Reglamento
y demas disposiciones aplicables y previo pago de los derechos correspondientes.

Requieren la licencia sanitaria, los establecimientos a que se refiere este Reglamento, con las
excepciones que en el mismo se establecen. Cuando los establecimientos con licencia, cambien de
ubicacién, requeriran nueva licencia sanitaria.

Las licencias sanitarias tendran vigencia de un afio, contando a partir de la fecha de su expedicién
y deberan ser exhibidas en un lugar visible del establecimiento.

Para obtener la licencia sanitaria deberd presentarse ante el MINSA, solicitud escrita y por
triplicado, en la que debera indicarse:

1. Nombre y domicilio del establecimiento de que se trate y en su caso, nombre y domicilio
del propietario.

2. El nombre del representante legalmente constituido en caso de tratarse de persona juridica.

3. Nombre y domicilio del profesional responsable y el nimero de registro profesional.

Organizacién interna.
5. Recursos humanos, materiales y financieros con los que cuente.

6.  Actividades que pretenda desarrollar.
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Articulo 405

Articulo 406

Articulo 407

Articulo 408

Articulo 409

Articulo 410

Articulo 411

7. Matricula de la alcaldia municipal respectiva.
8. Reglamento interior del establecimiento, salvo el caso de los consultorios,
9. Los demas datos que sefiale el MINSA, de acuerdo a la norma técnica respectiva.

A la solicitud debera adjuntarse la documentacién comprobatoria de la informacién que se
suministre, asi como plano y memoria descriptiva del local que ocupe y de cada una de las
secciones que lo integran, con especificaciones respecto al tamafio, iluminacién, instalaciones y
servicios sanitarios.

Requiere de permiso; la construccién, ampliacién, remodelacién, rehabilitacién, acondicionamiento
y equipamiento de los establecimientos dedicados a la provisién de servicios de atencién en salud,
en cualquiera de sus modalidades,

Para obtener los permisos aque se refiere el Articulo anterior, ademas de cumplir con las obligaciones
que establece el presente Reglamento, se estard a lo previsto por los manuales correspondientes,

Los responsables de los establecimientos contemplados en este Reglamento, en los que se pretenda
cambiar las condiciones que hubieren sido exigidas para el otorgamiento de la licencia sanitaria,
deberan dar aviso a la autoridad sanitaria, en un plazo de por o menos treinta (30) dias, previos a
la fecha en que se pretende realizar el cambio.

Cuando por decisién propia, en el establecimiento se vaya a suspender temporal o definitivamente
la provision de sus servicios, el titular de la autorizacién, debera dar aviso de ello al MINSA por
lo menos con treinta (30) dias de anticipacién. Si la suspension es definitiva, la autoridad sanitaria
procedera a la revocaci6n de la autorizacion respectiva. En el caso de suspension temporal, debera
darse aviso de inmediato de la reanudacién de labores.

Toda solicitud de renovacion de licencia sanitaria de funcionamiento presentada dentro del término
establecido y cuyo concepto de la visita de inspeccién fuese desfavorable, se le concedera un plazo
hasta de treinta (30) dias hébiles, prorrogable por una sola vez y por un término igual, para que el
interesado proceda al cumplimiento de las recomendaciones consignadas en el acta. Esta prorroga
se concederd cuando se demuestre plenamente que las causas del incumplimiento son justificadas.

Para los efectos de este Reglamento, se entiende por certificado la constancia expedida en los
términos que establezca el MINSA, para acreditar las medidas que se han aplicado.

CAPITULO 1
DE LA INSPECCION SANITARIA

La inspeccion sanitaria es el conjunto de actividades dirigidas a la promocién, prevencién y control
del cumplimiento del ordenamiento juridico sanitario, siendo su principal objetivo la identificacién
de riesgos para la salud y la recomendacion de medidas preventivas y correctivas para eliminarlos,
neutralizarlos o mitigarlos.
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Articulo 412

Articulo 413

Articulo 414

Articulo 415

Articulo 416

Articulo 417

La inspeccion sanitaria se ejerce en todo el territorio nacional y las decisiones adoptadas como
resultado de la misma seran de obligatorio cumplimiento para todas las personas naturales o
juridicas, publicas o privadas, nacionales o extranjeras.

Las inspecciones serdn realizadas por funcionarics que hayan cumplido con los requisitos de
capacitacion segin norma técnica y serdn acreditados como inspectores por el MINSA, siguiendo
los procedimientos establecidos.

Las medidas tomadas como resultado de la inspeccién sanitaria, solo podran ser suspendidas,
modificadas o derogadas por una autoridad sanitaria de nivel jerarquico inmediato superior,
mediante resolucién motivada en ocasién de resolver el recurso de apelacién interpuesto.

Las actas levantadas por los inspectores sanitarios en el 4ambito de su competencia constituiran un
medio de prueba para fundamentar la adopcién de medidas administrativas.

Cuando del contenido del acta se desprenda la posible comisién de un delito, la autoridad sanitaria
interpondra la denuncia ante la autoridad competente, sin perjuicio de la aplicacién de la sancidn
administrativa que proceda.

Los inspectores sanitarios, tienen las funciones siguientes:
1. Supervisar el cumplimiento de las medidas higiénicas sanitarias.

2. Ejercer la inspeccién, supervision y monitoreo en obras de construccion hidro sanitarias.

3 Promover actividades de gestién ambiental en toda actividad de las unidades de salud.

4, Coordinar intra e inter institucionalmente acciones de control y monitoreo para asegurar la
salud.

5. Promover la formulacion de planes, programas y proyectos de atencién primaria ambiental.

6. Realizar visitas de inspeccién y reinspeccion para la identificacion de factores de riesgo; e
indicar las medidas de control que sean necesarias, segdn el riesgo del caso y su nivel de
atencion.

7. Ordenar la ejecucion inmediata de sus recomendaciones.

8. Aplicar las sanciones pertinentes segtin las condiciones detectadas al realizar la inspeccién

y seglin su capacidad.

9.  Asesorarse o apoyarse de toda la informacion que le sea necesaria para realizar una efectiva
inspeccion.

10.  Asesorarse o apoyarse del personal de laboratorio o de otro recurso que le sea necesario para
el desempefio de su actividad; este personal auxiliar no estard investido de las facultades del
mismo.
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Articulo 418

Articulo 419

Articulo 420

Articulo 421

Articulo 422

Articulo 423

Articulo 424

Articulo 425

Articulo 426

Articulo 427

11.  Participar en las campafias de educacion para promover el cumplimiento de las disposiciones
sobre la salud.

Los inspectores sanitarios en el ejercicio de sus funciones tendran libre acceso a los edificios,
establecimientos comerciales y a todos los lugares a que hace referencia la Ley.

Los responsables, encargados y ocupantes de establecimientos y conductores de vehiculos, objetos
de inspeccidn, estardn obligados a permitir el acceso y proveer facilidades e informacidn a los
inspectores para el eficaz desarrollo de su labor.

Las inspecciones sanitarias son ordinarias y extraordinarias, segiin las circunstancias y criterios de
la autoridad sanitaria. Las primeras se efectiian en dias vy horas hédbiles y las segundas en cualquier
tiempo que amerite realizar la inspeccidn.

Los inspectores sanitarios para su actuacion estaran provistos de carné, el cual serd expedido por
el MINSA.

Las decisiones adoptadas como resultado de la inspeccidn serén de obligatorio cumplimiento para
todas las personas naturales o juridicas, piiblicas o privadas, nacionales o extranjeras.

Los inspectores sanitarios visitardn periédicamente los establecimientos de salud vy cualquier
empresa, local o domicilio donde se presuma se estén infringiendo las normas sanitarias. Para
tal efecto, la inspeccion no requiere notificacidén previa, bastando la presentacién del carné de
inspector sanitario.

Los inspectores sanitarios estdn facultados para solicitar el apoyo a la fuerza piblica cuando se
les niegue el acceso a empresas, bodegas o locales en donde se presuma se estan infringiendo las
normas sanitarias en perjuicio de la salud priblica.

De cada inspeccidn se levantara el acta correspondiente, la que contendrd entre otros datos las
irregularidades encontradas, los datos necesarios para calificar la infraccidn, el nombre de las
personas entrevistadas, la documentacidn entregada, las recomendaciones formuladas y el plazo
para ejecutarlas y las medidas administrativas adoptadas si fuese caso. Las actas deberdn ser
firmadas por el inspector y por el gerente, responsable, empleado o propietario que atendid.

Las actas se levantardn en el formulario oficial, en la que se incluird la respectiva notificacion,
a afecto de dejar constancia del resultado de la inspeccion y de las medidas o recomendaciones
efectuadas.

En lo no previsto en este Reglamento se aplicara supletoriamente el Decreto N°. 432, Reglamento
de Inspeccion Sanitaria.

CAPITULO IV
DE LAS MEDIDAS ADMINISTRATIVAS
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Articulo 428

Articulo 429

Articulo 430

Articulo 431

Articulo 432

Articulo 433

Articulo 434

Articulo 435

Articulo 436

Se consideran medidas administrativas de seguridad, aquellas disposiciones de inmediata ejecucion
que dicte el MINSA, de conformidad con los preceptos de este Reglamento y demas disposiciones
aplicables, para proteger la salud de la poblacién. Las medidas de seguridad se aplicaran sin
perjuicio de las sanciones que en su caso correspondieren.

Son competentes para ordenar o ejecutar medidas administrativas de seguridad, el MINSA y los
Gobiernos Municipales, en el ambito de sus respectivas competencias.

Para suspender o cancelar las habilitaciones, registros o licencias a que se hace referencia en el
Articulo 77 de la Ley y el presente Reglamento, se actuard de conformidad con el procedimiento
que se establece en los articulos siguientes.

El procedimiento se iniciara por denuncia ciudadana o de oficio cuando el inspector competente
tenga indicios o presunciones de que se ha incurrido en algunos de las causales prevista para fa
aplicacion de las medidas administrativas. En forma previa, el inspector podré realizar cualquier
actuacion con el objeto de determinar si concurren las circunstancias que justifican tal iniciacion.

El auto de iniciacidn del procedimiento sancionador contendra al menos:
1. Identificacién de la persona o personas presuntamente responsables.

2. Los hechos que motivan la incoacion del procedimiento, su posible calificacién y las
sanciones que pudieran corresponder, sin perjuicio de lo que resulte del procedimiento.

3. Nombre del funcionario que instruird el procedimiento.
4, Organo competente para laresolucién del expediente y norma que leatribuye tal competencia.
5. Medidas de cardcter provisional en los casos que fuese procedente.

El auto de iniciacién del procedimiento sancionador se notificard al representante legal del
establecimiento de salud en las instalaciones del mismo, quien dispondrd de un plazo de siete
(7) dias habiles para alegar lo que tenga a bien y proponer pruebas, sefialando los medios de que
pretende valerse.

Recibidas las alegaciones, el funcionario instructor dictara auto de apertura del periodo de pruebas
el que tendra una duracion de quince (15) dias calendario. En ese mismo auto se pronunciara sobre
las pruebas ofrecidas, rechazando aquellas que no sean pertinentes al caso.

Las pruebas se valorarin de conformidad con e sistema de la sana critica o criterio racional.

LLa Resolucién se dictard en un plazo de diez (10) dfas posteriores a la conclusion del perfodo
de prueba y contendra la valoracién de las pruebas practicadas que constituyen los fundamentos
basicos de su decision, fijara los hechos probados especificando la sancién que se impondra y la
persona responsable o en su caso la declaracién de no existencia de la infraccion.

433



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02
Articulo 437 La Resolucién {ntegra se notificara al interesado a través de cédula, previniéndole de los recursos a

Articulo 438

Articulo 439

Articulo 440

Articulo 441

Articulo 442

Articulo 443

Articulo 444

que tiene derecho, del 6rgano administrativo ante el cual recurrir y del plazo para la interposicion
del recurso.

Las medidas administrativas de seguridad, se aplicaran de acuerdo a [o establecido en el presente
Reglamento, las Disposiciones Sanitarias y el Reglamento de Inspeccion Sanitaria.

Para ejecutar las medidas previstas en los Articulos 78 y 79 de la Ley, el drgano que tenga atribuida
la competencia, dictard la medida administrativa respectiva si tiene en su poder el acta de inspeccion
en la que conste la existencia de la infraccién o de la situacién sanitaria 0 compruebe in situ la
denuncia sobre dichas situaciones que amerite la adopcion inmediata de las respectivas medidas.

Los recursos a que tienen derecho las personas sancionadas, se regulan de conformidad con
io dispuesto en el Capitulo sobre procedimiento administrativo de la Ley N°. 290, Ley de
Organizacion, Competencias y Procedimientos del Poder Ejecutivo.

Sera causal de cancelacién del registro de funcionamiento de las entidades de prepago, el
incumplimiento de los requisitos definidos en los numerales 2, 3, 6, 8 y 9 del Articulo 35 de este
Reglamento, que afecte la provisién de servicios de salud.

CAPITULOV
DE LAAPLICACION DE LAS SANCIONES

Para la aplicacion del Articulo 82 de la Ley, son faltas leves aquellas acciones u omisiones
cometidas que obstaculicen el cumplimiento de la funcién de regulacién del MINSA.

Para la aplicacion del Articulo 83 de la Ley, se considera dafio reversible a Ja salud de las personas,
aquel que con los procedimientos terapéuticos disponibles en el pais puedan alcanzar curacion sin
padecer secuelas.

Asi mismo se considera dafio reversible al medio ambiente, aquellos provocados al agua, suelo y
atmosfera que son reparables y que puedan afectar la salud de las personas.

Para la aplicacién del Articulo 84 de la Ley, se considera dafio irreversible a la salud de las
personas, aquel que comprometa la integridad de las personas, al producir secuelas o limitaciones
funcionales en el desarrollo de su vida cotidiana de manera permanente.

Asi mismo se considera dafio irreversible al medio ambiente, aquellos provocados al agua, suelo
y atmdsfera que no son reparables y que afectan la salud de las personas.

TITULO XVIII
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

CAPITULO1
DISPOSICIONES TRANSITORIAS
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Articulo 445 Mientras no se dicte la Ley Especial sobre Alimentos y de conformidad con el Articulo 7, incisos
12, 26 y 27 y, el Articulo 60 de la Ley, se actuara conforme a las normas siguientes:

10.

El MINSA, a través de sus inspectores sanitarios ejecutar4 el monitoreo y control de los
alimentos fortificados en las fabricas y sitios de venta, para la realizacién de estas actividades
se apoyaran en guias de inspeccion, formatos de monitoreo y las normas existentes en cada
uno de estos rubros. Estos alimentos serdn sometidos al proceso de anlisis en el Centro
Nacional de Diagnéstico y Referencia (CNDR) para verificar los niveles de fortificacion de
acuerdo a lo establecido en las Normas Técnicas.

Quedan obligados a la observancia de estas disposiciones, las personas naturales o juridicas,
plblicas y privadas, nacionales o extranjeras que produzcan, fabriquen, transformer,
empaquen, fraccionen, importen, exporten, almacenen, transporten, distribuyan y expenden
alimentos dentro del territorio nacional.

Los importadores, exportadores, productores, distribuidores, expendedores, manipuladores
de alimentos, son responsables del cumplimiento de la normativa concerniente a la
inocuidad sanitaria de los alimentos, asi como ¢l cumplimiento a los Registros Sanitarios y
las evaluaciones de calidad efectuada a través de la vigilancia sanitaria de alimentos.

En ventas ambulantes de alimentos, tortillerias y similares, el MINSA, promovera
capacitacién sobre manejo adecuado de alimentos y sus autorizaciones.

Todo propietario de establecimiento productores, distribuidores, expendedores y
manipuladores de alimentos procesado previo a su funcionamiento o apertura, debera
obtener la licencia sanitaria extendida por la autoridad competente.

La licencia sanitaria referida en el numeral anterior, serd otorgada por el SILAIS de la
circunscripcion territorial respectiva.

La vigencia de la licencia sanitaria ¢s de dos (2) afios a partir de su fecha de expedicién,
pudiendo interrumpirse cuando por infracciones a las Disposiciones Sanitarias se resuelva
la suspension temporal o la cancelacién definitiva.

El proceso de autorizaci6n y de otorgamiento de la licencia sanitaria, constituye un servicio
cuyo costo serd establecido en base a las categorias definidas por el MINSA.

El registro sanitario es el acto administrativo mediante el cual, el MINSA evallay certificaun
alimento procesado, conforme las normas y reglamentos de inocuidad y calidad especifica.
Este registro servird de base para las evaluaciones del control sanitario posterior que se haga
a dicho producto en el mercado.

Cuando se trate de alimentos procesados que constituyan riesgo para la sanidad vegetal,
animal e hidrobioldgica el interesado en registrar o importar estos alimentos debe de
adjuntar a su solicitud de registro o de importacién constancia fitosanitaria o zoosanitaria
extendida por las autoridades del pais de origen.

435



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02
11. Toda persona natural o jur(dica, nacional o extranjera, que fabrique, elabore, importe o
exporte alimentos procesados con destino al consumo humano que lo identifique en el
mercado con cualquier titulo o marca de fabrica, debera registrarlo previamente con la
autoridad correspondiente del MINSA.
12.  Losrequisitos para el registro sanitario de los alimentos de origen nacional son los siguientes:

12.1 Llenar la solicitud de registro sanitario para alimentos.

12.2 Copia de la licencia sanitaria.

12.3 Descripcion del flujo tecnolégico del producto.

12.4  Anexar ficha técnica del producto que desea registrar.

12.5 Autorizacién por parte del fabricante para realizar los trdmites de registro sanitario
{s6lo cuando no es el propio fabricante quien realiza el trdmite).

12.6 Tres (03) muestras de alimentos de 500 gramos cada una para el caso de sdlidos, o
{03) muestras de un litro cada una en el caso de liquidos del alimento que se pretende
registrar,

12.7 Pago de los aranceles por andlisis, estos deberdn ser cancelados al momento de
presentar la muestra en el laboratorio.

12.8 Dos (2) ejemplares de las etiquetas o de los proyectos de etiqueta o impresos
destinados a identificar el producto e ilustrar al piblico, los cuales deberdn cumplir
con los siguientes requerimientos:

12.8.1  Nombre descriptivo del producto.

12.8.2  Peso Neto.

12.8.3  Listado de ingredientes.

12.8.4  En caso de productos que requieran de condiciones especiales de conservacién,
deberdn indicar cual.

12.8.5  Fechas de produccidén y vencimiento.

12.8.6  Elaborado por fabricante.

12.8.7  Nimero de registro sanitario.

12.8.8  Los demds requisitos que se especifican en la norma de etiquetado nacional.

12.8.9  Pago de aranceles a cancelar por el certificado de registro sanitario y los demds
que fijen las normas técnicas.

13. Para alimentos importados:

13.1 Llenar la solicitud de registro sanitario para alimentos.
13.2 Copia de la licencia sanitaria.

13.3 Anexar ficha técnica de! producto que desea registrar.
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14.

15,

16.

17.

13.4 Autorizacion por parte del fabricante para realizar los trdmites de Registro Sanitario,
s6lo cuando no es el propio fabricante quien realiza el trimite.

13.5 Certificado de libre venta original extendido por las autoridades sanitarias del pafs de
origen.

13.6 Certificado de analisis emitido por las autoridades sanitarias del pais de Origen y su
correspondiente método,

13,7 Tres (3) muestras de alimentos de 500 gramos cada una para €l caso de sélidos, o tres
(3) muestras de un litro cada una en el caso de liquidos del alimento que se pretende
registrar.

13.8 Pago de los aranceles por andlisis, estos deberan ser cancelados al momento de
presentar [a muestra en el laboratorio.

13.9 Dos (2) ejemplares de las etiquetas o de los proyectos de etiquetas 0 impresos destinados
a identificar el producto e ilustrar al piblico.

13.10 Pago de aranceles a cancelar por el certificado de registro sanitario.

13.11 Los demas que fije la norma técnica.

El periodo de vigencia del registro sanitario de referencia de un alimento procesado es de
cinco afios a partir de la fecha de su otorgamiento, salvo que por infraccion a las leyes,
reglamentaciones y normas sanitarias se proceda a su suspension o cancelacion,

Esti sujeto a evaluacion de la calidad sanitaria todo alimento procesado y otros que se
ingieren y que se comercialice en el pais. Los costos de andlisis para la evaluacién de
conformidad serdn asumidos por los propietarios o duefios del producto.

Los alimentos naturales no procesados, las materias primas, las materias primas secundarias,
que no sean comercializadas como tal y los aditivos alimentarios no estdn sujetos a registro
sanitario de referencia ante el MINSA, sin embargo, bajo criterios de riesgo cientificamente
comprobado estaran sujetos a evaluacién.

Los cambios en el material de envase y empaque de alimentos procesados, no daran lugar
a nuevo registro sanitario, Gnicamente deberin ser notificados por el interesado ante la
autoridad competente para su autorizacion.

El registro sanitario podrd ser cancelado en los siguientes casos:

18.1 Cuando del analisis de control que se le practique al alimento se compruebe que el
mismo no es apto para el consumo humano.

18.2 Cuando en los andlisis de verificacidn posteriores al otorgamiento se determinen
cambios en su identidad o adulteracion.
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19.

20.

21.

22,

23.

18.3 Cuando se tenga informacion con evidencia cientifica de entidades internacionales
reconocidas, de que existe riesgo para la salud en el consumo de algunos ingredientes
0 compuestos del mismo.

18.4 En ningin caso se cancelard el registro sanitario de un alimento, sin antes haber
cumplido el procedimiento respectivo y la resolucién final de este.

Los establecimientos de alimentos estdn sujetos a inspecci6n y supervisién higiénico sanitaria
debiendo cumplir con buenas pricticas de manufactura y procedimientos operacionales, asi
como estindares sanitarios. Esta se realizara en horarios de funcionamiento de los diferentes
tipos de establecimientos. El propietario o su representante legal son los responsables de
permitir y facilitar a los funcionarios y personal autorizado realizar las inspecciones y
supervisiones técnicas pertinentes.

En los establecimientos de alimentos, queda terminantemente prohibido el uso de empleo
de materias primas y de productos o subproductos comestibles que contengan sustancias
descompuestas o extrafias, de productos o subproductos que provengan de animales
sacrificados en lugares no autorizados y la utilizacién de alimentos alterados, adulterados,
falsificados o contaminados. Las sustancias que se utilicen para la limpieza y desinfeccién
de los establecimientos deberdn almacenarse separados y resguardados para evitar riesgo o
contaminacion. Las industrias que elaboren productos alimenticios deber4n de cumplir con
las normas de buenas practicas de manufactura existentes en el pais.

Es un deber de la industria alimentaria y de los expendedores de alimentos, la capacitacién
sanitaria del manipulador de alimentos, para lo cual deben presentar las certificaciones
correspondientes a la autoridad sanitaria.

Para tal fin podrén solicitar el apoyo de las autoridades competentes.

El MINSA, podra autorizar la importacién de muestras de alimentos procesados para fines
de registro sanitario y para pruebas de mercado presentando en este Gltimo caso certificado
de libre venta otorgado por la autoridad sanitaria competente del pais de origen.

Esto se cumplird en coordinacién con el Ministerio A gropecuario, para establecer que dichas
muestras no constituyen riesgo o peligro para la sanidad vegetal, animal e hidrobiolégica.

Los productos que ingresen al pafs a través de donaciones deberan cumplir con los
procedimientos de control establecidos por el MINSA y la documentacién mencionada a
continuacién:

23.1 Llenar la solicitud de importacion de alimentos.
23.2 Certificado de libre venta del pafs de origen.
23.3 Carta de donacién de los productos alimenticios.

23.4 Documentacion técnica.

23.5 Poblacién beneficiada y lugar de distribucién,
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Articulo 446

Articulo 447

Articulo 448

Articulo 449

Articulo 450

Articulo 451

Articulo 452

23.6 Una vez que el producto ingrese al pais, se haran llegar muestras del mismo al MINSA
para su respectivo analisis; los costos seran asumidos por el propietario.

23.7 Los demas requisitos o condiciones que se fijen en la norma técnica.

24. Parael cumplimiento de lo agui dispuesto, el MINSA realizard las coordinaciones necesarias
con los organismos donantes para establecer los procedimientos de muestreos de los distintos
alimentos que se almacenan en las bodegas para ser distribuidos en el pais.

CAPITULO I
DISPOSICIONES FINALES

En correspondencia a lo establecido en el inciso 18 del Articulo 7 de la Ley, la compensacién
econémica para los recursos humanos en formacion y que se encuentran en fase de pregrado,
postgrado y servicio social, se realizara mediante estipendio definido por el MINSA, de acuerdo a
la disponibilidad financiera.

Corresponde al MINSA, el cumplimiento de este Reglamento y demés disposiciones que se
aprueben con base al mismo y a la Ley. Las autoridades municipales, participardn en la medida
que asf lo determinen los convenios que celebren con e] MINSA.

Las dependencias publicas y privadas coadyuvaran en la vigilancia del cumplimiento de las normas
sanitarias, siendo su deber, cuando encontraren irregularidades que constituyan violaciones a las
mismas, ponerla en conocimiento de las autoridades sanitarias competentes.

Las autoridades municipales y de las Regiones Autdénomas de la Costa Caribe podran emitir
ordenanzas y disposiciones de caracter local con relacion a la salud en coordinacién con el MINSA
para el cumplimiento de las normas y demas disposiciones nacionales referidas a la salud vigentes.

El acto u omisién contrario a los preceptos de este Reglamento y a las disposiciones que de €l
emanen, podra ser objeto de orientacion y educacion de los infractores con independencia de que
se apliquen, si procedieren, las medidas y sanciones correspondientes.

Se deroga cualquier Reglamento o disposicién complementaria que en materia de salud se
contraponga al presente Reglamento, el que se aplicara en forma progresiva seglin Jo determine el
MINSA.

El presente Reglamento entrard en vigencia a partir de su publicacion en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado en la Ciudad de Managua, Casa Presidencial, a los nueve dfas del mes de enero del afio dos mil tres.
ENRIQUE BOLANOS GEYER.- PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA. LUCIA SALVO
HORVILLEUR, MINISTRO DE SALUD.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Decreto
Ejecutivo N°. 63-99, Reglamento de la Ley N°. 260, Ley Orgdnica del Poder Judicial de la Republica de Nicaragua,
publicado en La Gaceta, Diario Oficial N°. 104 del 2 de junio de 1999; 2. Decreto Ejecutivo N°. 22-2003, Reforma
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al Decreto N°. 001-2003 Reglamento de la Ley General de Salud, publicado en La Gaceta, Diario Oficial N°. 41
del 27 de febrero de 2003; 3. Ley N°. 612, Ley de Reforma y Adicién a la Ley N°. 290, Ley de Organizaci6n,
Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 20 del 29 de enero
de 2007; 4. Ley N°. 733, Ley General de Seguros, Reaseguros y Fianzas, publicada en La Gaceta, Diario Oficial
N°. 162, 163 y 164 del 25, 26 y 27 de agosto de 2010; 5. Ley N°. 842, Ley de Proteccién de los Derechos de las
Personas Consumidoras y Usuarias, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 129 del 11 de julio de 2013; 6.
Ley N°. 854, Ley de Reforma Parcial a la Constitucién Politica de la Repiiblica de Nicaragua, publicada en La
Gaceta, Diario Oficial N°. 26 del 10 de febrero de 2014; 7. Ley N°. 864, Ley de Reforma a la Ley N°, 290, Ley de
Organizacién, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°, 9]
del 20 de mayo de 2014; 8. Decreto Ejecutivo N°. 21-2017, Reglamento en el que se Establecen las Disposiciones
para el Vertido de Aguas Residuales, publicado en La Gaceta, Diario Oficial N°. 229 del 30 de noviembre de 2017;
9. Ley N°. 1046, Ley de Reforma a la Ley N°, 620, Ley General de Aguas Nacionales, publicada en La Gaceta,
Diario Oficial N°. 217 del 23 de noviembre de 2020 y 10. Ley N°. 1115, Ley General de Regulacién y Control de
Organismos Sin Fines de Lucro, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 66 del 6 de abril de 2022.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip, Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea
Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, del
Decreto A. N. N°. 5917, Reglamento de la Ley N°. 369, Ley sobre Seguridad Transfusional, y se ordena su
publicacion en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense y la
Ley N°. 1164, Ley del Digesto Juridico Nicaragtiense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de
2023.

DECRETO A. N. N°. 5917
LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA
En uso de sus facultades;
HA DICTADO
El siguiente:
REGLAMENTO DE LA LEY N°. 369, LEY SOBRE SEGUﬁIDAD TRANSFUSIONAL

CAPITULO1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1 El presente Reglamento tiene por objeto, operativizar y establecer los procedimientos técnicos y
administrativos, necesarios para la aplicacion de laLey N°, 369, Ley sobre Seguridad Transfusional.
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Articulo 2

Articulo 3

Articulo 4

Articulo 5

Articulo 6

Articulo 7

Articulo 8

Por su naturaleza se declaran de interés publico, las actividades relacionadas con la donacidn,
procesamiento, conservacién, suministro y transfusion de sangre humana, asi como sus
componentes y derivados.

El presente Reglamento, las normas, manuales y otras disposiciones administrativas que lo
complementen, son de cumplimiento obligatorio para el personal profesional y técnico de
establecimientos de salud del sector pablico y privado, de los miembros de la Comisién Nacional
de Sangre, de los servicios de Banco de Sangre de la Cruz Blanca y toda persona involucrada en
servicios de Bancos de Sangre y Medicina Transfusional.

Es competencia del Ministerio de Salud el cumplimiento de lo establecido en la Ley, el presente
Reglamento y demds disposiciones que se dicten en materia de Servicios de Banco de Sangre y
Medicina Transfusional. Cuando en el presente Reglamento se haga alusién a la palabra “Ley”,
debe entenderse que se refiere a la Ley N°. 369, Ley sobre Seguridad Transfusional y la palabra
“Comisién™ debera entenderse que se refiere a la Comisién Nacional de Sangre.

Las actividades de obtencién, donacion, procesamiento, conservacion, suministro, transporte y
transfusién de la sangre son atribucién exclusiva de los Bancos de Sangre y Centros Transfusionales,
los cuales estardn sujetos a la supervision y fiscalizacidn por la Secretaria Ejecutiva permanente
de la Comisién Nacional de Sangre, de acuerdo a las normativas que el Ministerio de Salud dicte
para tal efecto.

Las normas, manuales y otras disposiciones administrativas que se elaboren para complementar
actividades/gestiones que operativicen los aspectos normativos y procedimentales del presente
Reglamento, deben de incluir procedimientos de operacion estandar para las diferentes etapas del
proceso clinico de la transfusion; informacion sobre indicaciones, dosis, riesgos de transmisidn
de infeccion, condiciones de almacenamiento, formas de administracién, contraindicaciones,
precauciones para los productos sanguineos, alternativas disponibles a la transfusion, asi como
todos los procesos de obtencidn de sangre y componentes.

CAPITULO 11
DE LA COMISION NACIONAL DE SANGRE

El Ministro de Salud nombrara a la persona que ocupara la Secretaria Ejecutiva de la Comision,
debiendo entender que sus calidades profesionales sean iguales o similares con los requisitos de
los profesionales de la salud establecidos en el Articulo 24 de la Ley. El nombramiento del Director
del Servicio Nacional de Sangre de la Cruz Blanca, deberd cefiirse a lo que establece el Articulo
24 de la Ley, institucién que debera informarlo al Ministerio de Salud a través de la Secretaria
Ejecutiva.

La Secretaria Ejecutiva de la Comisién Nacional de Sangre, tiene las siguientes funciones:

l. Coordinar las funciones y actividades de la Comision.

2. Elaborar la propuesta del reglamento interno de la Comision Nacional de Sangre, el que sera
aprobado por el Ministro de Salud a través de la correspondiente Resolucion Ministerial.
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Articulo 9

Articulo 10

3. Formular la propuesta de politicas, programas y proyectos nacionales de sangre.
4, Implementar las politicas, programas y proyectos nacionales de sangre que se impulsen para

los servicios de medicina transfusional del pais.

5. Coordinar sobre la base de lo establecido en la Ley N°, 423, Ley General de Salud y su
Reglamento, con el drea correspondiente del Ministerio de Salud, todo lo referido al proceso
de habilitacion y funcionamiento de los Bancos de Sangre y Centros Transfusionales.

6. Supervisar que el abastecimiento de sangre a los centros de medicina transfusional piiblicos
y privados, se realice a través de los bancos de sangre habilitados por el Ministerio de Salud.

7. Velar por la aplicacién de la Ley, su Reglamento y demds disposiciones.

8. Coordinar acciones y actividades con el Servicio Nacional de Sangre de la Cruz Blanca y
los Servicios de Medicina Transfusional del pais.

CAPITULO III
DEL PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE

Conformea lo establecido enel Articulo 4 de la Ley N°, 369, se entenderd como Politicas Nacionales
de Sangre, todas las actividades desarrolladas en proyectos y/o programas que se realicen en los
bancos de sangre y los servicios de medicina transfusional, cuyos objetivos serdn: coordinar,
gjecutar, implementar y vigilar las actividades que desarrollen, previniendo la transmision de
agentes infecciosos o patégenos que se transmiten a través de la sangre, asi como velar por el
uso apropiado de ésta y sus componentes a través de los Comité de Transfusién Intrahospitalarios
establecidos en las Unidades de Salud publicas y privadas.

Asi mismo fomentard una estrategia de informacion, educacién y comunicacion dirigida a la
poblacién para la promocién de la donacion voluntaria, altruista y a repeticién.

Para efecto de alcanzar los objetivos enunciados en el Articulo anterior, la Secretaria Ejecutiva de
la comision nacional de sangre deberd cumplir con:

1. Definicién del Sistema de la Red de Bancos de Sangre y Centros Transfusionales en
coordinacion con el Servicio Nacional de Sangre de Cruz Blanca.

2. Publicacién de normas y estindares de medicina Transfusional.

3. Verificacion de que todos los Bancos de sangre y Centros de transfusién cuenten ¢on su
Manual de calidad, procesos y procedimientos para todas sus actividades en cumplimiento
del Marco Legal, estandares nacionales y Normas internacionales ISO o GMP.

4, Velar por Ia implementacién de las Normas de Bioseguridad, Manejo de Desechos y Riesgo
Laboral.

5. Definicién de los estandares necesarios para el funcionamiento y habilitacién de los Bancos
de Sangre y Centros Transfusionales.
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Articulo 11

6.

11.

17.

18.

19.

20.

21

— —

Analizar la situacion epidemioldgica de las enfermedades hemotransmisibles.

Implementar un sistema de Hemovigilancia a nivel nacional, y actualizar el diagnéstico
situacional de los Bancos de Sangre del pais.

Supervisar y evaluar en forma continua las actividades de Banco de Sangre y Centros
Transfusionales a nivel nacional.

Promover y desarrollar investigaciones cientificas para la implementaciéon de nuevas
tecnologias en los Bancos de Sangre y Centros Transfusionales a nivel nacional.

Promover y apoyar la capacitacion cientifica-técnica del personal que realiza actividades de
medicina Transfusional.

Definir el presupuesto necesario para garantizar la ejecucion de las actividades propias de
los Bancos de sangre y Medicina Transfusional.

Impulsarlas auditorias internas en cada unidad de Banco de Sangre y Centros Transfusionales.

Implementar los planes de auditoria externa para los Bancos de Sangre y Centros
Transfusionales.

Elaborar, validar e implementar las Guias de Transfusion.
Garantizar la conformacién y funcionamiento de los Comités de Transfusién Hospitalaria.
Implementar una politica de desarrollo de los Bancos de Sangre.

Velar por el cumplimiento del 100% del tamizaje de las patologias que se establecen en el
presente Reglamento y la Ley de Seguridad Transfusional.

Informar de forma oportuna los casos positivos de las enfermedades transmitidas por sangre
a las autoridades de epidemiologia del Ministerio de Salud, para la respectiva prevencién,
control y seguimiento de estas patologias.

Desarrollar en el Ministerio de Salud, un Centro de Referencia para controlar la calidad de
la sangre y sus componentes.

Verificar la implementacion de un Sistema de garantia de calidad en todas las actividades de
Banco de sangre y servicios de Hemoterapia para garantizar servicios eficientes y oportunos
a los receptores de Sangre y componentes.

Coordinar con la Comisién Nacional de Sangre el desarrollo de actividades relacionadas
con la mejoria continua de la Medicina Transfusional.

La Secretaria Ejecutiva de la Comisién Nacional de Sangre, actuard como una instancia de
coordinacion entre el Servicio Nacional de Sangre y el conjunto de Centros de Transfusion pablicos
y privados a nivel nacional, que permita coordinar las actividades de suministro, conservacion
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Articulo 12

Articulo 13

Articulo 14

Articulo 15

Articulo 16

Articulo 17

Articulo 18

Articulo 19

y transfusién de sangre humana y sus componentes, asimismo estard facultada para realizar
coordinaciones con plantas procesadoras de hemoderivados a nivel internacional, para efectuar
los respectivos intercambios de productos plasmaticos excedentes en el pais, por otros productos
derivados del plasma que se requieran, previa autorizacién de la Maxima Autoridad del Ministerio
de Salud o quien este delegue.

CAPITULO 1V
DE LA DONACION DE SANGRE

La donaci6n se rige por una serie de principios médicos y éticos, establecidos en disposiciones
legales, reglamentarias y normativas sanitarias correspondientes.

Los donantes de sangre son personas naturales, cuyas edades estén comprendidas entre 17y 65 afios
de edad, en buen estado de salud, debidamente comprobado, los que deben expresar su voluntad
de donar sangre y otorgar su consentimiento por escrito. El Banco de Sangre deberd cumplir con
los mecanismos de seleccién y proteccion del receptor que establezca la norma correspondiente,
garantizdndosele confidencialidad.

TodoBanco de Sangre debe cumplir los siguientes requisitos minimos: garantizar la confidencialidad
del donante, llevar registro sistematico de cada donacién, brindar las recomendaciones post-
donacién, disponer de un plan de emergencia para atender a donantes que presenten reaccién
adversa a la extraccidn, y tener claramente definida la competencia del personal que atiende a los
donantes.

En caso de menores de 17 afios que ofrezcan donar sangre de manera voluntaria, se exigird que se
hagan acompafiar del padre o la madre a fin de que éste o ésta autoricen por escrito la donacién y
en defecto de éstos, del tutor o representante legal.

El donante tendra el derecho de autoexcluirse y para ello el Banco de Sangre debera facilitarle una
ficha de autoexclusi6n en la que se contemplen los criterios de diferimiento, debiendo garantizarse
un drea reservada para el llenado de la ficha.

Los hospitales que tengan necesidad de hemocomponentes, obtendran dichos productos de los
Bancos de Sangre autorizados y habilitados por el Ministerio de Salud. El procedimiento para la
obtencién se establecerd en la normativa correspondiente.

El Ministerio de Salud, el Servicio Nacional de Sangre en conjunto con el Ministerio de Educacion
y el Consejo Nacional de Universidades, en concordancia con lo dispuesto en el Articulo 9, parrafo
final, del presente Reglamento, desarrollara la currfcula de los programas de educacién primaria,
secundaria y superior respectivamente, para la implementacién de un Programa de Educacion
continua permanente, dirigido a la poblacién estudiantil, que fomente la donacién voluntaria,
altruista.

Los Bancos de Sangre deben contar con un programa de promocién de la donacién voluntaria,
considerando que la sangre es de origen humano y su disponibilidad depende de la voluntad de
quien la dona. Ei Banco de Sangre debe integrar en su personal un funcionario encargado de la
promocion de la donacién, con funciones concretas y responsabilidades definidasen el organigrama
del centro y capacitado para desarroliarla.
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Articulo 20

Articulo 21

Articulo 22

Articulo 23

Articulo 24

Los bancos de sangre contardn con un sistema de notificacion al donante por medio del cual, de
forma confidencial se le comunique toda anormalidad clinicamente significativa hallada en su
sangre.

El Director del Banco de Sangre ser4 el responsable de aplicar un sistema de informacion a los
donantes, para evitar cualquier anomalfa importante que se presentase o sea observada durante la
evaluaci6n de la donacién o durante pruebas serologicas obligatorias, asi como transferir a dicha
persona a las instancias correspondientes del Ministerio de Salud, encargados de estas patologias,
el cual le orientard con mayor precision, sobre las pruebas de laboratorio a realizar, para su
adecuado seguimiento, acorde con la normativa técnica establecida.

CAPITULO V
DE LA DONACION AUTOLOGA

Los Bancos de Sangre, inicamente podran colectar sangre con fines de autotransfusion cuando un
médico competente valore si el donante est4 apto para la autodonaci6n. El responsable del acto de
donacidn, en coordinacién con el médico tratante, determinara para cada paciente el lapso entre
las flebotomias, no debiendo ser menor de 72 horas, asi como el lapso de 72 horas entre la Gltima
flebotomia y la fecha programada para la intervencién quirtrgica.

La sangre extraida para fines de autotransfusion, en su modalidad de predepdsito, debera rotularse
exclusivamente para Transfusién Autéloga y de color diferente a lo establecido para las unidades
alogénicas, también se deben realizar las pruebas de laboratorio para la deteccién de enfermedades
transmisibles sefialadas en el presente Reglamento. En caso positivo a estas patologias el Director
del Banco de Sangre optara si continua o no con las siguientes donaciones y recomendar el uso de
sangre alogénica.

La sangre obtenida para fines de autotransfusion estara destinada exclusivamente al paciente que la
dono. Cuando no fuere necesaria para el propésito anterior, previo consentimiento del donante, la
sangre podra ser utilizada para transfusion homéloga siempre y cuando se cumpla con la totalidad
de los requisitos exigidos por este Reglamento y por la respectiva norma sanitaria definida para tal
efecto.

CAPITULO VI

DEL PROCESAMIENTO Y CONSERVACION DE LA SANGRE Y SUS DERIVADOS

Articulo 25

Articulo 26

Articulo 27

La recoleccion de la sangre debera hacerse en forma aséptica, mediante el uso de elementos
estériles, libres de pirégenos, conservando el sistema cerrado, para lo cual debe contarse con
personal capacitado en los Bancos de Sangre, habilitados por el Ministerio de Salud, pudiéndose
también efectuar en centros fijos o unidades mdviles a cargo de dichos establecimientos.

La conservacion de la sangre y sus componentes, sélo podran realizarse en los Bancos de Sangre y
Centros Transfusionales autorizados por el Ministerio de Salud, que cuenten con el equipamiento
necesario y en las condiciones de almacenamiento estipulados en las normas sanitarias y estandares
de Medicina Transfusional correspondientes.

La recoleccion de la sangre debera hacerse en un ambiente y condiciones que garanticen seguridad,
bienestar y respeto al donante. Cuando la recoleccion se realice en Centros fijos o Unidades
Méviles deberdn mantenerse las condiciones antes mencionadas.
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Articulo 28

Articulo 29

Articulo 30

Articulo 31

Articulo 32

Articulo 33

Articulo 34

Articule 35

El Director, responsable del banco de sangre o el encargado del local de extraccién, vigilara y
supervisara al personal profesional o técnico que lleve a cabo los procedimientos de recoleccién,
a fin de garantizar que la extraccion se realice en condiciones asépticas mediante una sola
venipuntura, con un sistema de recoleccién cerrado y estéril.

Los bancos de sangre y centros transfusionales contaran con el equipamiento requerido para
realizar tamizaje y pruebas inmunolégicas de forma oportuna y eficiente.

La sangre que se utilice con fines terapéuticos serd previamente sometida a las investigaciones
serologicas e inmunoldgicas de acuerdo al avance cientifico-técnico con pruebas de laboratorio
validadas por el Ministerio de Salud para el uso en bancos de sangre.

En la muestra de sangre de un donante se harén investigaciones serolégicas para: sifilis, enfermedad
de chagas, VIH 1y 2, hepatitis B, hepatitis C y otras de acuerdo con el perfil epidemiolégico del
pais o regién de donde procede.

A todos los donantes se les deberan realizar las pruebas para la determinacién de los Sistemas
eritrocitarios (ABO) y Sistema Rh asi como el rastreo de anticuerpos irregulares a todos los
donantes.

Queda terminantemente prohibido ingresar sangre y derivados contaminados a las dreas de los
bancos de sangre y centros transfusionales donde se almacena sangre, para ser transfundida,
asimismo cualquier otro material que ponga en riesgo la salud de los receptores, en dichos casos,
el Director de la Unidad deberd de tomar las medidas administrativas correspondientes.

Los reactivos que se empleen para la deteccién de infecciones transmitidas por transfusién seran
validados y controlados por el Ministerio de Salud.

Los servicios de banco de sangre estableceran y documentaran los procedimientos para determinar
otras pruebas adicionales que se aplicardn a cada unidad de sangre donada, tomando en cuenta el
perfil epidemiolégico de la regidén geografica, [a sensibilidad y especificidad de las metodologias
de laboratorio.

La sangre y sus componentes sanguineos sélo podran ser usados para transfusién, cuando las
pruebas precedentes resultaren no reactivas. Serd obligatoria la realizacion de estudios serolégicos
en todas las unidades de sangre recolectada, con técnicas de laboratorio de alta sensibilidad,
utilizando metodologias validadas.

El Director o responsable del banco de sangre supervisara que se descarte la sangre con resultados
serologicos positivos de las patologias tamizadas y velara que al donante con resultados serolégicos
positivos se le brinde consejerfa y sea remitido a los servicios asistenciales para su seguimiento
segun el caso, cumpliendo con las normas éticas. Asf mismo debera mantener los registros de los
exdmenes realizados a los donantes con resultados serolgicos positivos y enviar al Ministerio de
Salud Ia notificacién correspondiente segiin las leyes, normas y disposiciones vigentes.

Los servicios de banco de sangre establecerdn procedimientos documentados para el
almacenamiento de sangre y componentes sanguineos desde el momento de la recoleccién hasta el
punto de distribucién. Asi mismo usarén éreas de almacenamiento disefiadas para prevenir el dafio
0 el deterioro de los productos recibidos, en proceso o productos finales.
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Articulo 36

Articulo 37

Articulo 38

Articulo 39

Articulo 40

Articulo 41

Articulo 42

Articulo 43

Los Centros de transfusion de sangre establecerdn procedimientos documentados, desde el
momento que realiza la solicitud, transporte, ingreso, almacenamiento, hasta el uso o descarte del
producto que permitan llevar la trazabilidad de los productos sanguineos, desde el donante hasta
el receptor.

Los componentes sanguineos deberdn ser almacenados a temperaturas que resulten dptimas para
su funcién y seguridad conforme la norma sanitaria correspondiente.

Todas las unidades de sangre o sus componentes positivas a cualquier serologfa y con fecha de
caducidad deberan ser descartadas de acuerdo a las normas de bioseguridad y leyes vigentes en la
materia. Estas fechas de caducidad serdn establecidas en la norma sanitaria correspondiente.

Los requisitos para la conservacion y el almacenamiento de la sangre, los componentes sanguineos,
los reactivos, las muestras de donantes, sueros controles y productos sanguineos reactivos a agentes
infecciosos, seran establecidos en la norma sanitaria correspondiente.

CAPITULO VII
DEL SUMINISTRO Y TRANSPORTE DE LA SANGRE Y SUS DERIVADOS

Ladistribuciénde la sangre y/o sus componentestendra por objetoexclusivoatender a las necesidades
del pais, salvo que, excepcionalmente el MINSA y cumpliendo con las recomendaciones dadas por
la Comision Nacional de Sangre, por razones de solidaridad internacional u otros casos especiales
justificados, autorice el envio de sangre y/o sus componentes a otros paises que lo soliciten.

La sangre y/o sus componentes deberan ser distribuidos de acuerdo a la solicitud de cada Centro
Transfusional y sélo podran utilizarse mientras no hayan excedido el término de expiracin o no
presente cualquier anormalidad a lo establecido en las normas emitidas por el Ministerio de Salud.

La sangre total, sus componentes o hemoderivados deberan embalarse en condiciones dptimas
para mantener la calidad y ser utilizados sin ningun riesgo para el receptor.

Los productos sanguineos enviados por el Banco de Sangre, deberan ser revisados de forma
exhaustiva por el cliente y los que presenten una “No conformidad™ serdn devueltos al proveedor
quien debera reponerlos sin costo alguno.

El transporte de la sangre y de sus componentes o derivados, dentro y fuera de los bancos de
sangre, debera efectuarse en condiciones que garanticen su conservacion en perfecto estado.

CAPITULO VIII
DE LA TRANSFUSION DE SANGRE Y SUS DERIVADOS

Latransfusién de sangre humana o de suscomponentes oderivados, con fines terapéuticos, constituye
un acto propio del ejercicio de la medicina. Por consiguiente, la prictica de tal procedimiento
debera hacerse bajo la responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su profesién, quien
vigilara al paciente durante el tiempo necesario para prestarle oportuna asistencia en caso en que
se produzcan reacciones que la requieran y cumpliendo las pruebas pretransfusionales establecidas
por el Ministerio de Salud.
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Articulo 44

Articulo 45

Articulo 46

Articulo 47

Articulo 48

Articulo 49

Articulo 50

Articulo 51

Articulo 52

La prescripcion de la transfusién de cualquier componente sanguineo se basar4 en las normas para
el uso clinico de la sangre, tomando en cuenta las necesidades individuales de cada paciente.

Nopodrén practicarse transfusiones sinhaberse efectuado previamente las pruebas de compatibilidad
entre la sangre del donante y la del receptor, salvo excepciones de extrema urgencia en donde
la vida del paciente esté en riesgo inminente de muerte, catastrofes naturales u otro evento que
suceda en el pais.

Conforme los derechos de los usuarios sefialados en el Articulo 8 de la Ley N°. 423, Ley General de
Salud, el paciente tiene el derecho de formular preguntas acerca del procedimiento transfusional.
Todo receptor previa explicacion deberd firmar un formulario de consentimiento informado
redactado en un lenguaje sencillo y comprensible, en caso que el receptor esté inhabilitado éste
debe ser firmado por un familiar, salvo las mismas excepciones establecidas en la ley antes referida.

En todos aquellos casos en los cuales sea justificada o aconsejable la transfusién sanguinea
ambulatoria o domiciliaria, su indicacién, aplicacién y vigilancia serén de responsabilidad del
médico que ordene y vigile el procedimiento.

Cuando un receptor en uso normal de sus facultades mentales, y en forma libre y consciente, decide
no aceptar la transfusidn de sangre y hemoderivados, debera respetarse su decisién, siempre y
cuando esta obre expresamente por escrito después que el médico tratante le haya advertido sobre
los riesgos existentes. En el caso de nifios (as), y menores de edad no emancipados, cuyos padres
no quieran autorizar la transfusion sanguinea, se procedera de acuerdo a lo establecido en la Ley
N°. 287, Cédigo de la Nifiez y la Adolescencia, el precepto constitucional contemplado en el
Artfculo 59, Derecho a la Salud y Articulo 23 Derechos a la Vida, a fin de garantizar la eficiente ¥
oportuna atencidn que el caso amerita.

CAPITULO IX
DE LOS BANCOS DE SANGRE

Los bancos de sangre son establecimientos legalmente autorizados, donde se realizan los
procedimientos necesarios para la utilizacién de la sangre humana y sus derivados con fines
terapéuticos y de investigacién, los cuales deben estar debidamente habilitados por el Ministerio
de Salud.

Para garantizar el funcionamiento y desarrollo cientifico-técnico del Servicio Nacional de Sangre,
debe ser una estructura con actuacién administrativa y financiera propia, que le permita la auto
sostenibilidad e incorporacién de nueva tecnologia, asf como la debida y oportuna incidencia del
Estado en caso de ser necesario para el buen funcionamiento de dicho Servicio.

Todo banco de sangre, cualquiera que sea su categoria, dispondra de las leyes, reglamentos y
normas vigentes en la materia, asi como de su propio manual de calidad, procesos, procedimientos e
instrucciones de trabajo que regulen todas sus actividades, asi como las normativas administrativas
que para tal fin expida el Ministerio de Salud.

De conformidad a lo dispuesto en el Articulo 23 de la Ley N°. 369, Ley sobre Seguridad
Transfusional, la clasificacion de los bancos de sangre se determinan por su capacidad cientifico-
técnica, el tipo de actividad que realizan y su grado de complejidad.
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Articulo 53

Articulo 54

Articulo 55

Articulo 56

Articulo 57

Articulo 58

Articulo 59

Articulo 60

Articulo 61

Articulo 62

Para tal efecto, los bancos de sangre deberdn implementar un Sistema de Gestion de [a Calidad
para cada uno de los procesos, desde la obtencién de sangre hasta su produccién y distribucién de
los diferentes productos sanguineos a los diferentes usuarios del sector salud, debiendo contar con
un Manual de Calidad aprobado por el Gerente de Calidad y la Direccién del Banco de Sangre. Asi
mismo verificar4 la documentacién de todos estos procesos de acuerdo a las Normas Nacionales ¢
Internacicnales Tipo ISO o GMP.

Los bancos de sangre y centros transfusionales implementarén todas las medidas de bioseguridad
que protejan al donante, al receptor, al personal y al medio ambiente, relacionadas con la actividad.

En todo establecimiento donde se realice actividad de medicina transfusional y de bancos de
sangre deberan cumplir con las normas de bioseguridad y de salud ocupacional.

Los bancos de sangre, dispondrdn de un botiquin de primeros auxilios, que debe contar con los
equipos necesarios para el manejo de reacciones adversas a la donacion.

El Servicio Nacional de Sangre disefiara un Plan de Emergencia para atender situaciones de
emergencia nacional o regional ante catastrofes, desastres naturales y derivadas por la intervencién
del ser humano.

De conformidad a lo dispuesto en el Articulo 24 de la Ley N°. 369, Ley Sobre Seguridad
Transfusional, los bancos de sangre estaran bajo la direccion de personal especializado en Terapia
Transfusional y Bancos de Sangre.

Los bancos de Sangre A, B y C deberén contar con los recursos humanos necesarios de acuerdo a
su categorizacién, para atender los aspectos administrativos y de gestion del servicio.

El director del banco de sangre velard porque se garantice la correcta aplicacion de las normas
existentes para el procesamiento de los hemocomponentes, el certificado nacional de calidad y,
ademas, responderd por los actos técnicos, cientificos y administratives que en €l se ejecuten.

Todo el personal que labore en Bancos de Sangre estar4 sujeto a evaluaciones periddicas, que
garanticen el adecuado cumplimiento de las normas técnicas-administrativas para garantizar la
reproducibilidad de los procesos y procedimientos del drea de su competencia.

CAPITULO X
DEL FINANCIAMIENTO Y COSTO DE PROCESAMIENTO

El Ministerio de Salud normaré y autorizara el costo de las actividades de obtencion, donacién,
procesamiento, conservacioén, suministro, transporte y transfusién de sangre humana, de sus
componentes y derivados.

El estudio de costos que sefiala la Ley, respecto a los gastos incurridos en el procesamiento de
la sangre se hard anualmente por las instancias correspondientes del Ministerio de Salud, y los
aranceles los fijara el Ministerio de Salud, mediante Acuerdo Ministerial, a mas tardar treinta dias
después de publicado el presente reglamento. Estos aranceles sen de aplicacion obligatoria tanto
para el sector privado, como al pablico.

449



09-01.2024

LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02

Articulo 63

Articulo 64

Articulo 65

Articulo 66

Las revisiones de costo, posteriores serdn publicadas por el Ministerio de Salud en el mes de enero
de cada afio.

En base al estudio de costo realizado por el MINSA, el INSS reembolsara trimestralmente al
MINSA, el costo de procesamiento de la sangre y sus derivados utilizados en atencién a personas
aseguradas y jubiladas, todo de acuerdo a lo establecido en el Artfculo 34 de la Ley.

El MINSA y el INSS, establecersn los procedimientos administrativos necesarios para hacer
efectivo dicho reembolso.

Todos los fondos que se entreguen a la Cruz Blanca en concepto de costos de procesamiento de la
sangre y sus derivados, deberan ser destinado finicamente para fortalecer los bancos de sangre.

Estos fondos serdn auditados periédicamente por el MINSA, verificando el destino y uso de los
mismos, de acuerdo a normas aplicables.

CAPITULO XI
DEL COMITE DE TRANSFUSION

Se creard un Comité de Transfusién en cada Unidad de Salud ptiblica o privada donde se realice
transfusion, para implementar las politicas, programas y proyectos nacionales de sangre que se
impulsen en el sector salud.

Las funciones del Comité referido en el Articulo anterior, son las siguientes:

1. Hacer cumplir las politicas, programas, proyectos nacionales de sangre dentro del marco
legal existente en la materia.

2. Determinar los patrones de uso de sangre y derivados.

3. Desarrollar criterios para la inspeccién de la practica Transfusional.

4. Evaluar en forma objetiva el uso de la sangre y derivados, asi como el beneficio hacia los
pacientes.

3. Revisar y analizar los informes estadisticos del servicio Transfusional,

6. Efectuar auditorias de la hemoterapia, en circunstancias especificas, de los pacientes

hospitalizados y no hospitalizados.
7. Monitorear las reacciones adversas.

8. Efectuar una revisiéon de dreas problematicas, previamente identificadas, para evaluar las
mejoras introducidas.

9. Promover la continua formacién profesional en las técnicas transfusionales para diferentes
grupos de personal.
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Articulo 67

Articulo 68

Articulo 69

Articulo 70

Articulo 71

Articulo 72

Articulo 73

10.  Ayudar a los Bancos de Sangre en los esfuerzos de obtencién de sangre de donantes
voluntarios,

11.  Evaluar la identidad y seguridad del suministro de sangre.

[2. Asegurar por escrito que las politicas y procedimientos establecidos para el Centro de
Hemoterapia cumplan las normas del presente manual.

13.  Extender informes para el Comité del Hospital responsable de actividades generales de
control de calidad, y recomendar medidas correctoras cuando sea necesario.

14.  Establecer politicas de transfusién, asi como la revisién de practicas transfusionales.

CAPITULO X1I
DEL SISTEMA DE CALIDAD

El sistema de calidad es el conjunto de elementos que define la estructura, organizacion,
responsabilidades, sistema documental y medios necesarios para la implantacion y gestion de la
calidad de acuerdo a las Normas Internacionales GMP e [SO.

Los Bancos de sangre, cualquiera que sea su categoria, establecerdn un programa interno de garantia
de calidad que asegure la efectividad de los procedimientos, reactivos, equipos y elementos con el
fin de obtener productos procesados de la mejor calidad.

El programa de garantia de calidad se adecuard al Manual de Calidad de acuerdo a las normas
internacionales ISO y GMP (Buenas Practicas de Manufactura), y su cumplimiento estara bajo el
conirol y vigilancia del nivel de direccidn del banco de sangre.

La responsabilidad de la calidad la asumira el gerente de calidad nombrado por el director o
responsable del banco de sangre o servicio transfusional. El Ministerio de Salud podré ordenar
la realizacién de auditorfas para corroborar ¢l cumplimiento del sistema de calidad, proceso,
procedimiento y administracion de estas unidades relacionadas al banco de sangre y la medicina
transfusional.

Se realizard un control de calidad externo de serologia e inmunohematologia, que estard a cargo
de un Laboratorio de Referencia Nacional o Internacional, o procedente de casas comerciales que
ofrecen este producto, los cuales serén distribuidos a los diferentes bancos de sangre y centros de
transfusion seglin sea el caso al menos dos veces al afio,

El control de calidad interno serd implementado por todos los bancos de sangre y servicios
transfusionales para cualquier tipo de determinacion que vaya a gjecutarse en el laboratorio. Los
resultados obtenidos de los controles positivos y negativos diferentes a los insertos en los reactivos
deben ser graficados diariamente para detectar posibles problemas con los reactivos, aparatos e
inclusive el personal.

Debera establecerse a través de Normativa Administrativa, Jos elementos en que se basara el
sistema de calidad, teniendo observancia de las Normas AABB, 150 y GMP correspondientes.
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Articulo 74  Toda la documentacion serd almacenada en forma legible, que permita la trazabilidad (desde la

Articulo 75

Articulo 76

Articulo 77

Articulo 78

obtencion hasta la transfusién) para la comprobacion de cualquier efecto adverso a la transfusién
o donacién, y pueda servir de antecedente durante el tiempo establecido acorde a los estdndares
de Medicina Transfusional, para evitar la repeticion de situaciones similares, posibles demandas
o reclamos e incidir en la pronta atencién del caso, conforme las disposiciones técnicas,
administrativas y legales correspondientes.

CAPITULO X1II
DE LOS REGISTROS E INFORMES

Los centros de transfusién tendran un sistema de registro apropiado que
permita la trazabilidad de los componentes sanguineos.

Los bancos de sangre, cualquiera que sea su categorfa y su caracter, deberdn enviar la siguiente
informacidn estadistica al SILAIS correspondiente, dentro de los diez primeros dias de cada mes:

[.  Numero de unidades de sangre recolectadas.

2. Numero de unidades de sangre analizadas para enfermedades transmisibles, especificando
las reactivas y confirmadas.

3.  Namero de unidades componentes sanguineos procesados.

4,  Numero de unidades de sangre y componentes transfundidos.

5. Tipoy ntimero de reacciones adversas a Ja transfusion.

6.  Numero de unidades sangre y componentes sanguineos distribuidos a otras instituciones.
7.  Nimero de unidades de sangre y componentes sanguineos descartados, indicando la causa.
8.  Remisién de casos confirmados del tamizaje seroldgico al Programa Nacional de Sangre.
9.  Materiales utilizados.

10.  Otros que exija el Ministerio de Salud.

Todos los registros de los bancos de sangre y servicios de transfusién sanguinea seran confidenciales
y s6lo serdn accesibles a los organismos oficiales de fiscalizacion. Se conservaran por un periodo
minimo de cinco afios en archivo activo e indicarén la persona que haya realizado el procedimiento
asentado.

El cumplimiento y ejecucién de las disposiciones a que se refiere este Capitulo XIII, corresponde
al responsable o director del banco de sangre o del servicio de transfusion correspondiente.
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CAPITULO X1V

DE LA SUPERVISION, MONITOREO Y EVALUACION DE LOS BANCOS DE SANGRE Y

Articulo 79

Articulo 80

Articulo 81

Articulo 82

Articulo 83

SERVICIOS DE TRANSFUSUION SANGUINEA

El Ministerio de Salud establecerd un mecanismo de auditorfa externa para la supervision,
monitoreo y evaluacién de los Bancos de Sangre y Centros Transfusionales y tendra por finalidad
contribuir al buen funcionamiento de los Bancos de Sangre y Centros Transfusionales.

La aplicacién de la auditoria serd responsabilidad del equipo integrante en los distintos niveles,
con una frecuencia minima de dos veces por afio o cuando existan desviaciones de los procesos.

CAPITULO XV
DE LA FORMACION DE LOS RECURSOS HUMANOS

La capacitacién estard en funcion de la resolucion de los problemas existentes, siendo el objetivo
principal formar y actualizar a los Recursos Humanos, con el fin de lograr la excelencia Cientifica
Técnica.

Los Bancos de Sangre y Centros Transfusionales desarrollardn un plan de educacion continua
acorde al desarrollo cientifico-técnico.

CAPITULO XVI
DISPOSICIONES FINALES

El Ministerio de Salud dictara las normativas administrativas necesarias para el cumplimiento de
las actividades/acciones a desarrollar complementariamente en materia de seguridad transfusional
dentro del marco legal establecido.

El presente Reglamento entrara en vigencia a partir de su publicacion en La Gaceta, Diario Oficial.
Por tanto, publiquese.

Dado en la Sala de Sesiones de la Asamblea Nacional. Managua, a los tres dias del mes de diciembre del afio
dos mil nueve. Ing. René Nifiez Téllez, Presidente de la Asamblea Nacional. Dr. Wilfredo Navarro Moreira,
Secretario de [a Asamblea Nacional.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por Ley Ne.
1155, Ley Creadora de la Cruz Blanca, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 100 del 7 de junio de 2023.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea

Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL

Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud
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El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023,
del Decreto Ejecutivo N°. 22-2014, Reglamento de la Ley N°. 760, Ley de la Carrera Sanitaria, y se ordena su
publicacién en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense y la
Ley N°. 1164, Ley del Digesto Juridico Nicaragilense de la Materia Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023.

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3

DECRETO N°. 22-2014
El Presidente de la Republica

Comandante Daniel Ortega Saavedra

En uso de las facultades que le confiere la Constitucion Politica
HADICTADO
El siguiente:

DECRETO

REGLAMENTO DE LA LEY N°. 760, LEY DE LA CARRERA SANITARIA

TITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO UNICO
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Objeto

El presente Decreto establece las disposiciones reglamentarias y complementarias para el ingreso,
retribucién, desarrollo, capacitacion, evaluacién, ascenso, promocién, y egreso de las personas
que pertenecen a la Carrera Sanitaria del Ministerio de Salud (MINSA), asi como sus deberes,
derechos y régimen disciplinario establecidos en la Ley N°. 760, Ley de la Carrera Sanitaria.

Disposiciones Aclaratorias

Cuando en el texto del presente Reglamento se haga mencion de la “Ley”, debe entenderse que se
refiere a la Ley N°. 760, Ley de la Carrera Sanitaria, de igual manera, cuando se haga referencia
al “Reglamento” se trata del presente Decreto.

Ambito de Aplicacion

El presente Reglamento es de aplicacién obligatoria y general para todos los servidores publicos
que integran la Carrera Sanitaria y prestan sus servicios en los Establecimientos de Salud, bajo Ia
administracion del Poder Ejecutivo, directamente por el MINSA, dentro de los cuales se incluyen
los Establecimientos ubicados en las Regiones Auténomas de la Costa Caribe, sin menoscabo a
lo establecido en la Ley N°. 28 Estatuto de la Autonomia de las Regiones de la Costa Caribe de
Nicaragua.
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No forman parte de la Carrera Sanitaria, las personas seffaladas en los Articulos 11, 12, 13y 14 de
la Ley N°. 476, Ley del Servicio Civil y de la Carrera Administrativa.

TITULO 11
AUTORIDAD DE APLICACION E INSTANCIAS DE LA CARRERA SANITARIA

CAPITULO UNICO

Articulo 4 Autoridad de aplicacién de la L.ey y su Reglamento

Articulo 5

Articulo 6

De conformidad con los Articulos 3, 4, 6, 8 y 9 de la Ley, son autoridades de aplicacién de la Ley
y el presente Reglamento:

1)  El Ministerio de Salud, a través de Recursos Humanos en lo que corresponde;
2) El Consejo Nacional de la Carrera Sanitaria;

3 La Comisién Nacional de la Carrera Sanitaria;

4) La Comisién de la Carrera Sanitaria en los Establecimientos de Salud; y

5)  La Comisién de Evaluacién del Desempefio en los Establecimientos de Salud.

Del Ministerio de Salud
El MINSA es responsable a través de la instancia de Recursos Humanos en lo que corresponda, de:

a) Implementar el régimen de la Carrera Sanitaria;

b) Autorizar politicas, normas y procedimientos relativos a la administracion y desarrollo de
los Recursos Humanos, en coordinacién con la Comision Nacional de 1a Carrera Sanitaria;

c) Recibir, analizar y aprobar propuestas que sobre la materia someta la Comisién Nacional
de Carrera Sanitaria; y

d) Informar a la Comisidn los resultados de las evaluaciones realizadas en el proceso de
implantacidn de la Ley.

Del Concejo Nacional de la Carrera Sanitaria

El Concejo Nacional de la Carrera Sanitaria estara integrado por:
1) La méxima autoridad del MINSA,

2)  Delegados de los Sindicatos y Organizaciones Gremiales; y

3)  Las Orpanizaciones Comunitarias vinculadas al MINSA establecidas en el Articulo 4 de la
Ley, las que serdn designadas por sus respectivas organizaciones para ocupar el cargo por el
periodo de un (1) afio, pudiendo ser reelectos.
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Articulo 7

Articulo 8

Articulo 9

La Sede del Conéejo Nacional de la Carrera Sanitaria sera la ciudad de Managua y sesionara en
cualquiera de las instalaciones del MINSA o donde este tGltimo le designe.

Requisitos para ser miembro del Concejo Nacional de la Carrera Sanitaria
Para ser miembro del Concejo Nacional de la Carrera Sanitaria se requieren las siguientes calidades:

a}  Ser nicaragiiense;
b)  Mayordeedad; y

¢)  Serdelegados por los érganos establecidos en el Articulo 4 de Ja Ley.

Organizacion y funcionamiento del Consejo Nacional de la Carrera Sanitaria

De conformidad con el Articulo 4 de la Ley, la Presidencia del Consejo la ejercera la maxima
autoridad del MINSA o su delegado, quien deberd nombrar un Secretario Ejecutivo. El Consejo
elaborara su reglamento interno de funcionamiento.

De la Comisién Nacional de 1a Carrera Sanitaria

De conformidad con el Articulo 6 de la Ley, la Comisién Nacional de la Carrera Sanitaria estara
integrada por:

1) El titular de la Divisién General de Recursos Humanos 0 a quien esta delegue;

2) Cuatro (4) representantes del MINSA nombrados por el Ministro o Ministra de Salud;
3) Dos (2) delegados de los sindicatos;

4) Dos (2) representantes de asociaciones profesionales; y

5) Un (1) representante de las organizaciones de jubilados, y serin designados por un perfodo
de tres (3) afios, pudiendo ser reelectos.

La Comisién Nacional de la Carrera Sanitaria tendra su sede en la ciudad de Managua y sesionara
en las instalaciones de la Divisién General de Recursos Humanos del MINSA o donde esta tiltima
designe.

Articulo 10 Requisitos para ser miembro de la Comisién Nacional de la Carrera Sanitaria

Los miembros de la Comisién Nacional de la Carrera Sanitaria ademas de ser delegados por los
organos establecidos en el Articulo 6 de la Ley, deben reunir las siguientes calidades:

a)  Ser Nicaragiiense;
b)  Mayor de edad; y

¢)  Estar en pleno goce de sus derechos civiles y politicos.

Los miembros que conforman la Comisién Nacional de la Carrera Sanitaria, gozaran de suficiente
autoridad para tomar las decisiones inherentes al desempefio de las funciones de esta Comisién.
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Articulo 11

Articulo 12

Articulo 13

Articulo 14

Organizacién y funcionamiento de la Comisién Nacional de la Carrera Sanitaria

La Comisién Nacional de la Carrera Sanitaria, contard con un Presidente que es el titular de
la Divisién General de Recursos Humanos del MINSA o a quien esta delegue. Las funciones
de esta comisién, son las que establece el Articulo 7 de la Ley y otras que le asigne la maxima
autoridad del MINSA. La Comision Nacional de Carrera Sanitaria elaborara su reglamento interno
de funcionamiento.

De la Comisién de la Carrera Sanitaria en fos Establecimientos de Salud

La Comisién de la Carrera Sanitaria en los Establecimientos de Salud, es el drgano competente
para conocer y resolver todo lo concerniente al procedimiento disciplinario, derivado de las faltas
graves y muy graves en que pudieran incurrir las personas integrantes de la Carrera Sanitaria, y
estara integrada en base a lo establecido en el Articulo 8 de la Ley por:

1) Un (1) representante de la Inspectoria Departamental del Trabajo correspondiente;
2)  La persona encargada de Recursos Humanos del establecimiento de salud, y;

3)  Elrepresentante sindical del imputado o quien este delegue.

El procedimiento y los términos para las actuaciones de la Comisién de la Carrera Sanitaria en
los Establecimientos de Salud, se [levaran a cabo de conformidad a lo establecido en los Articulos
49 al 55 de este Reglamento, en concordancia con la Ley N°. 476, Ley del Servicio Civil y de la
Carrera Administrativa y su Reglamento en lo que corresponda.

De la Comisién de Evaluacién del desempefio en fos Establecimientos de Salud

La creacion e integracién de la Comisién de Evaluacion del desempefio en los Establecimientos
de Salud se rige de conformidad con los Articulos 9, 10, 58 y 59 de la Ley y Articulos 60 al 64 del
presente Reglamento.

TITULO 111
DERECHOS Y DEBERES DEL PERSONAL DE LA CARRERA SANITARIA

CAPITULO I
DERECHOS

Derechos del personal integrado a la Carrera Sanitaria

Ademds de los derechos establecidos en la Ley y el Convenio Colectivo y Salarial MINSA-
Trabajadores de la Salud, el personal integrado a la Carrera Sanitaria gozara de los siguientes:

D Recibir su constancia de trabajo a més tardar dentro de tres (3) dias a partir de la solicitud,
cuando por cualquier causa cese su relacion laboral.

2) Participar en procesos selectivos para ocupar puestos de mayor complejidad, conforme el
procedimiento y criterios establecidos en la Ley y el presente Reglamento.

3 A que se les conceda sin descuento de salario, y sin menoscabo a sus beneficios sociales,
el tiempo necesario para que puedan concurrir ante fas autoridades, cuando hubieren sido
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Articulo 15

Articulo 16

4)

5)
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legalmente citados a declarar como testigos, o en su calidad de demandantes o demandados
en casos judiciales y administrativos.

Que no se deduzca del salario el tiempo que se vea imposibilitado de trabajar por
responsabilidad del empleador, asf como por caso fortuito o fuerza mayor.

Acordar con su jefe inmediato, la realizacion de doble turno para la continuidad de
actividades cuya labor no pueda interrumpirse por la ausencia imprevista del trabajador
que lo sustituiria. '

De la suspensidén de derechos del personal de Carrera Sanitaria

La suspensién de derechos del personal de Carrera Sanitaria por imposicién de las penas que
establece el Articulo 12 de la Ley, deberdn ser aquellas que se imputen mediante sentencia firme,
pasada en autoridad de cosa juzgada.

CAPITULO II
DEBERES

De los deberes del personal de [a Carrera Sanitaria

Los y las integrantes de la Carrera Sanitaria, ademas de los deberes establecidos en el Articulo 13
de la Ley, deberan:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

Participar en el desarrollo de las actividades de sus Establecimientos de Salud derivadas
del Modelo de Salud Familiar y Comunitario, garantizando la promocién de la salud yla
prevencion de las enfermedades de acuerdo a las prioridades establecidas por el Ministerio
de Salud.

Desempefiarse enel perfil de acuerdo a su formacién téenica o profesional durante el tiempo
y lugar que indique el MINSA.

Evitar acciones u omisiones que contravengan con las leyes y causen perjuicio al MINSA
y/o a los ciudadanos.

Cumplir con lo establecido en la Ley y el presente Reglamento.

Hacer las observaciones y sugerencias convenientes para el mejor desarrollo de las
funciones de la institucion en general y de las funciones que le son asignadas en particular,
relacionadas a su cargo.

Entregar a su jefe inmediato el mobiliario, equipo y documentacién que se encuentre bajo
su responsabilidad en caso de cese definitivo de sus labores, independientemente de la causa
que lo origine.

Comunicar a la instancia de Recursos Humanos, lo relacionado a cambio de domicilio,
estado civil o cualquier otra informacion personal, con el fin de mantener actualizado su
expediente laboral.

Observar una conducta respetuosa con la ciudadania y sus compafieros de trabajo,
independientemente del cargo o nivel jerdrquico que desempefie, evitando rifias u otras
situaciones.
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Articulo 17

Articulo 18

Articulo 19

Articulo 20

TiTULO IV
CLASIFICACION DE PUESTOS DE LA CARRERA SANITARIA

CAPITULO UNICO

Clasificacién de puestos de la Carrera Sanitaria

La Clasificacion de Puesto a la que se refiere el Articulo 14 de la Ley, es el procedimiento por el
cual se organizan los puestos de acuerdo a su naturaleza, importancia relativa de sus contenidos
en la organizacién y nivel de responsabilidad que ocupan, de forma que facilite la definicion y
aplicacién de politicas de gestion de los Recursos Humanos.

Principios para la Clasificacién de Puestos
El Sistema de Clasificacién de Puestos de la Carrera Sanitaria en el Ambito de la Ley, se fundamenta

en los siguientes principios:

Igualdad: Los procesos se realizan de igual manera para todos los puestos que conforman la
Carrera Sanitaria, garantizando con ello un mismo tratamiento.

Equidad: Aplicacién de criterios técnicos objetivos a fin de evitar sesgos en el anélisis, redaccién
y elaboracién de la descripcion y del perfil requerido para el puesto.

Legalidad: Fs el caricter formal que mediante los procesos del Sistema de Clasificacién de
Puestos define competencias, funciones, responsabilidades y deberes.

Descripcion del puesto

De conformidad con el Articulo 15 de 1a Ley, la Descripeién del Puesto, es el conjunto de actividades
a través de las cuales se identifica, recolecta, analiza y registra informacion relativa a la mision,
funciones, actividades, relaciones y requisitos necesarios para el desempefio de un puesto.

Las Instancias de Recursos Humanos de los Establecimientos de Salud, en coordinacién y bajo la
conduccion técnica de la Division General de Recursos Humanos del Ministerio de Salud, son las
responsables de realizar el proceso de andlisis y descripcion de puestos y establecer sus resultados.

Conforme los cambios organizativos y funcionales, los Directores y Responsables de Recursos
Humanes de los Establecimientos de Salud, deben solicitar oportunamente a la Division General
de Recursos Humanos, la respectiva autorizacién, argumentando y justificando la necesidad de la
correccitn del puesto para mantener actualizados los descriptores de puestos.

El andlisis y descripcion de los puestos y perfiles, se hara en forma participativa y organizativa,
para tales efectos se establecera un Comité Técnico, de cardcter temporal, integrado por los
Responsables de Recursos Humanos de los Establecimientos de Salud, Técnicos pertinentes y
Representantes de las Organizaciones Sindicales de 4mbito nacional debidamente acreditados.

De la Especificacion de Puestos

De conformidad a lo establecido en el Articulo 16 de la Ley, la Especificacion de Puestos es
un proceso, por medio del cual se seleccionan y contratan los Recursos que poseen las mejores
competencias para ocupar un puesto dentro del Ministerio de Salud e ingresar a la Carrera Sanitaria.
Comprende la seleccion, evaluacion, contratacién e induccion del Recurso de nuevo ingreso.
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Articulo 21

Articulo 22

Articulo 23

Articulo 24

De la Valoracidn del puesto

De conformidad con el Articulo 17 de la Ley, la Valoracin del puesto comprende los faciores
técnicos requeridos para el desempefio de los puestos, siendo estos: conocimientos, experiencia,
habilidades, y nivel de responsabilidad. Los resultados se expresan de forma cuantitativa e implican
la asignacién de un nivel de complejidad.

Contratacién

Es el acto administrativo que la instancia de Recursos Humanos del establecimiento de salud
realiza, previa aprobacién de la autoridad competente, cuyo fin es formalizar el ingreso del
personal a la institucién.

Una vez que el integrante de la Carrera Sanitaria ha sido contratado o nombrado mediante acto
administrativo realizado por la autoridad competente, la instancia de Recursos Humanos del
establecimiento de salud, serd responsable de abrir, retroalimentar y mantener actualizado el
expediente, incorporando la documentacién que soporte su vida laboral, antecedentes, informacion
de su ingreso, desarrollo y retiro, asi como del resguardo y custodia.

Del expediente de los integrantes de la Carrera Sanitaria

El Expediente de los integrantes de la Carrera Sanitaria, tiene como objetivo recopilar informacién
personal, académica y laboral que evidencie su formacién, experiencia y desarrollo profesional, a
fin de facilitar la gestién y desarrollo de los Recursos Humanos al servicio del Ministerio de Salud,
debiendo contener como minimo la siguiente informacién:

a) Datos personales;

b) Datos laborales (incluye experiencia en el sector privado y piblico);

¢)  Datos académicos;

d)  Publicaciones;

e)  Reconocimientos; y

1) Sanciones.

Toda la informacién sefialada anteriormente, debe ser verificada por las instancias de Recursos
Humanos de los Establecimientos de Salud.

De las contrataciones de reemplazos o cargos transitorios

De conformidad con el Articulo 18 de la Ley, las contrataciones de reemplazos o cargos transitorios
se realizardn por:

a) Subsidios de maternidad, enfermedad o accidentes;

b) Permisos o licencias sin o con goce de salario del personal de la Carrera Sanitaria;

¢)  Cuando por razones de emergencia, catdstrofe o situaciones epidemioldgicas se hagan
necesarios,

d)  Cuando se requiera contratar temporalmente por determinado proyecto.
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Articulo 25

Conforme lo establecido en el Convenio Colectivo y Salarial, el Ministerio de Salud contratara
personal de reemplazo necesario para cubrir el perfodo de vacaciones.

La contratacién de personal con cardcter transitoric para desempefiar temporalmente las situaciones
descritas anteriormente, se realizard por periodos de treinta (30) dias 0 méas y que no excedan
los doce (12) meses, de acuerdo a las necesidades y prioridades que al efecto se definan, y a la
disponibilidad presupuestaria.

De las situaciones administrativas

De conformidad con el Articulo 19 de la Ley, las situaciones administrativas son los diferentes
estados en que puede encontrarse el integrante de la Carrera Sanitaria, en su relacién con el
Ministerio de Salud, siendo estos:

1) Servicio Activo: El personal de la Carrera Sanitaria se encuentra en servicio activo en los
siguientes casos:

a}  Cuando prestan sus servicios como funcionarios 0 empleados en un puesto para el
que fueron nombrados en el Ministeric de Salud.

b)  Duranteel disfrute de vacaciones y permisos reglamentarios, debidamente autorizado
por la autoridad competente.

¢)  Cuando gocen reposo por enfermedad, embarazo y maternidad, prescrito por las
Clinicas Médicas Previsionales, incluyendo las especialidades no cubiertas por
el sistema de seguridad social, para lo cual es obligatorio presentar el documento
correspondiente.

d)  Que hayan sido designados a formar parte de Consejos, Comités, Comisiones,
Seminarios o Conferencias de interés del Ministerio de Salud, o que realicen
investigaciones y especializaciones cientificas y técnicas. En todos los casos, los
integrantes de la Carrera Sanitaria en servicio activo gozan de todos los derechos y
obligaciones inherentes a su condicion.

2)  Excedencia: El personal de la Carrera Sanitaria se encuentra en situacién de excedencia,
cuando solicita permiso para separarse temporalmente de su puesto de trabajo, sin goce de
salario, con autorizacién del jefe inmediato. La excedencia se concede en los siguientes
casos:

a)  Para participar en cursos o estudios profesionales, de interés personal cuya duracion
no exceda del periodo establecido en el Plan de Estudio de estos. En este caso, el
integrante de la Carrera Sanitaria estard obligado a presentar la documentacién que
soporte su aceptacion o inscripcion en el centro de estudio correspondiente v los
reportes del rendimiento obtenido.

El otorgamiento de la excedencia, serd de mutuo acuerdo empleador (a través de la
instancia competente)-trabajador.

b)  Cuando el integrante de la Carrera Sanitaria es seleccionado para desempefiar un
puesta de confianza dentro del Ministerio de Salud.

c) Cuando participa como candidato para optar o desempefiar un cargo de eleccién
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popular, en el caso que resulte electo, sin perjuicio de lo que establecen las leyes
propias de la materia. En estos casos, la autorizacién del permiso se otorgard
considerando el tiempo méximo del desempefio en el cargo a ocupar, debiendo
presentar los documentos probatorios extendidos por la autoridad competente.

d)  Cuando el integrante de la Carrera Sanitaria necesite brindar acompafiamiento o
atencidn por enfermedad grave, debidamente comprobada, de su nticleo familiar por
un periodo mayor a los seis {6) dias.

Salvo que no hubiere provision de puestos disponibles correspondientes al nivel del integrante de
la Carrera Sanitaria, la situacién de excedencia no podra extenderse por un plazo superior a tres
(3) afios.

3. Suspension:

a) Suspensién sin goce de salario. Podré ser declarado en situacidn de suspension
sin goce de salario y separacién del puesto al integrante de la Carrera Sanitaria
sometido a procedimiento judicial, cuando este lleve aparejado privacion de
libertad u otra medida que impida el ejercicio del puesto, durante dicho periodo y
hasta tanto no se dicte sentencia firme.

Previa solicitud, la Comision Nacional de la Carrera Sanitaria, tiene facultad para
autorizar excepciones a esta norma; es decir, podra autorizar suspensién con goce
de salario.

b)  Suspensién con goce de Salario. Una vez que la instancia de Recursos Humanos
del establecimiento de salud ha iniciado el procedimiento disciplinario contra él o la
integrante de la Carrera Sanitaria, el o la jefa inmediata de este o esta, dependiendo
de la naturaleza de las funciones que desempefia y tomando en consideracion las
afectaciones o dafios que su permanencia puede causar a la institucidn, tiene la
opcién de solicitar a la instancia de Recursos Humanos, la separacion de €l o la
integrante de la Carrera Sanitaria de sus funciones con goce de salario, con el fin
de proteger los intereses de la institucién y asegurar las investigaciones y demds
tramites pertinentes al caso, La instancia de Recursos Humanos del Establecimiento
de Salud debe pronunciarse sobre la solicitud de separacién del o ia integrante de la
Carrera Sanitaria dentro de las veinticuatro (24) horas siguientes a la presentacion de
la misma.

4, Renuncia. Es la manifestacion voluntaria del integrante de la Carrera Sanitaria a la extincion de
la relacion laboral, la cual deber4 ser interpuesta ante su superior inmediato por escrito, con quince
(15) dias calendario de anticipacioén. En caso contrario, la extincidn voluntaria serd considerada
abandono al puesto de la Carrera Sanitaria con los efectos disciplinarios correspondientes.

La renuncia interpuesta por miembros de la carrera sanitaria que se encuentren sometidos a
procedimiento disciplinario o en situacién de suspension no tendra ningiin efecto y la instancia de

Recursos Humanos no debe tramitarla.

La renuncia no inhabilita para participar como cualquier otro aspirante, en la provisién de puestos
de plazas vacantes en el Ministerio de Salud.
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TiTULO V

PROCESQOS DE LA VIDA LABORAL DE LAS PERSONAS DE LA CARRERA SANITARIA

Articulo 26

Articulo 27

Articulo 28

Articulo 29

CAPITULO I
DEL INGRESO

Del Ingreso del personal de la Carrera Sanitaria
Para ser incorporado a la Carrera Sanitaria, los miembros deberdn reunir los requisitos establecidos

en el Articulo 20 de la Ley.

De la provisién de plazas y vacantes
De conformidad a lo establecido en el Articulo 21 de la Ley, se entendera que:

Plazas: es el niimero de puestos planificados y presupuestados.

Vacantes: es el nimero de plazas que quedan desocupadas por egresos de los miembros de
la Carrera Sanitaria.

La convocatoria para las nuevas plazas y la provision de plazas vacantes, debe ser abierta
y tener la mayor difusion posible, con el fin de facilitar el conocimiento del proceso de
provisién y estimular la participacién de todas las personas interesadas que reunan los
requisitos del puesto, ya sean estas internas o externas al MINSA.

De la convocatoria

Es la comunicacién a través de la cual se dan a conocer las plazas vacantes objeto de un proceso
de provisién, asi como los pasos y requisitos a cumplir para participar, conforme lo establecido en
los Articulos 21 y 22 de la Ley.

La instancia de Recursos Humanos del establecimiento de salud serd la responsable de:
a)  Informar a las personas interesadas en participar en los procesos de provision;
b)  Elaborar las convocatorias;

c) Definir criterios y puntuaciones para la seleccidn;

d) Disefiar y aplicar las pruebas en coordinacién con el jefe inmediato del drea en que se ubica
la plaza a cubrir;

e)  Recibir y analizar la documentacién de las personas participantes en el proceso y realizar
la evaluacién técnica de las mismas, basados en los criterios y puntuaciones previamente
establecidos.

De ia clasificacion de los concursos
Para los concursos por oposicién establecidos en el Articulo 23 de la Ley, se tomaré en consideracion

lo siguiente:
1) Internos; de conformidad con el Convenio Colectivo y Salarial del Ministerio de Salud,

seran la primera alternativa cuando en los Establecimientos de Salud del MINSA existan
miembros de ja Carrera Sanitaria que llenan los requisitos para la plaza vacante.
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Articulo 30

Articulo 31

Articuio 32

Articulo 33

2}  Abiertos o externos; serdn cuando en los Establecimientos de Salud del MINSA, no existan
miembros de la Carrera Sanitaria con los requisitos para ocupar la plaza vacante, pudiendo
ser asignada a cualquier ciudadano que si los cumpla.

Del Comité de Seleccién

Constituido el Comité de Seleccion, este debe garantizar que en el proceso de seleccion se
cumplan los principios de igualdad, equidad, legalidad, mérito y capacidad para optar a una plaza
en cualquier establecimiento de salud del MINSA.

Integracion del Comité de Seleccidn

En los procesos de provisién, la instancia de Recursos Humanos del establecimiento de salud,
debe coordinar la integracion del Comité de Seleccion al que hace referencia el Articulo 25 de la
Ley.

E] Comité de Seleccién para garantizar el cumplimiento de los principios legales y la correcta
aplicacion de los criterios establecidos en los procedimientos de seleccién y evaluacién, de (las)
(los) candidatas(os) seleccionados(as) a ocupar una plaza vacante en el Establecimiento de Salud;
tendra las siguientes funciones:

1) Revisary comparar en forma exhaustiva las pruebas realizadas a los candidatos postulantes
a fin de seleccionar unicamente aquellos que cumplen con los requisitos establecidos para
el puesto.

2) Aplicar instrumentos de evaluacién y consolidar el puntaje obtenido por cada candidato.

3) Elaborar acta final del proceso de evaluacién, en la que recomiendan la contratacién del

candidato que cumpla con los requisitos establecidos para ocupar el puesto.
4) Participar en la evaluacion de candidatos a ser ascendidos dentro de la institucién.

5)  Atender y resolver los Recursos de Revisi6n, en el tiempo establecido en el Articulo 27 de
la Ley y Articulo 33 del presente Reglamento.

6) Las deliberaciones del Comité de Seleccion las dirige el representante de la instancia de
Recursos Humanos, las decisiones se toman por mayoria de los integrantes del Comité.

Notificacion de la Resolucién del Comité de Seleccion
El Comité de Seleccién remitird a la autoridad maxima donde existe la plaza vacante, la Resolucién
con el resultado del proceso de seleccién,

Asi mismo notificard a los concursantes en el proceso de provisién el resultado, entregando copia
de la Resolucién.

Los miembros del Comité de Seleccion, estdn obligados a preservar la confidencialidad de los
resultados del proceso de seleccidn, tal como lo establece el Articulo 26 de la Ley.

Del Recurso de Revision ante el Comité de Seleccion
La persona que haya participado en el proceso de provisién y que no esté de acuerdo con la
Resolucion del Comité de Seleccion, podré interponer el Recurso de Revisién en un plazo no
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Articulo 34

Articulo 35

Articulo 36

Articulo 37

mayor de veinticuatro (24) horas a partir de la notificacion, siendo resuelto en un plazo no mayor
de siete (7) dias habiles a partir de la solicitud de revisidn, sin derecho a ulterior Recurso, segtin lo
establecido en el Articulo 27 de la Ley.

Requisitos de admisién del Recurso de Revision
El escrito debe ser entregado en la instancia de Recursos Humanos del Establecimiento de Salud
donde se integré el Comité de Seleccion, conteniendo los siguientes requisitos:

1) Debe ser dirigido al Comité de Seleccion, designando de forma especifica la plaza que esta
optando;

2)  Nombre completo, apellidos y nimero de cédula de identidad;
3)  Relatar de forma clara y precisa los motivos de su Recurso;

4 Sefalar lugar para recibir notificaciones; y

5} Lugar, fecha y firma del recurrente.

La instancia de Recursos Humanos convocara a los integrantes del Comité de Seleccion, para que
resuelvan el o los Recursos de Revisién interpuestos.

CAPITULO 11
ASCENSOS Y PROMOCIONES

Ascensos y promociones

De conformidad con los Articulos 28, 29, 30 y 31 de la Ley y el Convenio Colectivo y Salarial
del MINSA, la Promocién y Desarrollo, es el proceso mediante el cual los miembros de la carrera
sanitaria acreditados, pueden trasladarse hacia puestos afines, de igual o mayor nivel, complejidad
y responsabilidad, el cual se fundamenta en:

® Meérito: el cual se evalla en los procesos de provision y periddicamente en base al sistema de
gestion del desempefio, considerando los conocimientos, experiencia, resultados, comportamientos
y otros criterios adicionales y especificos que la institucién establezca, en funcitn de la naturaleza
de su actividad, de acuerdo a la metodologia y normativa definida por la misma.

o Las necesidades y disponibilidades institucionales: estin determinadas por el rol, objetivos
y metas definidas para la institucion, y vinculadas a la estrategia de desarrollo del pais, en
consecuencia, las posibilidades de movimiento a otros puestos estdn condicionadas a la existencia
de plazas vacantes y a las disponibilidades presupuestarias.

De las promociones temporales

De conformidad con el Articulo 32 de la Ley, ¢l personal de la Carrera Sanitaria que desempefie
de forma temporal un cargo de direccién o de confianza, que tiene mayor salario que su cargo
habitual, devengara el salario correspondiente al cargo de direccion o de confianza, durante el
tiempo que lo ejerza. Cuando cese la promoci6n o finalice el término del nombramiento temporal
retornara a su puesto, dejando liberado el cargo o nombramiento.

De la promocién del cargo

Se rige por lo dispuesto en el Articulo 33 de la Ley, el Convenio de Becas de su unidad
correspondiente y lo establecido en el Convenio Colectivo Salarial vigente y su Reglamento.
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CAPITULO 111

Articulo 38

Articulo 39

Articulo 40

Articulo 41

ACREDITACION DE LOS PROFESIONALES
DE LA CARRERA SANITARIA Y DEL EJERCICIO PROFESIONAL

Acreditacién profesional de los miembros de la Carrera Sanitaria

De conformidad con el Articulo 34 de la Ley, para que se haga efectiva la aceptacion del Ministerio
de Salud del grado profesional que ha adquirido un miembro de la Carrera Sanitaria, este debe
cumplir los requisitos establecidos en el Articulo 167 de] Decreto 001-2003, Reglamento de la Ley
General de Salud, ademds de otros requisitos establecidos en marcos legales relacionados.

El acto de aceptacién al que se refiere este Articulo serd certificado por la Autoridad Nacional de
Regulacién Sanitaria del Ministerio de Salud.

Reconocimiento a las capacidades cientifico técnicas de las personas de la Carrera Sanitaria
De conformidad con el Articulo 35 de la Ley, para el acto de validacion de los Certificados,
Reconocimientos, Diplomas y Constancias de capacitacién, los miembros de la Carrera Sanitaria
deberén proporcionar la informacion y documentos requeridos para tal efecto, ante la Direccién
General de Docencia e Investigaciones del Ministerio de Salud, para su Certificacién.

En el caso de los Titulos o Diplomas que de conformidad con la Ley exigen su registro, el miembro
de la Carrera Sanitaria de previo, deberd cumplir con los requisitos establecidos en el Articulo

anterior.

De la Acreditacién e Incorporacién como Miembro de la Carrera Sanitaria
Esta materia estara regulada de acuerdo a lo dispuesto en el Articulo 61 de la Ley.

Para facilitar el proceso de acreditacion de los miembros de la Carrera Sanitaria, las instancias de
Recursos Humanos de los Establecimientos de Salud deben actualizar los expedientes laborales,
siendo obligacion del miembro de la Carrera Sanitaria proporcionar la informacién y documentos
requeridos para tal efecto.

CAPITULO IV
DE LOS EGRESOS

De los egresos del personal integrado a la Carrera Sanitaria

De conformidad con los Articulos 36 y 37 de la Ley, son causales para dejar de pertenecer a la
Carrera Sanitaria las siguientes:

1}  Renuncia;

2)  Jubilacién, invalidez total permanente o incapacidad total permanente;

3)  Fallecimiento;

4)  Obtener durante dos (2) afios consecutivos calificacién insatisfactoria en la evaluacién al
desempefio;

5)  Cancelacién del contrato de trabajo por haber incurrido en falta muy grave establecida en la
Ley vy el presente Reglamento.
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Articulo 42

Articulo 43

Articulo 44

Articulo 45

Articulo 46

TITULO VI
JORNADA DE TRABAJO

CAPITULO UNICO

De la Jornada de Trabajo
Se entiende por jornada de trabajo el tiempo durante el cual el trabajador se encuentra a disposicion
del empleador, cumpliendo sus obligaciones laborales.

Se considera que el trabajador se encuentra a disposicién del empleador desde el momento en que
llega al lugar donde debe efectuar su trabajo o donde recibe érdenes o instrucciones respecto al
trabajo que se ha de efectuar en la jornada de cada dfa, hasta que pueda disponer libremente de su
tiempo y de su actividad.

Para las personas de la Carrera Sanitaria, la jornada laboral maxima sera de cuarenta (40) horas
semanales. En los Establecimientos de Salud que deban prestar atencién a la poblacién por periodos
ininterrumpidos, la organizacién del trabajo sera de acuerdo a lo establecido en el Articulo 38 de
la Ley.

De la Programaci6n de Turnos

Los turnos, sus redobles y las guardias médicas estaran sujetos a lo establecido en el Articulo 39
de la Ley y se organizaran conforme lo normado por el Ministerio de Salud y lo que dispone el
Convenio Colectivo y Salarial vigente y su Reglamento.

Las guardias médicas son los turnos que realiza el personal médico, para garantizar la continuidad
de la atencién de calidad a pacientes y atender las emergencias de manera continua e ininterrumpida.

TIiTULO VI
REGIMEN DISCIPLINARIO

CAPITULO I
DEFINICION Y CLASIFICACION DE LAS FALTAS

De las faltas Administrativas

De acuerdo a lo establecido en el Articulo 40 de la Ley, y Articulo 51 de la Ley N°. 476, Ley del
Servicio Civil y de la Carrera Administrativa, son faltas administrativas, las acciones u omisiones
de los miembros de la Carrera Sanitaria que violen las Leyes, Reglamentos, Normativas, Convenios
y demas normas disciplinarias vigentes. Se clasifican en leves, graves y muy graves.

Faltas Leves
Sin perjuicio de las establecidas en el Articulo 41 de la Ley, se consideran faltas leves las siguientes:

1) Dedicarse dentro de la jornada laboral a realizar actividades distintas de las obligaciones
que le fueron encomendadas.

2)  Lafalta de asistencia injustificada de un dia al mes.

Procedimiento para la aplicacién de sanciones por faltas leves
Para la aplicacién de sanciones por faltas leves, no se instruird proceso disciplinario. El jefe
inmediato debera notificar de previo a la amonestacién verbal o escrita a la Comisién Bipartita de
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Articulo 47

Articulo 48

Articulo 49

conformidad con lo establecido en el Convenio Colectivo y Salarial MINSA-Trabajadores de la
Salud,

Faltas Graves

Sin detrimento de las establecidas en el Articulo 42 de la Ley, se consideran faltas graves las
siguientes:

1) No responder ante reclamos de Ia poblacion, relacionados con el ejercicio de sus funciones.

2)  Por la comisién de tres (3) faltas leves en un afio.

3)  Retardar o negar injustificadamente el trémite de asuntos o prestacién de servicios que le
corresponda realizar o proporcionar en el ambito de su competencia.

Faltas Muy Graves
Sin menoscabo de las establecidas en el Articulo 43 de la Ley, se consideran faltas muy graves las
siguientes:

) No poner en conocimiento ante su superior o autoridad correspondiente, los actos que
puedan causar perjuicio al Ministerio de Salud y que conozca por la naturaleza de sus
funciones.

2) Utilizar las funciones del cargo que desempefia en su propio provecho o de cualquier

persona natural o juridica.

3) Condicionar al Miembro de la Carrera Sanitaria a mantener su puesto de trabajo o
promocion bajo coaccidn u otra forma de violentar la autonomia de la voluntad.

4) Inasistencia injustificada del personal de la carrera Sanitaria por més de tres (3) dias
consecutivos en el periodo de un mes.

5) Las acciones u omisiones que causen perjuicio al Ministerio de Salud, a los miembros de
la Carrera Sanitaria o a los ciudadanos.

CAPITULO II
PROCEDIMIENTOS DISCIPLINARIOS

Del informe ante la comisién de una falta

De conformidad con los Articulos 8, 44, 45, 46, 47, 62 y 63 de la Ley, asi como lo establecido
en el Convenio Colectivo y Salarial, cuando un miembro de la Carrera Sanitaria ha incurrido
en Falta Grave o Muy Grave, su jefe inmediato deberd, dentro de los diez (10} dias habiles
siguientes de haber tenido conocimiento del hecho, enviar a la instancia de Recursos Humanos del
Establecimiento de Salud, un informe por escrito que debe contener:

a)  Nombrey apellidos, generales de ley, niimero de cédula de identidad y cargo que desempefia
el miembro de la Carrera Sanitaria;

b)  Fecha exacta del conocimiento de los hechos;

¢)  Relacion de los hechos;
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Articulo 50

Articulo 51

d)  Sefialamiento de la norma violentada;
e) Los medios de pruebas que sustentan los hechos;
f}  Argumentar porque el hecho constituye falta grave o muy grave seglin sea el caso;

g)  Solicitud expresa de que se inicie el procedimiento disciplinario. La falta de este requisito
produce nulidad en el proceso;

h) Fecha de elaboracién del informe y firma del jefe inmediato, especificando su nombre
completo, nlimero de cédula de identidad y cargo que desempeiia.

De este informe deberd remitirse copia al miembro de la Carrera Sanitaria objeto del procedimiento
disciplinario, so pena de nulidad en caso de faltar este requisito.

Tramite en la instancia de Recursos Humanos del Establecimiento de Salud
Al recibir el informe la instancia de Recursos Humanos del Establecimiento de Salud, debe
registrar el presentado en el mismo informe indicando:

a)  Nombre, apellido y cédula de identidad de quien lo presenta;

b)  Horay fecha de recibido;

¢)  Documentos que adjunta al infdrme;

d)  Firma de quien recibe (Instancia de Recursos Humanos del establecimiento de salud).

Una vez recibido el informe, previo andlisis del mismo, la instancia de Recursos Humanos del
Establecimiento de Salud, dentro del término de tres (3) dias habiles de haber recibido el informe,
dictara auto, admitiendo ¢ denegando la solicitud y determinara si el hecho denunciado se tipifica
como falta grave o muy grave.

Sihay mérito para abrir el procedimiento disciplinario, en el mismo A uto de admisidn, se convocara
a la integracion de la Comision Bipartita, tal como se establece en el Convenio Colectivo y Salarial
del Ministerio de Salud, debiendo notificar al trabajador personalmente en su puesto de trabajoy a
su representante sindical se le notificard en la oficina sindical o en el puesto de trabajo, dentro del
plazo de setenta y dos (72) horas prorrogables de comiin acuerdo.

Si no hay mérito para abrir el procedimiento disciplinario, considerando que el hecho constituye
falta leve o se considera que no existe falta, en el mismo Auto de denegacién se mandard a archivar
el expediente y se informara al jefe inmediato las recomendaciones pertinentes.

Sobre la conformacién de la Comision Bipartita
La Comisién Bipartita estard integrada como maximo por tres (3) miembros de cada parte. De
la sesion de Comision Bipartita se levantard Acta donde se establezca lo acordado por las partes.

Si hay acuerdo en la Comision Bipartita, se procederd conforme lo convenido o resuelto, en caso
contrario la instancia de Recursos Humanos, procederd a solicitar, dentro del término de dos (2)
dias hébiles, al Ministerio del Trabajo (Inspectoria del Trabajo correspondiente), el nombramiento
de un inspector para la integracién de la Comisién de la Carrera Sanitaria en los Establecimientos

de Salud.
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Articulo 53

Actuaciones de la Comisidn de la Carrera Sanitaria en los Establecimientos de Salud en el
Marco del Procedimiento Disciplinario

Las actuaciones de la Comision de la Carrera Sanitaria en los Establecimientos de Salud, se regiran
de la forma siguiente:

1)

2)

3)

4)

Nombrado el inspector por parte del Ministerio del Trabajo, la instancia de Recursos
Humanos en los Establecimientos de Salud que corresponda, notificard al miembro de la
Carrera Sanitaria y a los otros miembros que integran la Comisién de la Carrera Sanitaria
del Establecimiento de Salud, fecha, lugar y hora en que se llevard a cabo la sesién. En esta
misma notificacién debera hacer saber al miembro de la Carrera Sanitaria, sobre el derecho
que tiene para representarse por si mismo o de designar a quien lo represente.

Constituida la Comisidn de la Carrera Sanitaria en los Establecimientos de Salud, dictard
Auto dando a conocer como quedé integrada la Comisién y el responsable de la instancia
de Recursos Humanos del Establecimiento de Salud o quien este delegue, hard entrega de
copia del expediente formado notificindole al miembro de la Carrera Sanitaria o quien este
haya delegado, para que dentro del término de tres (3) dias habiles exprese lo que tenga a
bien sobre el informe y las otras piezas del expediente.

Agotado este trdmite, la Comisién mediante Auto, abrira a pruebas el proceso por el término
de ocho (8) dias habiles, el cual podra prorrogar a solicitud de cualquiera de los miembros,
por cuatro (4) dias mds, la instancia de Recursos Humanos, notificara a 1os otros miembros
de la Comisién sobre la solicitud y convocard nuevamente para sesionar y resolver sobre la
peticién.

Dentro de este perfodo probatorio, las partes presentardn todas las pruebas que consideren
pertinentes.

Concluido el proceso probatorio, la Comisién de la Carrera Sanitaria en los Establecimientos
de Salud tendran tres (3) dfas hébiles para dictar Resolucidn, la que debe ser firmada por la
mayoria de sus miembros.

De Ja Resolucion de la Comisién de la Carrera Sanitaria en los Establecimientos de Salud
La Resolucién que dicte la Comision de la Carrera Sanitaria en los Establecimientos de Salud debe
ser motivada, indicando y razonando las pruebas que acrediten la existencia o inexistencia de la
falta. La oscuridad, incoherencia o falta de la motivacién acarrea la nulidad de la Resolucidn.

La Resolucidn debe contener:

a)
b)
¢)

d)

La especificacién del drgano que la dicta;
Lugar, hora y fecha en que se dicta;
Vistos resulta (Resumen de todas y cada una de las actuaciones en el procedimiento);

Considerandos (Valoracion de hechos y de los medios que prueban los mismos, asi como
los fundamentos de derecho);

Parte resolutiva;
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f) Firmas de los miembros de la Comisién de la Carrera Sanitaria en los Establecimientos de
Salud.

La instancia de Recursos Humanos del Establecimiento de Salud debera notificar a las partes,
dentro del siguiente dia hébil, la Resolucion dictada por la Comision de ia Carrera Sanitaria del
Establecimiento de Salud. En la notificacién se incluird integramente el texto de la Resolucion,
y debera prevenir al miembro de la Carrera Sanitaria sobre el derecho que tiene de interponer
Recurso de Apelacion ante la instancia de Recursos Humanos del Establecimiento de Salud, la
que podra ser interpuesta en el acto de la notificacién o dentro del término de tres (3) dias habiles.

Del Recurso de Apelacion ante la Comisién Nacional de la Carrera Sanitaria

Al momento de interponer el Recurso de Apelacion, se suspenden los efectos de la Resolucion
recurrida, mientras se emite la Resolucién definitiva por parte de la Comision Nacional de la
Carrera Sanitaria.

Interpuesto el Recurso de Apelacién ante la instancia de Recursos Humanos del Establecimiento
de Salud donde se dictd la Resolucién, esta remitird el Recurso y el expediente formado a la
Comision Nacional de la Carrera Sanitaria, en un plazo de tres (3) dias hdbiles.

El miembro de la carrera sanitaria puede optar por interponer el Recurso de Apelacion directamente
ante la Comision Nacional de la Carrera Sanitaria, dentro del término de tres (3) dias habiles mas
el término de la distancia.

Del escrito de interposicién del Recurso de Apelacién, y su tramitacion
El escrito de interposicién del Recurso de Apelacion, debe contener:

a)  Nombres, apellidos y cédula de identidad del miembro de la Carrera Sanitaria o de quien lo
representa.

b)  Resolucidn contra la que se recurre indicando lugar, fecha y hora en que fue dictada.
c) Autoridad contra la cual se recurre,

d)  Expresion de agravios.

e) Fecha y firma del miembro de la Carrera Sanitaria o quien lo representa.

Recepcionado el Recurso de Apelacién, la Comision Nacional de la Carrera Sanitaria, dentro del
término de tres (3) dias habiles, admitira o denegara dicho Recurso. En caso de admision, radicara
fas diligencias y prevendra al miembro de la Carrera Sanitaria, para que en el término de tres (3)
dias habiles, mas el término de la distancia, si fuera el caso, comparezca a expresar sus agravios
ante la Comisién Nacional de la Carrera Sanitaria.

Presentado los agravios, la Comision Nacional de la Carrera Sanitaria dictard Auto radicando los
mismos y correra traslado a la contraparte, para que dentro del término de tres (3) dias habiles
a partir de la notificacion conteste sobre los agravios expresados y con la contestacién o no, se
resolvera lo que en derecho corresponda.

La Comision Nacional de la Carrera Sanitaria deberd resolver el Recurso de A pelacionen un término

no mayor de treinta (30) dias habiles, contados a partir de la fecha en que se hayan presentado los
agravios por parte del miembro de la Carrera Sanitaria, pudiendo confirmar, modificar o revocar
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la Resolucién recurrida. Si no resolviere dentro del plazo establecido, el silencio administrativo
operara a favor del recurrente.

Si la Comisién Nacional de la Carrera Sanitaria detectare anomalias en la tramitacién del proceso
llevado a cabo por la instancia de Recursos Humanos, la Comisién Bipartita o la Comision de
la Carrera Sanitaria en el Establecimiento de Salud, dictard Resolucién indicando la nulidad
del procedimiento, operando a favor del miembro de la Carrera Sanitaria y ordena archivar el
expediente.
La Resolucion definitiva dictada por la Comisién Nacional de la Carrera Sanitaria agota la via
administrativa y faculta al miembro de la Carrera Sanitaria para recurrir por la via judicial.
TITULO VHI
PRESTACIONES Y BENEFICIOS DEL PERSONAL DE LA CARRERA SANITARIA
CAPITULO
REMUNERACIONES
Articulo 56  Remuneraciones, Salario Basico, Fecha de Pago, Salario por Antigiiedad, Incentivos y la
Politica Salarial Diferenciada
Las remuneraciones, salario basico y por antigtiedad, los incentivos y la politica salarial se sujeta
a lo establecido en los Articulos 48, 49, 50, 51, 52 y 53 de la Ley.
CAPITULO II
VACACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS
Articulo 57  De las vacaciones, permisos y licencias
Las vacaciones, permisos y licencias, estdn reguladas conforme lo contempla la Ley N°, 185,
Codigo del Trabajo, Ley N°. 476, Ley del Servicio Civil y de la Carrera Administrativa y su
Reglamento, Convenio Colectivo y Salarial y su Reglamento y el Articulo 54 de la Ley.
CAPITULO III
PERMUTAS
Articuio 58  De las Permutas

De conformidad con los Articulos 55 y 56 de la Ley, Permuta es el acto mediante el cual el
miembro de la Carrera Sanitaria, solicita a su jefe inmediato ser ubicado en lugar de otro miembro
de la Carrera Sanitaria ya sea en el mismo Establecimiento de Salud donde presta sus servicios
actualmente o en otro establecimiento de salud del Ministerio de Salud; en su misma ocupacion,
especialidad y nivel.

Para permutar el lugar de prestacion de las funciones y atribuciones, los miembros de la Carrera
Sanitaria deberan presentar solicitud motivada por escrito dirigida al Director del Establecimiento

de Salud correspondiente, adjuntando los siguientes requisitos:

1) Carta firmada por ambos miembros de la Carrera Sanitaria manifestando su voluntad de
permutar.

2)  Autorizacién de sus jefes inmediatos y de las instancias de Recursos Humanos
correspondientes,
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Articulo 59

Articulo 60

Articulo 61

Articulo 62

Articulo 63

La permuta se formaliza cuando el Director del Establecimiento de Salud correspondiente solicita
la ejecucidn del movimiento de ndminas, ante la Division General de Recursos Humanos del
Ministerio de Salud y esta hace la respectiva aplicacidn.

TITULO IX
SISTEMA DE GESTION DEL DESEMPENO

CAPITULO UNICO
DEL PROCESO DE EVALUACION

Del Proceso de Evaluacion de la Gestién del Desempefio

Entiéndase por Evaluacion del Desempeiio el proceso sistematico, ciclico, formal y participativo de
valoracién cuantitativa y cualitativa del grado de cumplimiento de los objetivos y competencias de
cada miembro de la Carrera Sanitaria, con el propdsito de promover el desempefio eficiente y eficaz
de los miembros de la Carrera Sanitaria, logrando resultados que impacten en el cumplimiento de
las metas y objetivos institucionales.

Procedimiento para la Evaluacién del Desempefio en los Establecimientos de Salud

Los Articulos 10, 57, 58, 59 v 60 de la Ley, establecen el proceso de evaluacién y los recursos
a que tienen derecho los y las integrantes de ia Carrera Sanitaria que estén en desacuerdo con la
calificacion obtenida en el proceso de evaluacion al desempefio.

Principios y criterios que rigen el proceso de Evaluacidn del Desempeiio

Los principios que rigen el proceso de evaluacion al desempefio son: Objetividad, Participacion,
Responsabilidad y Compromiso Institucional.

Los Criterios que deben utilizarse son: Eficiencia, Efectividad y Eficacia, valorando los parametros
objetivos (Cuantitativos y Cualitativos) y las competencias, cuya evaluacion global constituye la
calificacién final de la gestion.

Procedimiento para la Evaluacion al Desempeifio
La Comisién de Evaluacidn a] Desempefio en e] Establecimiento de Salud debera:

1) Realizar la evaluacién al desempefo de forma conjunta con el Responsable inmediato
superior del miembro de la Carrera Sanitaria y su Representacidn Sindical, en el primer
trimestre de cada afio (siendo el afio evaluado el inmediato anterior).

2)  La oficina de Recursos Humanos del Establecimiento de Salud posteriormente deberd
notificar por escrito el resultado de la evaluacion en un término no mayor de tres (3) dias
hébiles.

3)  En caso de inconformidad con la calificacién obtenida, el agraviado podra interponer
Recurso de Revision ante la instancia de Recursos Humanos integrante de la Comisién de
Evaluacion del Desempefio del Establecimiento de Salud, en un plazo maximo de tres (3)
dias habiles a partir de que fue notificado de la calificacion resultante de la evaluacion.

Del Recurso de Revision al proceso de Evaluacion al Desempeiio

De conformidad a lo establecido en el Articulo 59 de la Ley, una vez interpuesto el Recurso de
Revision, la instancia de Recursos Humanos del Establecimiento de Salud, sera la responsable
de recepcionar el Recurso y convocard a la Comisién de Evaluacion del Desempefio del
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Establecimiento de Salud, para resolver dentro del término de cinco (5) dias h4biles y notificar a
mas tardar cuarenta y ocho (48) horas habiles después de haber sido resuelto.

Vencido el término para la Resolucién del Recurso de Revision sin que se haya pronunciado
la Comisién de Evaluacién del Desempefio del Establecimiento de Salud, operara el Silencio
Administrativo de forma positiva a favor del recurrente.

Articulo 64  Del Recurso de Apelacién al proceso de Evaluacion al Desempeiio

Articulo 65

Articulo 66

De acuerdo al Articulo 60 de la Ley, de haber obtenido una Resclucion desfavorable, €] o la
integrante de la Carrera Sanitaria podra interponer Recurso de Apelaci6n ante la Comisién Nacional
de la Carrera Sanitaria, dentro de los cinco (5) dias habiles después de haber sido notificado de la
Resolucion sobre el Recurso de Revisién.

La admision del Recurso de Apelacion serd tramitada por la Divisién General de Recursos
Humanos o por quien ella delegue, convocard a los otros integrantes de la Comisién Nacional de
la Carrera Sanitaria y solicitara a la Comisién de Evaluaci6n del Desempefio del Establecimiento
de Salud correspondiente, el envio de las diligencias realizadas dentro del término de setenta y dos
(72) horas hébiles.

La Comision Nacional de la Carrera Sanitaria resolvera el Recurso de Apelacion a mas tardar
dentro del término de sesenta (60) dias habiles, que se contaran a partir de haber sido interpuesto.
Si no se resuelve en este plazo se tendrd por resuelto a favor del apelante.

La interposicion de los Recursos de Revisién y de Apelacion, suspende los efectos de la evaluacién
mientras se resuelven estos Recursos.

TITULO X
DISPOSICIONES GENERALES Y FINALES

CAPITULO UNICO
Normas Supletorias
Lo no contemplado en la Ley y el presente Reglamento se regirdn
supletoriamente por:
1) Ley N°. 185, Cddigo del Trabajo;
2)  Ley N°. 815, Codigo Procesal del Trabajo y de la Seguridad Social de Nicaragua;
3)  Ley N° 902, Cédigo Procesal Civil de la Republica de Nicaragua;
4)  Ley N°. 476, Ley del Servicio Civil y de 1a Carrera Administrativa y su Reglamento;
5)  Normas y Leyes relacionada con lo contenido en la Ley y este Reglamento;

6)  Convenio Colectivo y Salarial y su Reglamento de aplicacién de] Ministerio de Salud.

Vigencia
El presente Reglamento entrard en vigencia a partir de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.
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Dado en la Ciudad de Managua, Casa de Gobierno, Reptiblica de Nicaragua, el dia nueve de abril del affo dos mil
catorce. Daniel Ortega Saavedra, Presidente de la Repiblica de Nicaragua. Sonia Castro Gonzélez, Ministra
de Salud.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Ley N°.
902, Cédigo Procesal Civil de la Republica de Nicaragua, publicado en La Gaceta, Diario Oficial N°. 191 del 9 de
octubre de 2015; 2. Ley N°. 926, Ley de Reforma a la Ley N° 28, Estatuto de la Autonomia de las Regiones de la
Costa Caribe de Nicaragua, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 59 del 31 de marzo de 2016; y 3. Ley N°.
1068, Ley Creadora de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°.
58 del 24 de marzo de 2021.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea
Nacional.

ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, del
Decreto Ejecutivo N°, 25-2014, Reglamento de la Ley N°. 759, Ley de Medicina Tradicional Ancestral y se ordena
su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense y
la Ley N°. 1164, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de
2023.

DECRETO N°, 25-2014

El Presidente de la Repiiblica
Comandante Daniel Ortega Saavedra
CONSIDERANDO
1

Que mediante Decreto AN, N°. 5934, la Asamblea Nacional de la Republica de Nicaragua, publicado en La
Gaceta, Diario Oficial N°. 105, del 4 de junio del 2010, en suArticulo 1 resolvié aprobar el Convenio sobre Pueblos
Indigenas y Tribales, 1989, adoptado el 27 de junio de 1989, por la Conferencia General de la Organizacion
Internacional de! Trabajo, durante la Septuagésima Sexta Reunién, y en su Articulo 2, estableci6 que la aplicacion
de las disposiciones juridicas contenidas en el Convenio son extensivas para los Pueblos y Comunidades
Afrodescendientes (Garifunas y Creoles) de nuestro pais.

I1

Que el Convenio sobre Pueblos Indigenas y Tribales, 1989, en su Parte 1. Politica General, Articulo 2 establece:
1. Los gobiernos deberan asumir la responsabilidad de desarrollar, con la participacién de los pueblos interesados,
una accién coordinada y sistematica con miras a proteger los derechos de esos pueblos y a garantizar el respeto
de su integridad. 2. Esta acci6n debera incluir medidas: a) que aseguren a los miembros de dichos pueblos gozar,
en pie de igualdad, de los derechos y oportunidades que la legislacién nacional otorga a los demas miembros de
la poblaci6n; b) que promuevan la plena efectividad de los derechos sociales, econdmicos y culturales de esos
pueblos, respetando su identidad social y cultural, sus costumbres y tradiciones, y sus instituciones;

475



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 02
111

Que el Convenio sobre Pueblos Indigenas y Tribales, 1989, en su Parte V. Seguridad Social y Salud, Articulo 25
establece: “1. Los gobiernos deberan velar por que se pongan a disposicién de los pueblos interesados servicios de
salud adecuados o proporcionar a dichos pueblos los medios que les permitan organizar y prestar tales servicios
bajo su propia responsabilidad y control, a fin de que puedan gozar del maximo nivel posibie de salud fisica y
mental. 2. Los servicios de salud deberdn organizarse, en la medida de lo posible, a nivel comunitario. Estos
servicios deberdn planearse y administrarse en cooperacién con los pueblos interesados y tener en cuenta sus
condiciones econémicas, geogréficas, sociales y culturales, asi como sus métodos de prevencién, practicas curativas
y medicamentos tradicionales. 3. El sistema de asistencia sanitaria debera dar la preferencia a la formacién y al
empleo de personal sanitario de la comunidad local y centrarse en los cuidados primarios de salud, mantenimiento
al mismo tiempo estrechos vinculos con los demas niveles de asistencia sanitaria. 4. La prestacién de tales servicios
de salud debera coordinarse con las demas medidas sociales, econémicas y culturales que se tormen en el pais.

Iv

Que la Ley N°. 28, Estatuto de Autonomia de las Regiones de la Costa Caribe de Nicaragua, publicada en La
Gaceta, Diario Oficial N°. 238 de 30 de octubre de 1987, establece en el Articulo 8, numeral 2: “Articulo. 8.- Las
Regiones Auténomas establecidas por el presente Estatuto son Personas Juridicas de Derecho Publico que siguen
en lo que corresponde, a politicas, planes y orientaciones nacionales. Tienen a través de sus érganos administrativos
las siguientes atribuciones generales: 2. Administrar los programas de salud, educacién, cultura, abastecimiento,
transporte, servicios comunales, etc. en coordinacién con los Ministerios de Estado correspondientes.”

v
Que el Decreto A.N. N°. 3584, Reglamento a la Ley N°. 28 Estatuto de Autonomia de las Regiones de la Costa
Caribe de Nicaragua, publicado en La Gaceta, Diario Oficial N°. 186 del 2 de octubre del 2003, en el Capitulo 11,
De las Definiciones, Articulo 3, establece las siguientes definiciones: “Modelo Regional de Salud: Es el conjunto
de principios, normas, disposiciones, regimenes, planes, programas, intervenciones e instrumentos adoptados por
las regiones auténomas por medio de resoluciones de cardcter vinculante y obligatorio, que orienta y dirigen la
accion de salud en sus respectivas regiones auténomas™.

VI

Que con fecha 4 de julio del 2011, se publicé en La Gaceta, Diario Oficial, la Ley N°. 759, Ley de Medicina
Tradicional Ancestral, la cual en el Articulo 64 establece que serd reglamentada por el Presidente de la Republica.

En uso de las facultades que le confiere la Constitucién Politica
HA DICTADO

El siguiente:

DECRETO

REGLAMENTO DE LA LEY N°, 759, LEY DE MEDICINA TRADICIONAL ANCESTRAL

TITULOI
DISPOSICIONES FUNDAMENTALES
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Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3

Objeto
El presente Reglamento tiene por objeto establecer los procedimientos para la aplicacion de la Ley
N°, 759, Ley de Medicina Tradicional Ancestral.

Cuando en el presente Reglamento s¢ haga alusion a la palabra “Ley”, deberd entenderse que
se refiere la Ley N°. 759, Ley de Medicina Tradicional Ancestral, y la palabra “Reglamento”, al
presente Reglamento.

La complementariedad que sefiala la Ley, en el parrafo uitimo del Articulo I, debe referirse al
reconocimiento de la potestad de las Regiones Auténomas de establecer sus propios modelos
de salud, sefialados tanto en la Ley N°. 28, Estatuto de Autonomia de las Regiones de la Costa
Caribe de Nicaragua, como en el Decreto A.N. N°, 3584, Reglamento a la Ley N°. 28, Estatuto de
Autonomia de las Regiones de la Costa Caribe de Nicaragua.

Centro o Puestos de Salad

Para los efectos del presente Reglamento se consideran centros o puestos de salud a todas aquellas
unidades de salud que corresponden al primer nivel de atencién administradas por el Ministerio
de Salud, y el Modelo de Atencién en Salud Intercultural de las Regiones Auténomas de la Costa
Caribe.

Las especialidades de la medicina tradicional ancestral que practican los pueblos indigenas y
afrodescendientes seran establecidas en el seno del Consejo Nacional de Salud Intercultural.

El Ministerio de Salud y ¢l Modelo de Atencidn en Salud Intercultural de las Regiones Auténomas
de la Costa Caribe, respeta el ejercicio individual y colectivo de la medicina tradicional ancestral
desarrollado por cada pueblo indigena o afrodescendientes.

Objetivos especificos

Todos los curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes de salud tradicionales
o especialistas del entendimiento o conocimiento ancestral coordinaran entre si y en conjunto
con las autoridades comunales y autoridades de salud autonémicas, Universidades Comunitarias
Interculturales y demds Organizaciones de la Sociedad Civil, las que facilitaran y acompafiaran el
intercambio de conocimientos y practicas de los sistemas de salud tradicional ancestral.

a)  El proceso de articulacion y adaptacion de los modelos de atencién y gestion estaran regidos
por el modelo de atencién en salud intercultural de las Regiones Auténomas de la Costa
Caribe.

b) La proteccién de los derechos intelectuales colectivos derivados de Investigaciones
Cientificas, plantas medicinales aut6ctonas de la regién y précticas de salud tradicional
ancestral de los pueblos indigenas, comunidades étnicas y afrodescendientes.

c) Las Autoridades Autondmicas, Universidades Comunitarias Interculturales, Ministerio
de Salud, Organizaciones de la Sociedad Civil y autoridades comunales deben garantizar
la aplicacion del modelo de atencién en salud intercultural, asi como la construccion de
otros modelos propios e interculturales de atencién en salud, de los pueblos y comunidades
indigenas y afrodescendiente del pais.

d) Los Gobiernos y Concejos Municipales y Regionales, las autoridades comunales y

territoriales son los encargados de la creacion, impulsién, promocién de politicas, planes,
programas y proyectos de sistema de salud tradicional ancestral pertinente y adecuada a
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Articulo 4

Articulo §

Articulo 6

las necesidades, cosmovision, tradicién y cultura de los pueblos y comunidades indigenas
y afrodescendientes, asegurar la representacién de cada instancia (autoridad comunal,
territorial, etc.)

e) Las Universidades Comunitarias Interculturales, MINED, MARENA, autoridades
Comunales y Regionales y medios de comunicacién escrito, radial y televisivo tienen la
obligacion de proteger, promocionar, educar y difundir las pricticas y conocimientos de la
medicina tradicional ancestral, su ejercicio y la produccién de recursos de biodiversidad.

3] Las Secretarias de Salud de los Gobiernos Auténomos, la Comision de Salud Municipal,
Autoridades Comunales y Universidades Comunitarias Interculturales, seran los encargados
de proteger y promover el uso de medicinas naturales en condiciones de calidad, seguridad,
accesibilidad y responsabilidad.

CAPITULO 11
DEFINICIONES

Definiciones
Para efectos del Reglamento y complementariamente a la Ley, se establecen las siguientes
definiciones: '

Autoridad Comunal Tradicional: Es la autoridad de los pueblos indigenas y afrodescendientes,
elegida en Asamblea Comunal segiin sus costumbres y tradiciones para que los represente y los
gobierne; en dependencia de la comunidad o etnia esta autoridad puede ser el Cacique, Sindico,
Wihta, Coordinador u otros y como 6rganos colegiados el Consejo de Ancianos, Gobiernos
Comunales o Juntas Directivas, entre otras expresiones.

Autoridad Territorial: Es la autoridad intercomunal, electa en la asamblea de autoridades
comunales tradicionales, que representa a un conjunto de comunidades o pueblos indigenas,
étnicas o afrodescendientes, que forman una unidad territorial, eleccién que se realizar conforme
a los procedimientos que adopten entre las comunijdades.

Pueblo Indigena: Es la colectividad humana que mantiene una continuidad histérica con las
sociedades anteriores a la Colonia cuyas condiciones sociales, culturales y econdémicas les
distingue de otros sectores de la sociedad nacional y que estén regidos total o parcialmente por sus
propias costumbres y tradiciones.

Reconocimiento de Pueblos Indigenas y Afrodescendientes
De conformidad con el literal i) del Articulo 5 de la Ley, la denominacién de Xiu, debe considerarse
como Xiu-Subtiava, que es comunidad indigena predominante en Le6n y Chinandega.

Medicina Tradicional Ancestral y el Sector y Sistema de Salud

La medicina tradicional practicada por curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes
de salud tradicionales o especialistas del entendimiento o conocimiento ancestral interactia de
forma integral, armdnica y complementaria con las autoridades comunales y autoridades de salud
del Ministerio de Salud, autoridades autonémicas, centros de educaci6n, universidades auténomas,
medios de comunicaci6n escrito, radial y televisivo para la promocién, divulgacién, investigacion
e intercambio de conocimientos y practicas de los sistemas de salud tradicional ancestral.

De conformidad con el Articulo 8 de la Ley N°. 28, Estatuto de Autonomia de las Regiones de la
Costa Caribe de Nicaragua, a través de sus érganos de gobierno tienen como atribucién elaborar y

478



09-01-2024 LA GACETA - DIARIO OFICIAL ' 02

Articulo 7

Articulo 8

Articulo 9

gjecutar las politicas, planes y programas de salud, en coordinacién con los Ministerios de Estado
correspondientes. En consecuencia, aplican y se consideran parte los modelos de salud y el modelo
de prevision y gestion de la salud.

TiTULO 11
DE LAARTICULACION DE LOS SISTEMAS DE SALUD

CAPITULO I
AMBITO Y AUTORIDAD DE APLICACION

Ambito de aplicacién

Son sujetos de aplicacion de las disposiciones del presente Reglamento, todos los miembros
del sistema de salud: los curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes de salud
tradicionales o especialistas del entendimiento o conocimiento ancestral, autoridades de salud
autondmicas, y sector: Universidades Auténomas y demas Organizaciones de la Sociedad Civil.

Autoridades de aplicacion
De conformidad con el Articulo 8 de la Ley, las autoridades de aplicacién actuantes en el ambito
de sus facultades, son las siguientes:

a)  El Ministerio de Salud a través de la Direccion General de Servicios de Salud los SILAIS y
las Direcciones Municipales de Salud.

b)  El Consejo Nacional de Salud Intercultural, por medio de las decisiones tomadas por
mayoria absoluta del seno de sus miembros.

c)  Los Presidentes de las Comisiones de Salud de los Consejos Regionales Auténomos, por
mandato de la mayoria calificada de los miembros que integran dichas Comisiones.

d)  Los Secretarios de Salud de los Gobiernos Regionales Auténomos,

e)  ElPresidente de las Comisiones Municipales de Salud por medio de las decisiones tomadas
por la mayoria simple de los miembros que integran dichas Comisiones;

) El Presidente de las Comisiones de Salud Comunitarias;
g)  Los Concejos Regionales de Salud en las Regiones Autonomas; y

h)  Los Consejos de Salud Intercultural de cada pueblo indigena, sus expresiones territoriales y
comunitarias en la zona del Pacifico, Centro y Norte.

CAPITULO I
DE. LAS RESPONSABILIDADES DEL ESTADO

Responsabilidades institucionales
Ministerio de Educacion.
El Ministerio de Educacién incluird en sus politicas educativas y curriculares en los diferentes

niveles y modalidades, lineamientos orientados a garantizar la proteccién, promocion, y difusién
de las practicas y conocimientos de la medicina tradicional ancestral.
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Articulo 10

El Ministerio de Educacion incluird en el Curriculo Nacional Basico de Educacién Primaria,
Secundaria y Formacién Inicial de Docentes, en las Ciencias Naturales, Ciencias Sociales, Lengua
y Literatura, Convivencia y Civismo, Orientacion Técnica y Vocacional y Expresion Cultural y
Artistica, conocimientos, habilidades y destrezas de la medicina tradicional ancestral de los pueblos
indigenas y afrodescendientes, como una forma de conservacién de la cultura y de fortalecer la
identidad cultural de las y los estudiantes.

Establecerd coordinaciones con los Consejos Regionales de los Pueblos Indigenas y
afrodescendientes del Pacifico, Centro y Norte de Nicaragua y Caribe para obtener informacion y
conocimientos de la medicina tradicional y ancestral de estos pueblos, a fin de elaborar material
did4ctico y de apoyo que fortalezcan el desarrollo de estos contenidos y contribuyan a las acciones
de capacitacidn con los docentes.

Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales,

De conformidad al Convenio 169 de 1a OIT, el Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales
establecerd los mecanismos para que no se vulnere el derecho de las comunidades indigenas y
afrodescendientes de decidir sus propias prioridades en lo que atafie el proceso de desarrollo,
en la medida en que este afecte a sus vidas, creencias, instituciones y bienestar espiritual y a las
tierras que ocupan o utilizan de alguna manera, y de controlar, en la medida de lo posible, su
propio desarrollo econdmico, social y cultural. Ademds, dichos pueblos deberdn participar en la
formulacion, aplicacién y evaluacion de los planes y programas de desarrollo nacional y regional
susceptibles de afectarles directamente.

Ministerio de Fomento, Industria y Comercio.

El Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, establecerd coordinaciones con los Consejos
Regionales de los Pueblos Indigenas y afrodescendientes del Pacifico, Centro y Norte de Nicaragua
y Caribe para realizar investigaciones sobre el uso indebido de la medicina ancestral y ejercer
acciones contra la biopirateria, establecer una lista de recursos bioldgicos vegetales y animales
priorizados, y realizar biisquedas en bases de datos de patentes de recursos biologicos establecidos
en la lista priorizada por Nicaragua para determinar acciones.

Politicas de salud intercultural

El Ministerio de Salud, integrard en las politicas pablicas en salud, la cosmovisién vy las practicas
de medicina tradicional ancestral, debiendo para ello consultar a las comunidades indigenas y
afrodescendientes,

EI Consejo Nacional de Salud Intercultural, promueve la articulacién de politicas ptiblicas que
reconozcan el derecho que tienen los pueblos y comunidades étnicas y afrodescendientes al
respeto, proteccion y promocion las pricticas y expresiones de la medicina tradicional ancestral
en todas sus especialidades y el ejercicio individual y colectivo de los mismos, en funcion de la
salud propia e intercultural.

Establecer las garantias adecuadas que corresponden para su efectiva aplicacion y desarrollo.

a)  El Ministerio de Salud a través de Direccion General de Servicios de Salud y los SILAIS
incorporard en sus modelos de atencién, de gestién, provisidn de servicio y protocolos
practicas y elementos de la cosmovision de la medicina tradicional ancestral de los pueblos
indigenas y comunidades étnicas, permitiendo de esta manera la integracién gradual de las
politicas de salud intercultural dentro def sistema de salud del pais.
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Articulo 11

Articulo 12

Articulo 13

Articulo 14

b}  LosPresidentes de las Comisiones de Salud de los Consejos Regionales Auténomos impulsa
iniciativas de politicas publicas y modelos de atencion, gestion y servicio regional orientado
a la practica y elementos de cosmovisién de los pueblos indigenas y comunidades étnicas y
afrodescendientes para su aprobacién en pleno del Concejo Regional.

c) Las Secretarias de Salud de los Gobiernos Regionales Autdénomos, garantizan la
implementaci6n de las politicas y modelos aprobados por la méxima autoridad regional.

d)  Los Consejos Regionales de Salud en las Regiones Auténomas integrado por Ministerio de
Salud, Comisi6én de Salud Municipal, Universidades Comunitarias Interculturales y demas
Organizaciones de la sociedad civil y Organismos sin Fines de Lucro (OSFL) que trabajan
en salud con presencia en los diferentes Municipios, lideres religiosos, Instituciones del
Estado, Comisién de Salud del Concejo Regional y Secretaria de Salud del Gobierno
Regional y médicos tradicionales son los encargados de llevar a cabo las consultas previas
para aprobacién de modelos y politicas regionales y municipales por la méxima autoridad.

e) Los Concejos de Salud Intercultural de cada pueblo indigena integrado por autoridades
tradicionales y formales atendiendo para ello a la costumbre, tradiciones y formas de
organizacién ancestral, realizardn procesos de analisis, facilitacién de informacion,
intercambio de practicas medicinales ancestrales, validacion de las practicas, acreditacién
del personal de salud tradicional, solicitud de incorporacion de modelos de atencién de salud
publica de pricticas medicinales ancestrales, garantiza la participacién de la comunidad en
todo el proceso.

Validacién etno-social

El Ministerio de Salud, las Secretarias de Salud de las Regiones Auténomas como autoridades del
sistema de salud realizard reconocimiento y validacion etno-social de todas las técnicas, métodos
y procedimientos utilizados en medicina tradicional por pueblos y comunidades indigenas y
afrodescendientes.

Modelos de seguridad social especiales

El Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social (INSS), creara modelos especiales de cobertura
de atencién intercultural a los derechohabientes o asegurados por medio de las Clinicas Médicas
Previsionales en el émbito de la medicina tradicional, debiendo crear mecanismos idéneos para
que el paciente pueda tener a disposicion una salud integral e intercultural de manera segura,
armonica y con calidad sanitaria.

Articulacién de la medicina tradicional ancestral

El Ministerio de Salud mediante disposiciones administrativas orientara el funcionamiento de
areas de atencioén en las unidades de salud donde se emplee la medicina tradicional, y cuyos
fratantes sean los terapeutas tradicionales avalados por los pueblos indigenas y afrodescendientes
y debidamente registrados en las Direcciones Municipales de Salud.

En el caso de las Regiones Auténomas de la Costa Caribe las orientaciones para el funcionamiento
de las dreas de atencién contarin con el aval de las Secretarfas de Salud. El Director Municipal
de Salud y los Responsables de los Puestos de Salud serén las instancias de articulacién para
incorporar los modelos de salud intercultural.

Uso de los productos de la medicina tradicional ancestral

El Ministerio de Salud disefiard un plan de articulacién gradual a fin de incorporar a los servicios
de salud el uso de medicina tradicional ancestral. El plan deberd contener acciones para la
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creacidn de huertos de plantas medicinales utilizadas en la practica de la medicina alopética, de
conformidad al listado taxativo de los métodos terapéuticos tradicionales identificados y validados
con la debida autorizacion de los curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes de
salud tradicionales o especialistas del entendimiento o conocimiento ancestral.

CAPITULO III

DE LA MEDICINA TRADICIONAL EN LAS REGIONES AUTONOMAS DE LA COSTA CARIBE

Articulo 15

Articulo 16

Articulo 17

Competencias de los Concejos y Gobiernos Regionales

Para todos los efectos de aplicacién del presente Reglamento el 6rgano competente para
desemperiar la vigilancia, control y supervision es el Ministerio de Salud en coordinacién con cada
Region Auténoma de la Costa Caribe, la Comisién de Salud del Concejo Regional y la Secretaria
de Salud, seglin los mecanismos y procedimientos establecidos en el Convenio Marco, la Ley N°.
423 Ley General de Salud, el Modelo de Salud Intercultural y demas disposiciones aplicables.

Financiacion de los sistemas de salud tradicionales

El Consejo Regional Auténomo y el Concejo Municipal aprobardn una partida presupuestaria
anual del diez por ciento de los fondos propios asignada a la Comision Municipal de Salud y a la
Secretaria Regional de Salud para desarrollo y articulacion de los sistemas de salud tradicionales,
asi como para la proteccién, fomento, promocién, educacién, divulgacién, capacitacién e
investigacién en medicina tradicional ancestral. Todo de conformidad a lo establecido en el
modelo de financiamiento del Modelo Regional de Salud.

CAPITULO IV
DE LAS ATRIBUCIONES DE LOS PUEBLOS
Y COMUNIDADES INDIGENAS Y AFRODESCENDIENTES

Atribuciones y consultas previas
Los pueblos indigenas y afrodescendientes, a través de sus autoridades podran:

a)  Pormedio de undelegado de sus autoridades formales o tradicionales participar activamente
en la ejecucion de los planes, programas y proyectos de medicina tradicional.

b)  Establecer las formas de implementacién de los planes y programas de capacitacién y
formacién de recursos humanos en el seno de lascomunidades indigenas y afrodescendientes.

c)  Coordinar acciones en salud con las Direcciones Municipales de Salud.

d)  Reconocer las capacidades de terapeutas tradicionales, agentes de salud tradicionales o
especialistas del entendimiento o conocimiento ancestral a través de la certificacion que
emita la autoridad correspondiente de los pueblos indigenas y afrodescendientes e informarlo
a las autoridades municipales de salud.

e)  Hacer el retiro o cancelacién de la certificacion emitida cuando los terapeutas tradicionales,
agentes de salud tradicionales o especialistas del entendimiento o conocimiento ancestral
hayan cometido infracciones a la Ley y el Reglamento, se encuentren en interdiccién civil
o dejen de realizar la practica por motivos de vejez o invalidez, debiendo informar de tal
suceso a las autoridades de salud municipales.
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Articulo 18

Articulo 19

Articulo 20

CAPITULO V
DEL DERECHO A LA SALUD INTERCULTURAL

Componentes del Modelo de Salud Intercultural

El Ministerio de Salud, las Secretarias de Salud de los Concejos Regionales y las Comisiones de
Salud de los Gobiernos Regionales Auténomos reconocen como componentes de los Modelos de
Salud Intercultural tanto la medicina tradicional ancestral como a los curanderos o curanderas,
terapeutas tradicionales, agentes de salud tradicionales o especialistas del entendimiento o
conocimiento ancestral, sus servicios, productos y terapias tradicionales.

Los Modelos de Salud impulsados por el Ministerio de Salud y los Gobiernos Regionales
Auténomos, constituyen el instrumento de integracién de la salud intercultural en todos los
ambitos territoriales.

Derecho a Ja salud propia
Ademas de los derechos establecidos en el Articulo 23 de la Ley, los pueblos y comunidades
indigenas y afrodescendientes tienen derecho a denunciar ante las instituciones pertinentes:

a)  Las afectaciones a sus derechos sobre los recursos naturales, especificamente aquellos que
le impidan hacer uso de drboles y plantas medicinales, con las cuales realiza sus pricticas
de medicina tradicional ancestral.

b) La utilizacién de los conocimientos tradicionales con fines distintos; y

¢}  La violacién a los derechos de la propiedad intelectual colectiva.

El Ministerio de Educacion a fin de fortalecer los derechos de los pueblos y comunidades indigenas
y afrodescendientes promovera las siguientes acciones:

1. Lacreacion de Huertos Escolares para el cultivo de plantas medicinales de tal manera que se
promueva, se difunda y se eduque a nifios y nifias en cuanto a las practicas y conocimientos
de la medicina tradicional ancestral.

2. Desde la escuela el uso de las plantas medicinales como una practica de salud.

3, Realizar charlas, relatos y cuentos sobre la medicina tradicional ancestral invitando a
curanderas o agentes de salud previsional para que las brinden a estudiantes, docentes y
comunidad.

4, Realizar talleres vy otros eventos educativos de reproduccion de contenidos de medicina

tradicional.

Derecho a la Salud Intercultural
Los pueblos y comunidades indigenas y afrodescendientes tienen derecho a:

a)  En la referencia que realicen los curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes
de salud tradicionales o especialistas del entendimiento o conocimiento ancestral hacia el
sistema de salud alopdtica, ser acompafiados por estos con fin de facilitar el proceso de
curacidn ¢ rehabilitacion.
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Articulo 21

Articulo 22

Articulo 23

Articulo 24

b)  Recibir los documentos que contengan los informes de las enfermedades y dolencias etno-
culturales integradas en los sistemas de informacién y estadisticas del Ministerio de Salud,
y en las Regiones Auténomas de la Costa Caribe por las Secretarias de Salud, Comisiones
de Salud y las Comisiones de Salud Municipales.

CAPITULO VI
DEL CONSEJO NACIONAL DE SALUD INTERCULTURAL

De la integracién y funcionamiento del Consejo Nacional de Salud Intercultural

El Ministerio de Salud, por medio de la Direccién General de Servicios de Salud, sesenta dias
después de la entrada en vigencia del presente Reglamento, convocara a las instancias sefialadas
en el Articulo 25 de la Ley para integrar ¢l Consejo Nacional de Salud Intercultural.

Los representantes de cada instancia deberdn ser nombrados de manera formal a través de
comunicacion dirigida al Ministro o Ministra de Salud, designando a un suplente que sustituya al
titular en caso de imposibilidad de este.

Para el funcionamiento del Consejo Nacional de Salud Intercultural, el Ministerio de Salud
elaborara la propuesta de Reglamento Interno que deberd ser aprobado en la sesién posterior a la
sesion de integracion de dicho Concejo.

La Secretaria Ejecutiva del Consejo Nacional de Salud Intercultural estara bajo la responsabilidad
de un profesional de la medicina que atienda por especialidad la medicina tradicional ancestral,
quien deberd contar con una estructura de apoyo minima y cuyo funcionamiento no ocasione
erogaciones adicionales al Presupuesto General del Ministerio de Salud.

Del rol de los SILAIS y las Secretarias de Salud de la RACCS y RACCN

Los SILAIS ceflirdn sus actuaciones de conformidad a los Articulos 58 y 59 de la Ley N°, 423,
Ley General de Salud y los Articulos 26 y 27 del Decreto N°. 001-2003, Reglamento de la Ley
General de Salud; las Secretarias de Salud de la RACCS y RACCN ceiiirdn sus actuaciones de
conformidad al Modelo de Salud Intercultural.

TITULO III
DE LA INVESTIGACION EN MEDICINA TRADICIONAL ANCESTRAL

CAPITULO I
DE LA MEDICINA TRADICIONAL ANCESTRAL

Relacién entre la prictica de la medicina tradicional ancestral y la medicina aloptica

Los servicios de salud de los pueblos indigenas y afrodescendientes se coordinardn de forma
armoniosa con los servicios del sector salud alopatico, debiendo para ello existir convenios de
cooperacion entre las autoridades de los pueblos indigenas y afrodescendientes y las autoridades
de salud municipales del MINSA.

Articulacién de la medicina tradicional ancestral y la medicina alopitica

Las autoridades de los pueblos indigenas y afrodescendientes y las autoridades de salud
municipales del Ministerio de Salud mediante la firma de convenios de colaboracitn estableceran
ios mecanismos de coordinacion entre la medicina tradicional ancestral, la medicina alopidtica y el
Modelo de Salud Intercultural de la Costa Caribe.
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Articulo 25

Articulo 26

Articulo 27

Articulo 28

Articulo 29

Articuio 30

De igual manera se elaborardn de forma coordinada las guias de practica clinica o protocolos de
las patologias mads comunes que atiende la medicina tradicional ancestral, los cuales deben ser
aprobados por Acuerdo Ministerial del Ministeric de Salud.

De la investigacion en la medicina tradicional ancestral

Para la investigacion y promocion colectiva de la medicina tradicional ancestral, la Direccién
General de Servicios de Salud debera aprobar los Protocolos de Investigacion de manera coordinada
con las Secretarias de Salud Regionales, los Concejos Regionales, Departamentales, Municipales
y las Comisiones Comunitarias de Salud.

Procedimiento de la investigacion en medicina tradicional ancestral
Previo a la aprobacién del Protocolo de Investigacién se debe obtener la aprobacion de las
autoridades de los pueblos indigenas o afrodescendientes.

De las patentes sobre los Derechos de Propiedad Intelectual Colectiva

El Registro de la Propiedad Intelectual del Ministeric de Fomento, Industria y Comercio, con el
fin de evitar la indebida apropiacién de los conocimientos tradicionales, la biopirateria y que los
pueblos indigenas o afrodescendientes de la Repiiblica de Nicaragua tengan la participacion justa
y equitativa de los beneficios derivados de los mismos debera requerir al solicitante de patente
de invencién el consentimiento expreso y por escrito del pueblo indigena o afrodescendientes, en
cuyo territorio se realizo estudio, sistematizacion o investigacién que de origen a la solicitud de
patente de invencidn.

El consentimiento debera constar por escrito ante notario pablico y debidamente inscrito tal como
lo establece el Articulo 34 de la Ley. El consentimiento por parte de los pueblos indigenas o
afrodescendientes que hace referencia a favor de terceros, se entendera que este no serd un derecho
exclusivo.

En el caso de consentimiento de pueblos indigenas o afrodescendientes se regiran por las
disposiciones de la legislacion interna y tomando en cuenta las disposiciones acordadas en los
Tratados vigentes en la Repidblica de Nicaragua.

Financiaci6n y caracteristicas de la investigacién en medicina tradicional ancestral

El Ministerio de Salud, asi como las Secretarias de Salud y las Comisiones de Salud de los
Concejos Regionales, coordinaréan y vigilaran el uso de los recursos financieros y asistencia técnica
destinados a la investigacion en materia de medicina tradicional ancestral.

Divulgacion de usos de plantas medicinales

El Ministerio de Salud, las Secretarias de Salud y las Comisiones de Salud de los Concejos
Regionales, de forma coordinada con instituciones académicas de investigacion, y ensefianza,
divulgardn los usos farmacol6gicos, toxicoldgicos, clinicos y formas de consumo de las plantas
medicinales, contando para ello con el apoyo, involucramiento y participacién de los pueblos
indigenas y afrodescendientes.

Normas juridicas de proteccion a pueblos indigenas y afrodescendientes

En atencion a lo establecido en el Articulo 37 de la Ley, se debe observar la Ley N°. 217, Ley
General del Medio Ambiente y los Recursos Naturales, con el fin que el resguardo y uso sostenible
de los Recursos Naturales, sea para beneficio de la sociedad nicaragiiense y en especial para los
pueblos originarios.
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Articulo 31

Articulo 32

Articulo 33

Articulo 34

Articulo 35

Articulo 36

Articulo 37

Seguridad de las investigaciones en medicina tradicional ancestral

Las investigaciones que se realicen en territorios indigenas y aéreas protegidas, deben de realizarse
de acuerdo a lo establecido en los Articulos 57 y 58 del Decreto N°. 01-2007, Reglamento de
Areas Protegidas de Nicaragua.

Acuerdos contractuales

ElAcuerdo Contractual a que serefiere el Articulo 41 de la Ley, debe contener al menos las siguientes
disposiciones: Generales de Ley de las partes suscribientes, acreditaciones correspondientes,
objeto del Acuerdo, Ambito de aplicacién del acuerdo, compromisos de las partes, procedimiento
para la solucion de conflictos, causales de rescisién y vigencia del acuerdo.

Contrapartes necesarias en los procesos de investigacion
Los Gobiernos Regionales Auténomos de la Costa Caribe, a través de las Secretarias de
Salud, coordinardn la participacién de los Centros e Institutos de Estudio e Investigacion de
las Universidades Comunitarias, en los estudios e investigaciones sobre medicina tradicional
ancestral. Tal participacién debera formalizarse a través de los instrumentos juridicos pertinentes
utilizados por las autoridades de los Gobiernos Regionales.

De los convenios de cooperacién cientifico técnica

Los convenios de cooperacion cientifico-técnico que senala el Articulo 43 de la Ley deberdn
suscribirse para el fortalecimiento de las investigaciones y capacitaciones en medicina tradicional
ancestral,

CAPITULO 111
DE LA RETRIBUCION DE BENEFICIOS

Reinversion de beneficios para la sostenibilidad de los recursos naturales

Al momento de definir porcentajes, se debe definir también los sitios en los que se puede extraer
el recurso, con el objetivo de aprovechar el mismo de forma sostenible y garantizar que siempre
haya existencia para su debido aprovechamiento. Los porcentajes de los que habla la Ley, deben
ser definidos tomando en cuenta cantidades de extraccién para aprovechamiento que se realizaran.

CAPITULO IV
DE LAS PLANTAS MEDICINALES

Declaratoria de interés nacional

De conformidad con los Articulos 48 y 50 de la Ley, el Ministerio del Ambiente y de los Recursos
Naturales elaborar4 el Listado Nacional de Plantas y Arboles Medicinales, la cual quedara abierta
para introducir las nuevas especies con propiedades medicinales que vaya identificando el MINSA,

TITULO IV
DISPOSICIONES DISCIPLINARIAS, TRANSITORIAS Y FINALES

CAPITULO I
DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Clasificacion y gradualidad de las sanciones
Para efectos de la aplicacion de las sanciones por infracciones a la Ley, sefialadas en el Articulo 59

de la Ley, se establece la siguiente gradualidad:

a)  Faltas Leves: Operar establecimientos no certificados por autoridad competente.
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Articulo 38

b)

<)

Faltas Graves: Violar los principios de la medicina tradicional ancestral y la comisién de
dos faltas leves en el periodo de un afio, contado desde la comision de la primera falta leve,

Faltas Muy Graves: Causar perjuicio personal, familiar, colectivo o de terceros, por Ia
practica de [a medicina tradicional ancestral y fa comision de dos faltas graves en el periodo
de un afio contado a partir de la comisién de la primera falta grave.

Aplicacion gradual de las sanciones
Las infracciones a la Ley y al presente Reglamento serdn sancionadas con:

a)

b)

Por la Comisién de faltas leves: la inhabilitacion por tres (3) meses del curandero o
curandera, terapeuta tradicional, agente de salud tradicional o especialista de} entendimiento
o conocimiento ancestral que comete la falta y el cierre temporal del establecimiento por un
periodo de tres (3) meses. El administrado durante el perfodo de la sanci6n deberé obtener
la correspondiente autorizacion.

Por ia Comision de faltas graves:

* Inhabilitacién por seis (6) meses del curandero o curandera, terapeuta tradicional,
agente de salud tradicional o especialista del entendimiento o conocimiento ancestral
que comete la falta; y

»  Cierre temporal del establecimiento por un periodo de seis (6) meses.

Por [a Comisién de faltas muy graves:

* La inhabilitacién definitiva y cancelacion del documento de certificacion del curandero
0 curandera, terapeuta tradicional, agente de salud tradicional o especialista del
entendimiento o conocimiento ancestral que comete la falta.

» Cierre definitivo del establecimiento de medicina tradicional ancestral

+  Ocupacion de bienes, utensilios de trabajo y productos de medicina tradicional ancestral

El procedimiento para la aplicacién de las sanciones es el siguiente:

D

2)

3

Informe de denuncia e invalidacion que hacen las autoridades de los pueblos y comunidades
indigenas y afrodescendientes, presentado ante el Ministerio de Salud o las Secretarfas
Regionales.

El Ministerio de Salud o las Secretarias Regionales, abren expediente con el Informe
recibido y citan al administrado, quien deberd comparecer dentro de los tres dias héabiles
después de notificado a hacer uso de sus derechos, presentando los medios de prueba de que
piensa valerse para el descargo de la responsabilidad informada. El funcionario receptor
levantara acta de la comparecencia, la cual debera ser firmada por el citado.

El Ministerio de Salud o las Secretarias Regionales de Salud después de los tres dfas habiles

a la comparecencia dictan la Resolucién aplicando ia sancién, la cual debe ser notificada al
interesado dentro de los dos dias habiles siguientes de haberse dictado.
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Articulo 39  Recursos administrativos
Los recursos administrativos a que tienen derecho las personas sancionadas, se regulan de
conformidad a lo dispuesto en el Capituto IV, De los Procedimientos y Conflictos Administrativos
de la Ley N°. 290, Ley de Organizacién, Competencias y Procedimientos del Poder Ejecutivo.

CAPITULO I
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 40  Traduecién
El presente Reglamento, al igual que la Ley, debera ser traducido para su conocimiento, divulgacién
y aplicacion efectiva, en las lenguas de los pueblos indigenas y afrodescendientes, que se hablen
en el pais.

Articule 41 Vigencia
El presente Reglamento entrard en vigencia a partir de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado en la Ciudad de Managua, Casa de Gobierno, Repliblica de Nicaragua, el dia veintinueve de abril del afio
dos mil catorce. Daniel Ortega Saavedra, Presidente de la Republica de Nicaragua. Sonia Castro Gonzilez,
Ministra de Salud.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Ley N°.
854, Ley de Reforma Parcial a la Constitucién Politica de la Repiblica de Nicaragua, publicada en La Gaceta,
Diario Oficial N°. 26 del 10 de febrero de 2014; 2. Ley N°. 926, Ley de Reforma a la Ley N° 28, Estatuto de la
Autonomia de las Regiones de la Costa Caribe de Nicaragua, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 59 del 31
de marzo de 2016; vy 3. Ley N°. 1115, Ley General de Regulacién y Control de Organismos Sin Fines de Lucro,
publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 66 del 6 de abril de 2022.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias de! mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea
Nacional.
ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud
El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, del
Decreto Ejecutivo N°, 26-2014, Reglamento de la Ley N°, 774 Ley de Medicina Natural, Terapias Complementarias
y Productos Naturales en Nicaragua, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley
N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense y la Ley N°. 1164, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense de la
Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023,
DECRETOQ N°¢. 26-2014
El Presidente de la Republica

Comandante Daniel Ortega Saavedra

CONSIDERANDO
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I

Que la medicina natural y otras terapias han venido siendo utilizadas y aceptadas como métodos de curacién y
sanacion por algunos sectores de la poblacién nicaragtiense, atendiendo sus creencias, costumbres o cosmovision
y en consecuencia deben ser tenidas como complementarias dentro del Sistema Nacional de Salud.

1

Que es interés del Estado de Nicaragua garantizar la seguridad, ia eficacia y la calidad de la practica de la medicina
natural, de las terapias complementarias y el uso de productos naturales a nivel nacional como alternativa de
curacion en beneficio de la salud de la poblaci6n.

1

QuelaAsamblea Nacional de Nicaragua, aprobd laLey N°. 774, Ley de Medicina Natural, Terapias Complementarias
y Productos Naturales en Nicaragua, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 10, el 18 de enero del 2012, la
cual establece en su Articulo 79 que sera reglamentada por el Presidente de la Republica, de conformidad con el
Articulo 150 de la Constitucién Politica de la Republica de Nicaragua.

En uso de las facultades que le confiere la Constitucion Politica

HA DICTADO

El siguiente:

DECRETO
REGLAMENTO DE LA LEY N°. 774, LEY DE MEDICINA NATURAL, TERAPIAS
COMPLEMENTARIAS Y PRODUCTOS NATURALES EN NICARAGUA

CAPITULOI
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1 Objeto
El presente Reglamento tiene por objeto establecer los procedimientos para la aplicacion de la Ley
Ne. 774, Ley de Medicina Natural, Terapias Complementarias y Productos Naturales en Nicaragua.

Articulo 2 Aplicacién del Reglamento
Al Ministerio de Salud como institucién rectora de la salud, le corresponde la aplicacion de este
Reglamento en los términos que determina la Ley N°. 774, Ley de Medicina Natural, Terapias
Complementarias y Productos Naturales en Nicaragua.

Articulo 3 Abreviaturas
Cuando en el presente Reglamento se haga alusion a la palabra “Ley”, deberd entenderse que se
refiere la Ley N°. 774, Ley de Medicina Natural, Terapias Complementarias y Productos Naturales
en Nicaragua, y la palabra “Reglamento”, al presente Reglamento.

Articulo 4 Concepcién de Ia medicina natural y terapias complementarias y respeto a la cosmovisién
El Ministerio de Salud garantizard la aplicacién, el respeto y mantendrd la concepcién de la
medicina natural y terapias complementarias expresada en los Articulos 4 y 10 de a Ley, mediante
la actualizacion de las gufas clinicas, protocolos y normativas, conforme los nuevos conocimientos,
descubrimientos, concepciones y actualizaciones cientificamente validadas.
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Articulo 5 Derecho al acceso a la Medicina Natural y Terapias Complementarias

Articulo 6

Articulo 7

Articulo 8

Articulo 9

Articulo 10

De conformidad con los Articulos 5 y 6 de la Ley, el Ministerio de Salud promovers el acceso y
uso de los servicios de salud donde se brinde atencion en medicina alopitica, naturo-ortopitica,
tradicional ancestral, natural y terapias complementarias, de conformidad con las leyes que regulan
cada una de estas especialidades.

Responsabilidad de divulgar la medicina natural y otras terapias

Como parte integrante de la Politica Nacional de Salud que impulsa el Ministerio de Salud, se
divulgara entre la poblacién nicaragiiense la atencién en medicina alopatica, naturo-ortopatica,
tradicional ancestral, natural y terapias complementarias. La poblacién tiene derecho a elegir el
método terapéutico, como parte del respeto a los derechos humanos de creencias, cosmovisién,
costumbres y practicas.

Promocién para la aplicacién de las practicas

El proceso de articulacién y adaptacion de los modelos de atencién y gestion de la medicina
convencional, tradicional/ancestral y la medicina natural estaran regidos por el modelo de atencién
en salud que implemente el Ministerio de Salud en los municipios del Pacifico, Centro y Norte del
pais y por los modelos de salud intercultural de las Regiones Auténomas del Caribe de Nicaragua
y otros modelos de salud Regional que se implementen.

Promocidon de la investigacion y practica de la Medicina Natural

De conformidad con los Articulos 9 y 21 de la Ley, el Ministerio de Salud promocionara la
investigacion y practica de la medicina natural, las terapias complementarias y el uso de los
productos naturales.

Integracién de organismos al Consejo Nacional de Salud

ElMinisterio de Salud deberdconvocaraundelegadodelas organizaciones, organismos, instituciones
de la educacién superior, fundaciones y gremios sin fines de lucro y de otras denominaciones,
dedicadas o vinculadas al ejercicio de la medicina natural, terapias complementarias y productos
naturales para integrar el Concejo Nacional de Salud.

Conceptos y definiciones
De forma complementaria a los conceptos y definiciones dadas en el Articulo 12 de la Ley se
entendera por:

Actividad terapéutica: La actividad terapéutica se refiere a la prevencion, el diagnéstico y el
tratamiento satisfactorio de enfermedades fisicas y mentales, el alivio de los sintomas de las
enfermedades y la modificacién beneficiosa del estado fisico y mental del organismo.

Biosalud: Es otra forma de vivir basada en la confianza y cuidado pleno de nuestro cuerpo, en
nosotros mismos, en la bioenergia del universo y en el amor de Dios.

Buenas Practicas de Manufactura: Conjunto de procedimientos y normas destinados a garantizar
la produccién uniforme de los lotes de productos naturales medicinales para que cumplan las
normas de calidad.

Certificado de registro: Documento oficial emitido por la autoridad competente que autoriza
comercializar un producto natural medicinal.

Comité de expertos: Grupo de personas que por su idoneidad es reconocido por la autoridad
reguladora, para avalar los documentos que respaldan el uso y seguridad de una sustancia activa
natural o de un producto natural medicinal.
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Consultorio, clinica, o centro de atencién en medicina natural o terapias complementarias: Es
el establecimiento proveedor de servicios de salud donde se brinda atencion en medicina natural,
terapias complementarias, y se prescriben o recetan productos naturales, bajo [a responsabilidad de
un profesional o terapeuta de la medicina natural o terapias complementarias, que puede funcionar
con uno o varios profesionales o terapeutas.

Establecimientos naturistas: Son los autorizados para, fabricar, envasar, importar, exportar,
almacenar, distribuir y comercializar productos naturales de uso medicinal. En el caso de los
establecimientos fabricantes que ademds sean comercializadores, cada una de estas actividades
funcionara en dreas separadas y cumplirdn los requisitos exigidos en el presente Reglamento,
otorgéndosele Licencia Sanitaria de funcionamiento como establecimiento fabricante y expendedor.

Etiquetado: Informacion obligatoria incluida en la etiqueta, rotulo, imagen u otra materia
descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido marcado en relieve, que se adhiere o
incluye en el envase de un producto natural medicinal.

Extracto: Producto que se obtiene del recurso natural de uso medicinal por la accién de un
disolvente de acuerdo a los métodos de extraccidén reconocidos.

Farmacia Naturista: Establecimiento debidamente autorizado por el MINSA, a través de las
Delegaciones Departamentales de Farmacia de los SILAIS del pais, que se dedica a la dispensacion
y suministro directo al piblico de productos naturales, férmulas magistrales u oficinales de
productos naturales, incluyendo aquellos que contienen sustancias controladas.

Fecha de expiracién o vencimiento: Fecha establecida para cada lote colocada en el empaque
primario y secundario hasta la cual se espera que el producto natural medicinal, almacenado
adecuadamente cumpla las especificaciones de calidad.

Fitoterdpico: Preparacién farmacéutica a base de material vegetal de la que se ha demostrado
actividad terapéutica por tradicién, experimentacién preclinica o clinica.

Férmulas oficinales: Es aquel producto natural medicinal elaborado y garantizado por un
profesional naturista o farmacéutico, bajo su direccion, dispensado en su establecimiento, farmacia
naturista o servicio farmacéutico, enumerado y descrito por el Formulario, destinado a la entrega
directa a los enfermos a los que abastece dicho establecimiento o farmacia.

Formulas magistrales: Es toda formula prescrita y preparada al momento para cada caso,
detallando su composicién cualicuantitativa, su forma naturista y su manera de suministrarla.

Licencia Sanitaria de funcionamiento: Es el documento expedido por el Ministerio de Salud
a través de la Direccidn de Farmacia o las Delegaciones Departamentales de Farmacia de los
SILAIS del pais, a los establecimientos que cumplen con buenas condiciones técnicas, sanitarias e
higiénicas para la fabricacion, envasado, importacién, exportacién, almacenamiento, distribucion
y comercializacién de productos naturales de uso medicinal.

Material vegetal: Plantas medicinales completas o cualquier 6rgano o exudado de las mismas,
pulverizadas o trituradas utilizadas en la elaboracién de fitoterapicos.

Medicina alopatica: Sistema por el cual los médicos y otros profesionales de atencién de la salud
(por ejemplo, enfermeros, farmacéuticos y terapeutas) tratan los sintomas y las enfermedades
por medio de medicamentos, radiacion o cirugia. También se llama biomedicina, medicina
convencional, medicina corriente, medicina occidental, y medicina ortodoxa.
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Modalidad de venta: Variantes por medio de las cuales pueden ser comercializados los productos
naturales, siendo estas las siguientes:

a)  Producto de venta bajo prescripcion médica o producto de venta con receta médica.
b)  Producto de venta libre.

Monografia de producto terminado: Descripcién cientifico técnica del perfil de seguridad y
eficacia de un producto natural.

Nombre cientifico : Nombre binario de la especie, formado por género y epiteto especifico.

Nombre comin: Denominacién con la cual se conoce popularmente a una planta, animal o
mineral en una regién determinada.

Niimero de registro sanitario: Es el cédigo numérico asignado por la instancia correspondiente,
al producto que ha cumplido con el proceso reglamentario de obtencién de registro sanitario.

Puestos de Venta de productos naturales: Es todo establecimiento en donde se expenden
exclusivamente productos naturales nacionales o importados, envasados o menudeados, que por
su relacién beneficio-riesgo favorable no exponen al paciente a riesgos mayores y cuya entrega o
administracion no requiere de la autorizacién facultativa o receta médica, pudiendo funcionar sin
regente.

Se exceptian de la clasificacién de la Ley y el presente Reglamento los puestos tradicionales
donde se expenden cascaras, raices, hojas, semillas, entre otros, en los mercados municipales del
pais o de forma ambulante.

Preparacion natural: Es la obtenida a partir de la materia prima natural mediante proceso de
fraccionamiento, extraccion con disolventes, expresion, destilacién, purificacién, fermentacién,
concentracién o cualquier otro proceso fisico o bioldgico.

Principio activo: Son los ingredientes de los productos naturales procesados que tienen actividad
terapéutica. En el caso de los medicamentos herbarios cuyos principios activos hayan sido
identificados, se debe normalizar su preparacién, si se dispone de métodos analiticos adecuados,
para que contengan una cantidad determinada de ellos. En los casos que no se puedan identificar
los principios activos, se puede considerar que todo el medicamento herbario es un solo principio
activo.

Producto natural medicinal: Producto procesado, industrializado y etiquetado con propiedades
medicinales, que contiene en su formulacién ingredientes obtenidos de las plantas, animales,
minerales 0 mezclas de estos. Puede contener excipientes ademas del material natural, Los
productos naturales medicinales a los que se les adicionen sustancias activas de sintesis quimica o
aislada de material natural como responsables de la actividad farmacolégica, no son considerados
como productos naturales medicinales.

Producto natural de uso medicinal: Producto medicinal terminado y etiquetado, cuyos
ingredientes activos estdn formados por cualquier parte de los recursos naturales de uso medicinal
0 combinaciones de estos; como droga cruda, extracto o en una forma farmacéutica reconocida,
que se utiliza con fines terapéuticos.
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Articulo 11

Si el recurso natural de uso medicinal se combina con sustancias activas definidas desde los
puntos de vista quimicos; inclusive constituyentes de recursos naturales, aislados y quimicamente
definidos, no se considera producto natural de uso medicinal.

Producto natural medicinal tradicional: Es aquel cuyo uso y seguridad de las sustancias activas
naturales esta justificado por informes etnomedicinales, documentaciones técnicas y cientificas,
publicaciones indexadas o documentos avalados por un comité de expertos. Se emplean por via
oral o tépica u otra via que no requiera esterilidad.

Profesional Responsable: Profesional naturista, naturo ortopatico, farmacéutico o Quimico
Farmacéutico, responsable técnico del registro sanitario ante la Autoridad Reguladora, autorizado
por ¢l titular del producto o su representante legal a través de un poder notariado y legalizado.

Radidnica: Es una terapia complementaria de curacion energética a distancia que se utiliza para
diagnosticar, prevenir, rehabilitar, y/o tratar las enfermedades, fisicas, mentales, emocionales y
energéticas. Utiliza instrumentos especiales energéticos conectados a fa facultad radiestésica del
ser humano; ademads utiliza un método especifico de anilisis, y el operador esta facultado para ello
mediante la preparacién técnica y profesional de la Societd Italiana di Radionica.

Registro Sanitario: Procedimiento de aprobacion por la Autoridad Competente de un pais para [a
comercializacidn de un producto natural medicinal, una vez que el mismo ha pasado el proceso de
evaluacion relativo a la calidad, eficacia y seguridad.

Sustancia activa natural: Sustancia definida quimicamente o grupos de sustancias, cuya accidn
farmacoldgica se conoce y es responsable de efectos terapéuticos presentes en el producto natural
medicinal. Cuando se desconocen las sustancias quimicas citadas anteriormente, se considera
sustancia activa a la droga natural o a la preparacion natural.

Titular del producto o titular del registro: Persona fisica o juridica propietaria del producto.

Triturados: Partes seleccionadas del producto natural (hojas, flores, raices, tubérculos, etc.) que se
secan, trozan, desmenuzan, seccionan o trituran hasta obtener la consistencia deseada, empleadas
para la elaboracion de capsulas, tabletas y productos vegetales que requieren la adicién de agua
antes de su uso.

Uso tradicional: Es el sustentado con pruebas documentales que hacen constar que la droga natural
que se emplea en un producto, ha sido utilizada durante tres 0 mas décadas con fines medicinales.

Vida atil: Periodo durante el cual se espera que un producto, si se almacena correctamente,
conserve las especificaciones establecidas.

CAPITULOII
AUTORIDAD Y SU AMBITO DE APLICACION

Ambito de aplicacién de las disposiciones del Reglamento
El desarrollo y practica de la medicina natural, terapias complementarias seran regulados por las
gufas de practica clinica o protocolos que dicte el Ministerio de Salud.

Las disposiciones en cuanto a los productos naturales del presente Reglamento, se aplican a los

productos procesados industrialmente de uso medicinal que tradicionalmente han sido utilizados
en forma empirica con fines terapéuticos, que demuestren estar exentos de riesgos para la salud
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Articulo 12

Articulo 13

Articulo 14

Articulo 15

humana a través de la sustentacién bibliografica, andlisis quimicos y pruebas toxicoldgicas, que se
fabriquen, envasen ¢ empaquen, almacenen, distribuyen y expendan, en todo el territorio nacional.

Autoridad competente

La autoridad competente para exigir 1a observancia de este Reglamento, es el Ministerio de Salud
a través de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria, la Direccion General de Extensién y
Calidad de la Atencién y los SILAIS del pais.

En el caso de las Regiones Auténomas de la Costa Caribe de Nicaragua, el Ministerio de Salud
incorporaré la Medicina Natural, terapias complementarias y productos naturales en los Convenios
con los Gobiernos y Concejos Regionales de forma pertinente y adecuada a las necesidades,
cosmovision, tradicién y cultura de los pueblos y comunidades indigenas y afrodescendientes.

Instancia organizativa
De conformidad con los Articulos 15 y 16 de la Ley, son instancias de aplicacion de la Ley y el
presente Reglamento, las siguientes:

1. La Direccién de Farmacia, en cuanto a la emisién de Licencias Sanitarias de tales productos
a establecimientos que fabrican o producen industrialmente, distribuyen, comercializan
productos de origen natural; y el otorgamiento del Registro Sanitario. La licencia sanitaria
de funcionamiento otorgada tiene una vigencia de cuatro afios a partir de la fecha de emision;

2. La Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria, en cuanto a la habilitacién de los
establecimientos proveedores de servicios de salud donde se brinde atencidon usando
medicina natural y terapias complementarias;

3. La Direccion de Regulacion de Profesionales, Tecnologia y Legislacion en Salud, en cuanto
al otorgamiento del niimero de Registro o Cddigo Sanitario de los profesionales y Técnicos
egresados de centros de educacion superior nacionales o extranjeros con formacién
especifica en medicina natural y terapias complementarias; y

4, La Direccion de Regulacidn de Alimentos en cuanto al otorgamiento del Registro Sanitario
de productos o suplementos alimenticios de origen natural y a la emision de Licencias
Sanitarias de establecimientos que fabrican o producen y distribuyen o comercializan
productos o suplementos alimenticios.

Facilitacién de procesos y tramites

Cada una de las instancias sefialadas en el articulo anterior, en el Ambito de sus facultades facilitaran
los procesos y trimites para la apertura y autorizacion de los establecimientos y el registro de
los productos naturales a las personas naturales o juridicas que se dediquen a la fabricacion,
produccidn, importacién, exportacién, distribucién y comercializacién de productos naturales y
de otra naturaleza que se utilicen en la medicina alopatica, naturo ortopatica, natural y terapias
complementarias.

Clasificacién de productos naturales

La Direccién de Farmacia, una vez elaborado e] Vademécum natural, clasificara los productos
naturales obtenidos de plantas, animales o minerales, que tengan indicaciones terapéuticas
especificas, y que son objeto de registro sanitario. Los productos naturales elaborados mediante el
régimen de formulas magistrales o preparados oficiales, no requieren registro sanitario.
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Articulo 16

Articulo 17

Articulo 18

Articulo 19

Funcion reguladora de la Medicina natural, terapias complementarias y establecimientos
comercializadores de productos naturales en fos SILAIS

Los Sistemas Locales de Atencién Integral en Salud, SILAIS regulan y fiscalizan la prictica de
la medicina natural y terapias complementarias, asi como los establecimientos que comercializan
productos naturales que establece el Articulo 19 de la Ley, a través de las Delegaciones
Departamentales de Farmacia, creadas en virtud de la Ley N°. 292, Ley de Medicamentos y
Farmacias, y el equipo de regulacion en relacion a los protocolos de atencién y estindares de
habilitacion.

Incorporacién de la Medicina Natural en el Sistema Nacional de Salud

El Ministerio de Salud, a partir de la entrada en vigencia del presente Reglamento, habilitara a los
establecimientos proveedores de servicios de salud, que brinden atencién en medicina natural y
terapias complementarias, con el fin de promover y regular la calidad de la atencién y la seguridad
de las personas que hacen uso de este tipo de servicios de salud.

Para tal fin se asumen los estindares especificos para los servicios de salud en medicina natural y
terapias complementarias, definidos en el Manual de Habilitacion de Establecimientos Proveedaores
de Servicios de Salud.

Auditorias de la calidad de la atencién de la Medicina Natural y Terapias Complementarias
Las auditorfas de la calidad de atencién que se realicen de oficio o a instancia de parte, sobre
atencion brindada en medicina natural o terapias complementarias, seguiran el procedimiento
establecido en el Capitulo 1V, De las Auditorias de Calidad de la Atencion Médica, Articulos
149 al 161, del Decreto N°. 001-2003, Reglamento de la Ley General de Salud, y la Norma de
Auditoria de la Calidad de la Atencién Médica.

Elaboracién de guias de prictica clinica o protocolos

El Ministerio de Salud y sus distintas instancias permanentemente y de acuerdo al Articulo 23 se
apoyar4 en los organismos, asociaciones e instituciones educativas que desarrollan y velan por la
medicina natural, terapias complementarias y productos naturales para las consultas respectivas
sobre la elaboracion de los protocolos o guias de préctica clinica de cada especialidad.

CAPITULO III

DE LOS MECANISMOS DE PRESERVACION DE LA FLORA, FAUNA'Y OTROS INSUMOS

Articulo 20

Articulo 21

NATURALES. VADEMECUM NATURAL DE NICARAGUA

Mecanismos para preservar la flora y fauna nacional

De conformidad con el Articulo 24 de la Ley, el Ministerio de Salud en coordinacién con los
Ministerios del Ambiente y de los Recursos Naturales y A gropecuario, estableceran los mecanismos
para una explotacion racional de los recursos naturales utilizados en la practica de la medicina
natural, terapias complementarias y productos naturales, fundamentado en el desarrollo sostenible,
con equidad y justicia social y tomando en cuenta la diversidad cultural del pais y respetando los
derechos reconocidos a las Regiones Auténomas de la Costa Caribe y Gobiernos Municipales,

Del ordenamiento y aprovechamiento regional

Del MARENA y MAG.

El MINSA en coordinacion con el Ministerio del Ambiente y los Recursos Naturales y el Ministerio
Agropecuario, y los municipios del pais, elaborarén el listado de plantas, animales y minerales
medicinales existentes en sus territorios correspondientes, estableceran programas de repoblacion,
priorizando aquellas especies de plantas y animales en vias de extincion, e incentivaran las practicas
y técnicas de cultivo y procreacién de tales especies, asi como el uso racional de minerales y
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Articulo 22

Articulo 23

otros elementos extraidos de la tierra y de las masas de agua; asi como en la proteccién de los
ecosistemas.

Del MINED.
El Ministerio de Educacion incluira:

i. En sus politicas educativas y curriculares en los diferentes niveles y modalidades, establecera
lineamientos orientados a garantizar la proteccién, promocion, y difusién de las practicas y
conocimientos de la medicina natural, terapias complementarias y productos naturales, de
conformidad con las practicas que sean reconocidas por el MINSA.

ii.  Enel Curriculo Nacional Basico de Educacién Primaria, Secundaria y Formacién Inicial de
Docentes, en las Ciencias Naturales, Ciencias Sociales, Lengua y Literatura, Convivencia y
Civismo, Orientacién Técnica y Vocacional y Expresion Cultural y Artistica, conocimientos,
habilidades y destrezas de la medicina natural y terapias complementarias como una forma
de conservacién de la cultura y de fortalecer la identidad, cultural de las y los estudiantes.

iii.  Obtener informacién y conocimientos de la medicina natural y terapias complementarias,
a fin de elaborar material did4ctico y de apoyo que fortalezcan el desarrollo de estos
contenidos y contribuyan a las acciones de capacitacion con los docentes.

iv.  Desarrollar en los huertos escolares el cultivo de plantas y arboles medicinales.
Del MINSA

E] Ministerio de Salud a través de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria, las Direcciones
de Extension y Calidad de la Atencién, Planificacién y Desarrollo y Docencia e Investigacién,
incorporara en los modelos de atencién, de gestién y provision de servicios, protocolos y guias de
practica clinica, la medicina natural y terapias complementarias, permitiendo de esta manera la
integracién gradual dentro del sistema de salud del pais.

Vademécum Natural

De conformidad con los Articulos 18, 26 y 40 de la Ley, el Ministerio de Salud con la participacién
de los Ministerios del Ambiente y Recursos Naturales (MARENA), Fomento, Industria y Comercio
(MIFIC), de Educacién (MINED), Agropecuario (MAG), las universidades publicas o privadas y
asociaciones u organismos que se relacionan con la medicina natural, terapias complementarias
y los productos naturales elaborard en el periodo de cinco afios a partir de la entrada en vigencia
del presente Reglamento, el Vademécum Natural, el cual sera aprobado mediante Resolucién
Ministerial.

El Vademécum Natural serd actualizado cada dos afios, mediante un proceso de consultas u
opiniones realizadas por los 6rganos sefialados en el parrafo anterior.

Uso de plantas téxicas

El Ministerio de Salud con la participacién de los Ministerios del Ambiente y de los Recursos
Naturales (MARENA), Fomento, Industria y Comercio (MIFIC), de Educacion (MINED),
Agropecuario (MAG), las universidades pablicas o privadas y asociaciones u organismos que se
relacionan con la medicina natural, terapias complementarias y los productos naturales, definirén el
listado de plantas t6xicas y sus derivados y estableceran los planes de capacitacién, las previsiones
Yy protocolos de atenci6n en caso de intoxicacién por plantas medicinales.
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Articulo 24

Las Guias de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Naturales, serdn ajustadas por el
Centro Nacional de Diagnéstico y Referencia.

Promocidn, divulgacién de usos y consumo de plantas medicinales

El Ministerio de Salud, con la publicacion por cualgquier medio de comunicacién o divulgacion del
Vademécum Natural, garantizara la promocién y usos terapéuticos, nutricionales, toxicologicos y
clinicos de las plantas medicinales.

Las instituciones de educacion superior que ofrecen las carreras de medicina, quimica, farmacia,
enfermeria y otras relacionadas con las ciencias de la salud, incorporardn en sus curriculos el
tema de las plantas medicinales y sus usos en medicina alopdtica, naturo-ortopética y en terapias
complementarias.

CAPITULO IV

DEL EJERCICIO DE LA MEDICINA NATURAL Y TERAPIAS COMPLEMENTARIAS,

Articulo 25

Articulo 26

HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS Y LA REGENCIA

Ejercicio de la Medicina Natural

Las personas autorizadas para el ejercicio de la medicina natural y terapias complementarias, sean
profesionales, especialistas, terapeutas y técnicos, deben registrar sus titulos y ofras calidades
académicas ante el Registro Nacional de Profesionales y Técnicos de la Salud, del Ministerio de
Salud, como se indica en el Articulo 26 del presente Reglamento.

Los fabricantes, importadores, exportadores, distribuidores y comercializadores de productos
naturales deben registrarse en la Direccién de Farmacia, con los requisitos que se establecen en
los Articulos 43, 44, 45, 46 y 49 del presente Reglamento.

Las personas con experiencia y conocimientos tradicionales, deberdn de registrarse en cada
Direccion Municipal de Salud.

Del Céodigo o Registro Sanitario de los Profesionales y Técnicos

De conformidad con el Articulo 30 y la parte inicial del Articulo 31 de la Ley, los profesionales
y técnicos formados en medicina natural y terapias complementarias, deben registrarse en el
Registro Nacional de Profesionales y Técnicos de la Salud que administra el Ministerio de Salud.
Para ello deben presentar los siguientes requisitos:

1. Titulo/ Diploma/Certificado: original y copia autenticada por Notario.

2. Copia de la Cédula de ldentidad. En el caso de extranjeros residentes en Nicaragua aplica la
Cédula de Residente emitida por la Direccion General de Migracién y Extranjeria.

3. Original y copia de la Certificacion emitida por la Institucién formadora donde el interesado
curso sus estudios.

4. Original y copia del Certificado de Calificaciones emitido por la Institucién formadora
donde el interesado cursé sus estudios y que sustentan el titulo o diploma.

5. Para los titulos o diplomas extendidos en el extranjero ademds de los requisitos anteriores,
el interesado debe presentar el original y copia autenticada del Certificado de Incorporacién
otorgado por la Universidad Nacional Autonoma de Nicaragua, UNAN-Managua o UNAN-
Leon.
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Articulo 27

Articulo 28

Articulo 29

Articulo 30

6. Timbre de fiscal de mdximo valor.

7. Pago de arancel, en caja del Ministerio de Salud, previa elaboracion de orden de pago en el

Registro Nacional de Profesionales y Técnicos de la Salud.

De conformidad con ]a parte final de los Articulos 30 y 31 de la Ley, para el caso de personas
que solamente cuentan con los conocimientos, préctica y experiencia adquiridos por tradicion,
validada y reconocidas por las expresiones organizadas de la comunidad, deberan registrarse en
las Direcciones Municipales de Salud en los SILAIS correspondientes, presentando por escrito el
reconocimiento del érgano comunitario pertinente,

De conformidad con los Articulos 30 y 31 de la Ley, y Articulo 13, inciso 1 del Reglamento, los
productores, fabricantes o elaboradores de productos naturales deben registrarse en la Direccién
de Farmacia.

Habilitacién de establecimientos de la Medicina Natural y terapias complementarias

Los establecimientos proveedores de servicios de salud, donde se brinde atencién en medicina
natural y terapias complementarias seran habilitados por e] Ministerio de Salud, debiendo llenar
en lo que le fuere aplicable los requisitos establecidos en el Articulo 55 de la Ley N°, 423, Ley
General de Salud y Capitulo 11, De la Habilitacién a Jos Establecimientos de Salud, Articulos 125
al 143, del Decreto N°, 001-2003, Reglamento de la Ley General de Salud y la Norma 080 Manual
de Habilitacién. El Ministerio de Salud deberd elaborar y dictar los estandares de habilitacién para
este tipo de establecimientos.

Los establecimientos que fabrican, importan, exportan, distribuyen y comercialicen productos
naturales, serdn autorizados de conformidad con los requisitos establecidos en la Ley N°. 292, Ley
de Medicamentos y Farmacias y el Decreto N°. 6-99, Reglamento de la Ley de Medicamentos y
Farmacias.

La Licencia Sanitaria, tendrd una validez de cuatro afios, pudiendo ser renovables por periodos
iguales, de conformidad al Articulo 32 de la Ley.

Beneficios para los médicos, terapeutas, y técnicos de la medicina natural y terapias
complementarias

Los beneficios, prerrogativas y derechos para los médicos, terapeutas y técnicos de la medicina
natural y terapias complementarias, que sefialan los Articulos 34 y 35 de la Ley, seran los mismos
que gozan los trabajadores que laboren el sector publico; y en el sector privado los derechos son
los que establecen sus contratos correspondientes.

Expediente clinico

Los médicos y terapeutas, tanto de establecimientos proveedores de servicios de salud piiblicos o
privados, en sus procesos de atencion en salud y en el gjercicio de la medicina natural y terapias
complementarias, deberan cumplir con el Acuerdo Ministerial N°. 527-2013, Norma para el
Manejo del Expediente Clinico y Manual para el Manejo del Expediente Clinico.

Propiedad intelectual

El Registro de la Propiedad Intelectual def Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, con el
fin de evitar la indebida apropiacién de los conocimientos, inventos y hallazgos de las personas
que ejercen la medicina natural y terapias complementarias, asi como la elaboracién de productos
naturales, garantizara que el trdmite de la patente de invencion sea expedito, sin menoscabo de que
se cumplan los requisitos del estudio, sistematizacion o investigacion que da origen a la solicitud
de patente de invencién.
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Articulo 31

Articulo 32

Articulo 33

Cuando la invencion o hallazgo sea de caricter colectivo o provenga de los pueblos indigenas
o afrodescendientes se procedera de conformidad con el Articulo 34 de la Ley N°. 759, Ley de
Medicina Tradicional Ancestral, debiendo registrarse la propiedad colectiva por declaracién ante
notario piblico.

De Ia Regencia en establecimientos proveedores de servicios de salud y comercializadores de

productos naturales

Las personas interesadas en ejecutar una regencia de establecimientos donde se practica la
medicina natural y terapias complementarias o comercializacién de productos naturales, deben
cumplir los siguientes requisitos:

I. Solicitud por escrito, del interés de fungir como regente del establecimiento de productos
naturales.

2. Fotocopia del Titulo/ Diploma/Certificado, autenticada por Notario y que contenga el
cédigo sanitario.

3. Copia de la Cédula de Identidad.
4, Para los titulos o diplomas extendidos en el extranjero ademas de los requisitos anteriores,

el interesado debe presentar el original y copia autenticada del Certificado de Incorporacién
otorgado por la Universidad Nacional Auténoma de Nicaragua, UNAN - Managua o UNAN

- Ledn.

5. Timbre fiscal de maximo valor.

6. Original del contrato laboral exclusivo para la regencia del establecimiento de productos
naturales.

7. Fotografia reciente, tamafio carnet.

8. Record de Policia.
9. Certificado de salud extendido por el MINSA,

Los establecimientos proveedores de servicios de salud, de medicina natural o terapias
complementarias y los establecimientos que elaboran o fabrican, distribuyen o comercializan
productos naturales estaran dirigidos por profesionales o técnicos del tipo de atencién o productos
relacionados, siendo la regencia ejercida por profesionales de la medicina natural y terapias
complementarias o especialistas en etnobotanica o fitoterapéutico, farmacéuticos o quimico
farmacéuticos; estos ultimos que tengan estudios relacionados con los productos utilizados por la
medicina natural o terapias complementarias.

Actualizacion del vademécum natural

La actualizacién del Vademécum Natural se realizar4 cada 2 afios, sin perjuicio de incorporaciones
posteriores de nuevas sustancias o productos naturales al mismo; la actualizacién se realizard
en el seno de la Comisién Nacional de Normas, Guias y Protocolos, y en la misma participarin
profesionales de la medicina natural y terapias complementarias y productos naturales.

Terapias complementarias nuevas

Las terapias complementarias de nueva aparicion, estaran sujetas a la comprobacion de su eficacia
para su reconocimiento e incorporacién en protocolos o guias de practica clinica, los cuales seran
aprobados por la Comisién Nacional de Normas, Guias y Protocolos del Ministerio de Salud.
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Si la nueva terapia complementaria utiliza nuevos productos naturales, estos serdn incorporados
al Vademécum Natural.

CAPITULO V

DE LOS ESTABLECIMIENTOS Y EL REGISTRO SANITARIO, DEL FOMENTO Y FACILITACION A

Articulo 34

Articulo 35

Articulo 36

Articulo 37

Articulo 38

LA PRODUCCION Y COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS NATURALES

Acciones pertinentes para garantizar la calidad de los productos naturales

De conformidad con los Articulos 42 y 43 de la Ley, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los productos naturales para uso terapéutico, se realizarin inspecciones periddicas a
los establecimientos que elaboran, distribuyen o dispensan tales productos.

El Laboratorio Nacional de Control de Calidad de Medicamentos verificardn el funcionamiento
y cumplimiento de las Buenas Pricticas de Manufactura de los establecimientos fabricantes de
productos naturales, asi como los andlisis especificos de cada producto, lo cual podr4 realizar con
el apoyo del Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos de la Universidad Nacional
Auténoma UNAN-Leodn, u otro establecimiento similar debidamente acreditado; la Direccién de
Farmacia verificard en las importadoras y distribuidoras, el cumplimiento de las buenas précticas
de almacenamiento, distribucién y comercializacién.

Las Delegaciones Departamentales de Farmacias de los SILAIS verificaran en las farmacias
naturistas las buenas practicas de almacenamiento, distribucién, comercializacién y dispensacién,
de conformidad con la Ley N°, 292, Ley de Medicamentos y Farmacias y su Reglamento.

Proteccion a los productos naturales nacionales

El Ministerio de Salud, garantizara que las importaciones de productos naturales de uso terapéutico,
sea realizada por establecimientos autorizados mediante Licencia Sanitaria de funcionamiento
vigente y que tales productos se encuentren debidamente registrados para su comercializacion en

"¢l territorio nacional.

Exencién de impuestos fiscales y aranceles de importacién

El Ministerio de Hacienda y Crédito Piblico, el Ministerio de Salud y el Ministerio de Fomento,
Industria y Comercio, mediante disposiciones técnicas, elaboraran la lista taxativa de maquinaria,
equipos, repuestos, insumos ¥ las materias primas necesarios para la elaboracion de productos
naturales, utilizados en terapias complementarias que gozaran del beneficio de las exenciones del
IVA, DAl e ISC.

La disposicién técnica que se dicte, indicard los requisitos que deben cumplir los fabricantes de
productos naturales que soliciten los beneficios de las exenciones sefialadas en el Articulo 48 de
la Ley. Para todos los efectos la Direccién de Farmacia del Ministerio de Salud, emitird el aval
correspondiente,

Apoyo a los pequefios Y medianos productores de productos naturales
El Ministerio de Fomento, Industria y Comercio y el Ministerio de Economia Familiar, comunitaria,
Cooperativa y Asociativa (MEFCCA), deberan desarrollar planes y programas especiales de apoyo
alos pequefios y medianos fabricantes de productos naturales de forma tal que mejoren sus procesos
productivos y asimilen nuevas técnicas de manufactura, que les garantice ser competitivos tanto a
nivel nacional como en los mercados extranjeros a fos que puedan acceder.

Clasificacion arancelaria aduanera
La Direccion General de Servicios Aduaneros, de conformidad con el CAUCA, RECAUCA y
el Sistema Arancelario Centroamericano (SAC), clasificard la materia prima, insumos, equipos,
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Articulo 39

Articulo 40

accesorios e instrumentos relacionados con la produccién, comercializacién, exportacién e
importacién de productos de la medicina natural, terapias complementarias y productos naturales
tomando en consideracién o referencia el vademécum natural vigente.

Requisitos para presentar las solicitudes de registro sanitario de productos naturales
nacionales

Los requisitos que deben llenarse para solicitudes de registro sanitario de productos naturales, son
los siguientes:

1. Elestablecimiento esté legalmente autorizado por la Direccion de Farmacia.
2. Presentarcadaexpediente foliado, libre de enmiendas o borrones, debidamente encuadernado.

3. Lassolicitudes se presentaran por escrito en papel comun, en original y una copia, firmadas
por el representante Legal y el Regente.

Los requisitos para el registro sanitario de productos naturales, seran establecidos de conformidad
con las normas regionales centroamericanas que se aprueben, y deberan contener al menos la
siguiente informacion:

L. Datos del producto

Nombre del Producto

Nombre de las sustancias activas naturales.
Forma Farmacéutica.

Via de administracidn,

Presentacion del producto.

Vida util propuesta.

Grupo terapéutico.

Modalidad de venta.

Categoria de Registro (nuevo, renovacion)

TR e oo g

—

Datos del Fabricante y Acondicionador.
Datos del Titular del Producto.

Datos del o los Distribuidores.

Datos del Representante Legal.

Datos de Profesional Responsable.

R WN

El registro sanitario se entregara en el tiempo establecido en los procedimientos que para tal efecto
dicte la Direccién de Farmacia.

Los aranceles de productos naturales

De conformidad con el Articulo 51 de la Ley, se establecen los aranceles que deben ser enterados
en la caja unica del Ministerio de Salud por medio de orden de pago extendida por la Direccién de
Farmacia, para los laboratorios de productos naturales, importadores y distribuidores mayoristas,
asi como distribuidores minoristas de los mismos; y por los SILAIS para las farmacias naturistas
por medio de orden de pago de acuerdo a los conceptos que se describen a continuacion:

CONCEPTO ARANCEL
Registro de Productos Naturales C$ 1,250.00
Andlisis para Registro Productos naturales C$ 1,250.00
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Certificado de Libre Venta C$150.00
Visado de factura para desaduanar C$ 35.00

REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS

Farmacias naturistas C$1,000.00
Laboratorios fabricantes de productos naturales C$4,000.00
Importadores y Distribuidoras mayoristas C$5,000.00
Distribuidores minoristas C$ 2,000.00
Puesto de Venta de productos naturales C$ 1,000.00
Servicios de Inspeccidn para apertura y renovacion de licencia | C$500.00

OTROS SERVICIOS QUE BRINDA LA DIRECCION DE FARMACIA

CONCEPTO ARANCEL
Certificado de Exportacién C$ 50.00
Reposicion de Certificado de Registro de Productos Naturales | C 150.00

Articulo 41  Autorizacion de funcionamiento de establecimientos que comercializan productos naturales
Para efectos del Articulo 52 los establecimientos naturistas que comercializan productos naturales
son los siguientes:

Farmacia naturista;

Importador y distribuidor mayorista;
Distribuidor minorista;

Puesto de Venta; y

Laboratorio fabricante.

Yok

Articulo 42 Autorizacidn de farmacia naturista
Los interesados en abrir un establecimiento de farmacia naturista, deben cumplir con los requisitos
establecidos por la Direccidén de Farmacia, mismo que deben ser presentados ante la Delegacién
Departamental de Farmacia del SILAIS correspondiente:
1. Solicitud por escrito del propietario o representante legal del establecimiento.

2. Copia de los documentos legales en caso de ser persona juridica.

3. Cumplir con los requisitos de las dreas de despacho, recepcion y almacenamiento que al
efecto se establece en el presente Reglamento.

4, Contrato Laboral del Regente con los requisitos que se establece en el presente Reglamento.
Presentacién de solicitud con la siguiente informacién:

1. Solicitante:

Nombre completo.

Domicilio y Teléfono.
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Razdn Social del establecimiento.

Propuesta de Ubicacion del establecimiento.

Especificar si preparard formulas magistrales u oficinales.
Una Foto tamafio carnet.

Certificado de Salud.

2. Regente

Profesional propuesto para la Regencia (nombre completo, domicilio, edad, teléfono).
Propuesta de horario, en el cual ejercera sus funciones.
Una fotografia tamafio carnet reciente.

Contrato de Trabajo del Regente.

Certificado de Salud de] Profesional.

Fotocopia del Titulo del Profesional Farmacéutico en la que sea visible el Cédigo Sanitario,
otorgado por el Registro Nacional de Profesionales y Técnicos de la Salud.

Las Farmacias naturistas deberdn cumplir, ademas con los siguientes requisitos:
Area Administrativa: conteniendo los Equipos con se auxiliara

(Calculadora, Escritorio, Archivo, Material de Oficina, Sello del establecimiento, Bibliografia:
Vademécum Natural. Recursos Humanos; entre otros).

Area de Despacho: Estantes, Vitrinas, Refrigeradora,

Area de Almacenamiento: Polines, Estantes

Area de Preparacién de Formulas Magistrales u Oficinales (Cuando proceda): mueble de
formica o de azulejos, grifo, lavatrastos de aluminio inoxidable, probetas, pipetas, morteros y

pilén, beakers, mechero, agitadores de magneto, esterilizador y balanza).

La estructura fisica de todas las areas tiene que ser de paredes lisa, cielo raso, piso de ladrillo,
lamparas fluorescentes, instalaciones sanitarias (inodoros y lavamanos), rétulo visible que
identifique el establecimiento.

El SILAIS practicard una inspeccion en el local del establecimiento a efectos de comprobar que
el local retine todas las condiciones y que se cuenta con todos los materiales exigidos por este
Reglamento.

En caso de que el resultado de la inspeccion fuese positivo, el SILAIS procedera a extender Orden
de Pago, para que el interesado la haga efectiva en la caja inica del Ministerio de Salud.
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Articulo 43

Con la presentacién del recibo de pago, el SILAIS entregari al solicitante la Licencia Sanitaria de
funcionamiento.

Autorizacion de funcionamiento de distribuidor e importador mayorista

Los interesados en abrir un establecimiento Distribuidor e Importador mayorista de productos
naturales, deben presentar a la Direccion de Farmacia una solicitud por escrito, conteniendo la
siguiente informacién:

1.

Nombre completo de solicitante,

Domicilio y Teléfono.

Propuesta de ubicacién del establecimiento.

Propuesta de horario de funcionamiento del establecimiento.

Nombre del profesional propuesto a la Regencia y los siguientes datos, domicilio, teléfono,

edad, cadigo sanitario, propuesta de horario en el cual ejercera sus funciones y una fotografia
reciente de tamafio carnet.

La solicitud serd acompaitada de los siguientes requisitos:

Certificado de Policia del Representante o Propietario.
Acta de Constitucidn de la sociedad cuando proceda.
Contrato de Trabajo del Regente del establecimiento.
Certificado de Salud del Propietario y del Regente.

Fotocopia del titulo del Regente, en la que sea visible el Cédigo Sanitario otorgado por el
Registro Nacional de Profesionales y Técnicos de la Salud.

Poder de Representacion debidamente autenticado, del (los) Laboratorio (s) fabricante (s) de
productos naturales, cuando proceda.

Documento extendido por el (los) Laboratorio (s) fabricante (s) de productos naturales que
lo acredita para importar productos naturales antes de realizar cualquier gestién de compra.

El establecimiento debera contar con:

Area Administrativa, la que debera poseer:
Material y Equipo de Oficina Sello del establecimiento.

Area de Despacho

Area de Almacenamiento con las siguientes secciones:

Productos que requieran temperatura especial una seccion central (polines, estantes, aire
acondicionado o ventilacidon no mayor de 25° e iluminacion adecuada).
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Articulo 44

La Direccién de Farmacia, recibida la solicitud y documentacién, procedera a realizar inspeccién
en el lugar del establecimiento, a efectos de comprobar si esta retne las condiciones sefialadas en
el presente Articulo. Si el resultado de la inspeccién es positivo, se autorizaré la orden de pago en
la caja unica del Ministerio de Salud.

Con la presentacién del recibo de pago, se entregard la licencia de funcionamiento del
establecimiento.

Autorizacién de funcionamiento de distribuidor minorista

Los interesados en abrir un establecimiento Distribuidor minorista de productos naturales,
deben presentar a la Direccion de Farmacia una solicitud por escrito, conteniendo la siguiente
informacion:

1. Nombre compieto del solicitante.

2. Domicilio y Teléfono.

3. Propuesta de ubicacién del establecimiento.

4.  Propuesta de horario de funcionamiento del establecimiento.

5. Nombre del profesional propuesto a la Regencia y los siguientes datos, domicilio, teléfono,
edad, codigo sanitario, propuesta de horario en el cual ejercerd sus funciones y una fotografia
reciente de tamaiio carnet.

La solicitud serd acompaiiada de los siguientes requisitos:

- Certificado de Policia del Representante o Propietario,

- Acta de Constitucién de la sociedad cuando proceda.

- Contrato de Trabajo del Regente del establecimiento.

- Certificado de Salud del Propietario y def Regente.

- Fotocopia del titulo del Regente, en la que sea visible el Codigo Sanitario otorgado por el
Registro Nacional de Profesionales y Técnicos de la Salud.

El establecimiento debera contar con:

1. Area Administrativa, la que debera poseer: Material y Equipo de Oficina Sello del
establecimiento.

2. Area de Despacho
3. Area de Almacenamiento con las siguientes secciones:

Productos que requieran temperatura especial una seccion central (polines, estantes, aire
acondicionado o ventilacién no mayor de 25° e iluminacién adecuada).
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La Direccién de Farmacia, recibida la solicitud y documentacion, procederd a realizar inspeccién
en el lugar del establecimiento, a efectos de comprobar sj esta retine las condiciones sefialadas en
el presente Articulo. Si el resultado de la inspeccion es positivo, se autorizard la orden de pago en
la caja tinica del Ministerio de Salud.
Con la presentacion del recibo de pago, se entregard la licencia de funcionamiento del
establecimiento.

Articulo 45  Autorizacién de funcionamiento de Puesto de Venta

Los interesados en abrir un Puesto de Venta de productos naturales, deben presentar ante la
Delegacion Departamental de Farmacia del SILAIS, una solicitud por escrito, conteniendo la
siguiente informacién:

1. Nombre completo del solicitante.

2. Domicilio y Teléfono.

3. Propuesta de ubicacion del establecimiento.

4. Propuesta de horario de funcionamiento del establecimiento.

La solicitud ser4 acompafiada de los siguientes requisitos:

- Certificado de Policia del Propietario.

- Certificado de Salud del Propietario.

El establecimiento deberd contar ¢on:

a. Estructura del Puesto de Venta:

Paredes: Solidas lisas

Piso: De ladrillo o0 embaldosado liso

[Tuminacién: Natural o ldmparas fluorescentes

Instalaciones sanitarias: Inodoros y lavamanos o Letrina (cuando proceda)

Ventilacion: Flujo de ventilacién natural, o ventiladores de techo o de pared, (cuando proceda).
b.  Area de Dispensacion y despacho:

- Estantes y/o vitrinas

- Réotulo: El que debe tener impreso el nombre o razén social con el cual se registrard en el
Ministerio de Salud y que sea legible de acuerdo a su tamafio.

- Bibliografia: Vademécum Natural.

La delegacion departamental de farmacia det SILAIS correspondiente, practicaré la inspeccién en
el local del establecimiento, para comprobar que retine las condiciones y requisitos exigidos en
este Reglamento, levantando el acta de supervisién respectiva.

Siel resultado de la inspeccion fuese positivo, la delegacion departamental de farmacia del SILAIS
correspondiente, extenderd al solicitante la Jicencia sanitaria de fincionamiento.
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Articulo 46

Articulo 47

Articulo 48

Ventanilla Unica de Comercio Exterior

Los procesos para los tramites relacionados con la importacién y exportacion de productos
naturales serdn integrados en el Sistema que maneja la Direccidn General de Servicios Aduaneros
en coordinacion con las areas de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria, de forma tal que
se agilicen los tramites de las autorizaciones de importaciones y exportaciones.

Instancia para resolver reclamos

E! procedimiento para interponer los reclamos a que se refiere el Articulo 55 de la Ley, cuando
se niegue o rechace un tramite de los que sefiala el Articulo 53, también de la Ley, inicia con la
presentacién del reclamo por escrito en papel comun, sefialando lo siguiente:

1. Identificacién del drgano competente.

2. Identificacion del reclamante.
3. Acreditacion legal.
4, Relacién sucinta del objeto e instancia que niega el tramite.

5. Lugar para notificaciones.
6. Fecha y domicilio del reclamante.
7. Firma.

L.a Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria, debera resolver el reclamo en un plazo maximo
de 7 dias hdbiles, y transcurrido el mismo sin que haya tenido respuesta, faculta al reclamante a
interponer los recursos administrativos que sefiala el Capitulo ['V, De los Procedimientos y Conflictos
Administrativos de la Ley N°. 290, Ley de Organizacién, Competencias y Procedimientos del
Poder Ejecutivo.

Otorgamiento y vigencia dela licencia sanitaria para establecimientos que fabrican productos
naturales

Los interesados en abrir un laboratorio fabricante de productos naturales, deben presentar a la
Direccién de Farmacia del MINSA central una solicitud por escrito, conteniendo la siguiente
informacién:

1.  Nombre completo del solicitante,

2. Domicilio y Teléfono.

3. Propuesta de ubicacién del establecimiento.

4, Propuesta de horario de funcionamiento del establecimiento.

5. Nombre del profesional propuesto a [a Regencia y los siguientes datos: domicilio, teléfono,
edad, codigo sanitario, propuesta de horario en el cual ejercerd sus funciones y una fotografta
reciente de tamafio carnet.

La solicitud sera acompafiada de los siguientes requisitos:
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Certificado de Policfa del Representante o Propietario.
Acta de Constitucién de la sociedad cuando proceda.
Contrato de Trabajo del Regente del establecimiento.
Certificado de Salud del Propietario y del Regente.

Fotocopia del titulo del Regente, en la que sea visible el Cdigo Sanitario otorgado por el
Registro Nacional de Profesionales y Técnicos de la Salud.

Para el otorgamiento de la Licencia Sanitaria de establecimientos fabricantes de productos
naturales deben cumplir los siguientes requisitos:

1.  Lasolicitud de apertura se presentari en original y copia, especificando lo siguiente:
a. Nombre del Laboratorio, Niimero de Teléfono, Fax.
b.  Direccidn del Laboratorio.,
c. Nombre y Direccién del Propietario.
d.  Nombre del Gerente.
e. Nombre del Regente.
f. Nombre del Responsable de Control de Calidad.
g.  Profesional encargado de produccion.
h.  Una fotografia reciente del Gerente y Regente del Laboratorio.
2, La informaci6n adicional que acomparfiar4 a la solicitud de apertura ser4 la siguiente:
2.1. Descripcidn arquitecténica de la planta que incluya:
a. Nombre de los ambientes y dreas;
b. Especificaciones (érea, tipo de techo, etc.);
c. Planos.
2.2. Personas propuesto para cada area y su calificacién.
2.3.  Equipos disponibles en cada area, material de que est&n constituidos y su utilizacién.
2.4. Normas de aseo para personal, equipo y drea de trabajo.
2.5. Anteproyecto de:

a. Productos a fabricar
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Articulo 49

Articulo 50

Articulo 51

b. Férmulas y métodos de preparacion
C. Sistema de control de calidad

d. Flujograma de proceso de produccion
e. Organizacién y funcionamiento

2.6. Ademds de los requisitos descritos se presentaran los siguientes documentos:
a. Escritura de Constitucién del establecimiento si es persona juridica.

b. Solicitud del profesional que regentara el laboratorio propuesto, para lo cual
deberd de tener su titulo registrado en el Ministerio de Salud.

C. Contrato de trabajo entre el Regente y el Propietario del Laboratorio de
conformidad con las leyes laborales.

d. Certificado de Salud del Gerente, Regente y del personal de produccién
extendido por el Ministerio de Salud.

El Laboratorio Nacional de Control de Calidad de Medicamentos del MINSA, realizard inspeccion
en el laboratoric fabricante, para comprobar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el
presente Reglamento. Si ¢l resultado de la inspeccion es positivo, se extendera al solicitante la
orden de pago, la que debe hacerse efectiva en la caja tnica, del Ministerio de Salud.

Con la presentacion del recibo de pago, la Direccién de Farmacia entregara al solicitante la licencia
sanitaria de funcionamiento del Laboratorio fabricante de productos naturales.

Para la renovacién de la Licencia Sanitaria, deber solicitarse con dos meses de anticipacion a su
vencimiento.

Uso de la Licencia Sanitaria de Puesto de Venta
La Licencia Sanitaria para los Puestos de Venta de Productos Naturales solo es aplicable para la

comercializacidn de productos naturales.

Los consultorios de medicina natural serdn habilitados de conformidad con los estandares que
para tal fin establezca el Ministerio de Salud, y los profesionales y técnicos naturistas deben estar
acreditados y registrados en el Ministerio de Salud.

Formalizacién y reconocimiento de los establecimientos naturistas

A la entrada en vigencia del presente Reglamento, los laboratorios fabricantes, los importadores
y distribuidores mayoristas, los distribuidores minoristas, las Farmacias Naturistas y Puestos de
Venta de productos naturales que se encuentren funcionando, tendrén un plazo de un afio, para
cumplir con los requisitos establecidos en los Articulos 44, 45, 46,47 y 51 del presente Reglamento.

CAPiTULp VI '
DEL DESARROLLO CIENTIFICO Y ACADEMICO

De las investigaciones y estudios técnicos de la medicina natural, terapias complementarias

y productos naturales
El Ministerio de Salud de conformidad con los Articulos 61 y 69 de la Ley, mediante convenios
de cooperacién con universidades y centros de investigacion propiciaran la realizacion de estudios
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Articulo 52

Articulo 53

Articulo 54

Articulo 55

técnicos o investigaciones cientfficas sobre medicina natural, terapias complementarias y productos
naturales.

Las investigaciones que se realicen en territorios indigenas y 4reas protegidas, deben de realizarse
de acuerdo a lo establecido en los Articulos 57 y 58 del Decreto N°. 01-2007, Reglamento de
Areas Protegidas de Nicaragua.

Eventos sobre Medicina Natural y Terapias Complementarias

El Ministerio de Salud de conformidad con los Articulos 62 y 63 de la Ley, promover4 eventos
de actualizacién cientifica de la medicina natural, terapias complementarias y productos naturales
con la participacion de profesionales y técnicos de la medicina natural y terapias complementarias.

Integracion de carreras profesionales o técnicas sobre Medicina Natural, terapias
complementarias y productos naturales en universidades nacionales

De conformidad a las facultades otorgadas a las instituciones de educacién superior nacionales
en la Ley N°. 89, Ley de Autonomia de las Instituciones de Educacién Superior, se promoverd la
Incorporacién de carreras profesionales o técnicas, en el campo de la medicina natural, terapias
complementarias y productos naturales.

EI Ministerio de Salud, actuara de conformidad con el Articulo 7, numeral 18, de la Ley N°. 423
Ley General de Salud, en cuanto a las coordinaciones que pueda desarrollar con instituciones de
la educacion superior

Incorporacidn de titulos de medicina natural y terapias complementarias obtenidos en el
extranjero

Los titulos y otros grados académicos en medicina natural, terapias complementarias o relacionados
con productos naturales, obtenidos por nicaragiienses en el exterior o de extranjeros que ejerceran
en Nicaragua, deberdn incorporarse ante la Universidad Nacional Auténoma de Nicaragua - Leén
(UNAN-Leén) o ante la Universidad Nacional Auténoma de Nicaragua - Managua (UNAN-
Managua), de conformidad con el Articulo 9, numeral 2 de la Ley N°. 89, Ley de Autonomia de
las Instituciones de Educacién Superior.

Una vez incorporado el titulo ante cualquiera de las universidades antes sefialadas, se deberd
obtener el nimero de registro o codigo sanitario ante el Registro Nacional de Profesionales y
Técnicos de la Salud del Ministerio de Salud.

CAPITULO VI
DE LAS FALTAS Y SANCIONES

Clasificacién y gradualidad de las sanciones
Para efectos de la aplicacién de las sanciones por infracciones a 1a Ley, sefialadas en el Articulo 70
de la Ley, se establece la siguiente gradualidad:

a. Faltas Leves: 1) profesionales y técnicos no registrados; 2) no cumplir las normas y
disposiciones dictadas por el Ministerio de Salud.

b. Faltas Graves: 1) Poner en riesgo la salud de las personas o del medio ambiente; 2) provocar
dafios reversibles a la salud de las personas o al medio ambiente; 3) violar los principios de
la medicina natural y terapias complementarias; y 4) la comisién de dos faltas leves en el
periodo de un afio, contado desde la comisién de la primera falta leve.
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Articulo 56

Articulo 57

Articulo 58

c. Faltas Muy Graves: 1) Provocar dafios irreversibles a la salud de las personas o al medio
ambiente; 2) la practica de la medicina natural o terapias complementarias sin contar con las
calidades profesionales o técnicas requeridas o reconocidas; y 3) Operar establecimientos
no autorizados por autoridad competente; 4) Importacion, distribucién, tenencia y
comercializacion de productos naturales vencidos, adulterados, sin registro sanitario y
falsificados; 5) La comision de dos faltas graves en el periodo de un afio contado a partir de
la comisidn de la primera falta grave.

Suspension o cancelacién de registros sanitarios y clausura de establecimientos naturistas
a.  Se suspenderi el registro de un producto natural, cuando este no se ajuste o no re(na las
especificaciones o requisitos que fija la Ley, las normas técnicas y demds disposiciones

aplicables.

b. Se procederd a la cancelacion del registro cuando las situaciones referidas en el inciso
anterior se mantengan, aun después que la autoridad competente haya orientado que se
subsanen.

c. Se procedera a la clausura temporal o definitiva de un establecimiento naturista en los

siguientes casos:

1. No tener regente, se exceptian los puestos de venta de productos naturales;

2. Incumplimiento de normas y reglamentos de salud;

3. Cuando no posea licencia para su funcionamiento;

4, Cuando no existan las condiciones adecuadas de almacenamientos;

5. Ausencias comprobadas temporales, injustificadas o totales del regente;

6. En todos los casos en que sea necesario imponer esta medida para proteger la salud

de la poblacién.

Una vez comprobadas las faltas que sefiala el Articulo 71 de la Ley, el procedimiento de suspension
o cancelacién de las habilitaciones se cefiird a lo establecido en el Articulo 77 de la Ley N°. 423,
Ley General de Salud y los Articulos 430 a] 440 del Decreto N°. 001-2003, Reglamento de Ia Ley
General de Salud, en lo que le fuere aplicable.

Sancidn por la exposicién a riesgos y dafios a la salud de la poblacién

La exposicion ariesgosa la safud de los pacientes que son atendidos en establecimientos autorizados
en medicina natural, terapias complementarias o que usan en sus tratamientos productos naturales,
asi como al medic ambiente, se considera una falta grave y serd sancionada de conformidad al
Articulo 83 de la Ley N°. 423 y el Articulo 443 del Decreto N°. 001-2003.

Si de la atencién brindada usando la medicina natural o las terapias complementarias y productos
naturales se ocasionaren dafios a la salud de las personas o al medio ambiente, se procederan
conforme el Articulo 84 de la Ley N°. 423, Ley General de Salud y el Articulo 444 del Decreto
N°, 001-2003, Reglamento de la Ley General de Salud.

Sancién a la falsificacién, adulteracién y contrabando de productos naturales
La falsificacion, adulteracién y contrabando de productos naturales a que se refiere el Articulo 73 de
la Ley, se tipifica como una falta muy grave y seran sancionadas de conformidad con el Articulo 84
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Articulo 59

Articulo 60

delaLeyN°. 423, Ley General de Salud y el Articulo 444 del Decreto N°. 001-2003, Reglamento de
la Ley General de Salud, si fuere cometido por personas naturales ¢ establecimientos naturistas no
autorizados. Si fueren cometidas por personas naturales o juridicas de establecimientos naturistas
autorizados, se sancionardn con el cierre o clausura temporal o definitiva de los mismos. Una vez
comprobada y graduada la infraccidn, el MINSA procedera, mediante Resolucién Administrativa
motivada, a la aplicacién de la sancién correspondiente. En ambos casos procederd el decomiso y
la destruccién de los productos, cuyos costos seran asumidos por el infractor.

En la imposicidén de las sanciones que ameriten cierre o clausura temporal o definitiva se seguird
el procedimiento establecido en el Articulo 77 de fa Ley N°. 423, Ley General de Salud y los
Articulos 430 al 440 del Decreto N°, 001-2003, Reglamento de la Ley General de Salud, en lo que
le fuere aplicable.

Si a juicio de las autoridades correspondientes de la Policia Nacional, Direccién General de
Servicios Aduaneros o Ministerio Publico, el hecho constituyera delito, se actuara de conformidad
con los Articulos 332 al 335 del Titulo X111, Delitos Contra la Salud Publica, Capitulo Unico, de
ta Ley N°. 641, Codigo Penal.

Falta leve por el incumplimiento del expediente clinico

Se considerara falta leve incumplir con el Acuerdo Ministerial N°. 527-2013, Norma para el
Manejo del Expediente Clinico y Manual para el Manejo del Expediente Clinico, y como sancién
se aplicardn las disposiciones del Articulo 82 de la Ley N°. 423, Ley General de Salud y el Articulo
442 del Decreto N°, 001-2003, Reglamento de la Ley General de Salud.

Incumplimiento a normas de seguridad e higiene

a. En los procesos de atencién en medicina natural y terapias complementarias son faltas
leves:

1. No estar habilitado como establecimiento prestador de servicios de salud.
2. No cumplir con las normas minimas de seguridad e higiene.

3. No estar debidamente registrados los profesionales y técnicos en medicina natural y
terapias complementarias.

b.  En los procesos de elaboracién de productos naturales que tengan indicacion terapéutica
son faltas graves:

1. No estar habilitado como establecimiento fabricante de productos naturales.
2. No cumplir con las buenas pricticas de manufactura.

3. No estar debidamente calificados los profesionales y técnicos encargados de la
direccion en la elaboracion o fabricacién de productos naturales.

4, Eliminacién final inapropiada de los desechos peligrosos.
Si por el incumplimiento de las normas de seguridad e higiene en la atencién brindada usando

la medicina natural o las terapias complementarias y en la fabricacién de productos naturales se
ocasionaren darios a la salud de las personas o al medio ambiente, se procederdn conforme los
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Articulos 83 y 84 de la Ley N°. 423, Ley General de Salud y los Articulos 443 y 444 del Decreto
N°. 001-2003, Reglamento de la Ley General de Salud.

Articulo 61 Recursos administrativos
Los recursos administrativos que pueden interponer las personas que consideren afectados sus
derechos, por las sanciones impuestas o por las actuaciones de los funcionarios al amparo de
la Ley y el presente Reglamento, se regulardn de conformidad a lo dispuesto en el Capitulo IV,
De los Procedimientos y Conflictos Administrativos de la Ley N°. 290, Ley de Organizacion,
Competencias y Procedimientos del Poder Ejecutivo.

CAPITULO VIII
DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Articulo 62  Productos naturales que contengan sustancias controladas o que sean considerados productos
alimenticios
El Ministerio de Salud elaborard los requisitos para la importacién, exportacién, distribucion,
comercializacion, promocién y publicidad de productos naturales que contengan sustancias
controladas.

De igual forma establecera los requisitos para la fabricacion, importacién, exportacion,
distribucién, comercializacién, promocién y publicidad de los productos naturales considerados
como suplementos alimenticios.

Articulo 63  Vigencia
El presente Reglamento entrard en vigencia a partir de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado en la Ciudad de Managua, Casa de Gobierno, Repiblica de Nicaragua, el dia veintinueve de abril del afio
dos mil catorce. Daniel Ortega Saavedra. Presidente de la Republica de Nicaragua. Sonia Castro Gonziiez.

Ministra de Salud.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Ley N°.
804, Ley de Reforma y Adicion a la Ley N°. 290, Ley de Organizacién, Competencia y Procedimientos del Poder
Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 134 del 17 de julio de 2012; 2. Ley N°. 854, Ley de Reforma
Parcial a la Constitucién Politica de la Repliblica de Nicaragua, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 26 del
10 de febrero de 2014; 3. Ley N°. 864, Ley de Reforma a la Ley N°. 290, Ley de Organizacion, Competencia y
Procedimientos del Poder Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 91 del 20 de mayo de 2014; y 4.
Ley N°. 1068, Ley Creadora de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial N°. 58 del 24 de marzo de 2021; v los criterios juridicos de pérdida de vigencia por Objeto Cumplido.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los veintisiete dias del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea

Nacional.
ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud
El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27 de septiembre de 2023, del

Decreto Ejecutivo N°. 13-2015, Reglamento de la Ley N°. 820, Ley de Promocion, Proteccién y Defensa de los
Derechos Humanos ante el VIH y SIDA, para su Prevencién y Atencion, y se ordena su publicacion en La Gaceta,
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Diario Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragilense y la Ley N°. 1164, Ley del
Digesto Juridico Nicaragliense de la Materia de Salud, aprobada el 27 de septiembre de 2023,

DECRETO N°. 13-2015

El Presidente de la Reptiblica de Nicaragua
Comandante Daniel Ortega Saavedra
En uso de las facultades que le confiere la Constitucion Politica
HA DICTADO

El siguiente:

DECRETO

REGLAMENTO DE LA LEY N°. 8§20, LEY DE PROMOCION, PROTECCIOI}I Y DEFENSA DE LOS
DERECHOS HUMANOS ANTE EL VIH Y SIDA, PARA SU PREVENCION Y ATENCION

CAPITULO1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1 Objeto de Ia Ley

El presente Reglamento tiene por objeto establecer el procedimiento para la aplicacién de la
Ley N°. 820, Ley de Promocion, Proteccion y Defensa de los Derechos Humanos ante el VIH
y Sida, para su Prevencién y Atencién. En su implementacién se utilizaran como referencias, la
Politica Nacional de Prevencién y Control de Infecciones de transmision sexual (ITS), Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH) y Sida; el Plan Estratégico Nacional de las ITS, VIH y Sida,
compromisos nacionales e internacionales, normas, procedimientos, protocolos y guias de manejo,
vigentes que regularan la organizacion, funcionamiento y actividades de la Comision Nicaragiiense
del Sida, (CONISIDA) Nacional, Departamental, Comisién Regional de Lucha contra el SIDA en
la RACCN (CORLUSIDA), Comisién Regional del SIDA RACCS (CORESIDA) y Municipal.

Para todos sus efectos, cuando en el presente Reglamento se refiera a Ley, se debera entender Ley
N°, 820, Ley de Promocion, Proteccidn y Defensa de los Derechos Humanos ante el VIH vy Sida,
para su Prevencion y Atencién.

Articulo 2 Autoridad y Ambito de Aplicacién
El Ministerio de Salud sera el rector en la aplicacién de la Ley y su Reglamento a todas las
personas naturales o juridicas, nacionales y extranjeras radicadas en el pais, siendo su ambito de
aplicacidn a nivel nacional, a través de la CONISIDA en sus distintos niveles.

Articulo 3 Principios Eticos y Definiciones
Las definiciones de términos, asi como los principios rectores contenidos en los Articulos 3 y 4
de la Ley, servirdn también para definir las categorias, términos o palabras usadas en el presente
Reglamento, debe ser adaptado a la lengua materna de los pueblos originarios indigenas de
la poblacién nicaragliense a fin de garantizar el respeto, promocién, proteccién y defensa los
Derechos Humanos de la poblacion nicaragliense ante la ITS, VIH y Sida.

' CAPITULO II
INFORMACION, EDUCACION Y PREVENCION, ANTE EL VIH y Sida
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Articulo 4

Articulo 5

Articulo 6

Del material educativo para la informacién

E]l Ministerio de Salud a través del Comité de Informacion, Educacion y Prevencion de CONISIDA
en coordinacion con el Ministerio de Educacion, Ministerio del Trabajo y demas instituciones,
organizaciones de la sociedad civil y movimientos sociales que trabajan la tematica, serdn los
responsables de velar por la adecuacion del material necesario de educacién e informacion, de
acuerdo al comportamiento de la epidemia y prioridades establecidas en el Plan Estratégico
Nacional de las ITS, VIH y Sida del pafs, dirigido a la poblacion general con énfasis en poblacién
vulnerable y de mayor riesgo.

Estos deben de estar disefiados de acuerdo a los contextos interculturales de la poblacion
nicaragiiense.

Divulgacién de la informacién

Conforme lo establecido en los Articulos 5 y 6 de la Ley, el Estado debe garantizar el acceso,
divulgacién y promocién de informacion veraz, objetiva, orientadora, oportuna, cientifica y
actualizada, en los que se informe y eduque a la poblacién desde la perspectiva de fos derechos
humanos, equidad de género, interculturalidad, diversidad sexual y generacional, sobre los
métodos de prevencion de las infecciones de transmision sexual y VIH, sin costo alguno. Toda
la informacion debe ser traducida a las lenguas maternas de la poblacién originaria indigena y
afrodescendientes.

Los medios de comunicacién social, periodistas, editores, directores de medios y las personas
naturales o juridicas que no respeten el anonimato y la privacidad de las personas con VIH, o se
refieran a ellos de manera que lesione o perjudique su dignidad humana, podréan ser denunciados
ante la Policia Nacional o el Ministerio Pablico, de acuerdo a la naturaleza y gravedad de la falta,

De igual manera el personal de salud que violente el principio de confidencialidad podra ser
denunciado ante la Procuraduria para la Defensa de los Derechos Humanos (PDDH), sin perjuicio
de ser acusado en los tribunales comunes.

De la Educacién para la Prevencién

El Ministerio de Salud, a través del Comité de Informacion, Educacién y Prevencién de la
CONISIDA en conjunto con el Ministerio de Educacién, Procuraduria para la Defensa de los
Derechos Humanos, las organizaciones de la sociedad civil, movimientos sociales y comunitarios
y el sector privado, deberan elaborar un plan de educacién y prevencién del VIH, el cual se aplicara
en los distintos niveles de educacién formal y no formal, piblicos y privados.

El Ministerio de Educacion debe presentar un informe sobre el cumplimiento de este plan en
el mes de febrero de cada afio ante la CONISIDA Nacional; en ¢l caso de la Costa Caribe el
MINED de cada Regién Auténoma debe enviar el informe a CORLUSIDA y CORESIDA los que
posteriormente enviaran a CONISIDA Nacional, la cual deber4 revisar y remitir las observaciones
que estime convenientes para mejorar su cumplimiento.

El Ministerio de Educacion y el Consejo Nacional de Universidades (CNU) incluirdn en los
programas educativos, contenidos sobre la prevencién y transmisién de las ITS, VIH y Sida, con
enfoque intercultural.

La CONISIDA debe implementar un programa de campafia nacional de prevencion del VIH y uso
del preservativo, con enfoque intercultural. En informes anuales presentados ante el Ministerio de
Salud en febrero de cada afio, esta instancia brindara detalles sobre los resultados de ejecucion de
las camparias educativas efectuadas en ¢l pais.
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Articulo 7

Articulo 8

El Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social (INSS), Instituto de Seguridad Social y Desarrollo
Humano (ISSDHU), Instituto de Previsién Social Militar (IPSM) y otros centros de atencién
en salud garantizardn que se disponga de cantidad suficiente de material educativo, murales
informativos y preservativos para toda la poblacién que los requiera.

El Ministerio de Gobernacién, debe garantizar acceso a la informacién y educacién para la
prevencién en los centros penales del pais, a través de materjales educativo, murales informativos
¥ entrega de preservativos.

De la Proteccién
En la Ley y en el presente Reglamento cuando se menciona método de barrera, se hace referencia
al condon o preservativo.

El Ministerio de Salud ser4 el encargado de promover y proporcionar gratuitamente en todos los
espacios de atencién piblica a la poblacién en general del primer y segundo nivel de atencién, los
m¢étodos de barrera segin las normas establecidas, para la prevencion de las ITS y el VIH, que
estén vigentes y aceptadas cientificamente.

De igual manera corresponderd al INSS y redes de unidades de salud del Ejército de Nicaragua y
de la Policia Nacional incluir en sus servicios, la adquisicién y entrega de métodos de barrera a su
poblacién atendida.

A través de sus mecanismos de control, el MINSA, INSS, el Ejército de Nicaragua y Policia
Nacional deben garantizar que se cumpla con la calidad, adecuada disponibilidad y el almacenaje
de los métodos de barrera seglin normas internacionales establecidas.

De conformidad a lo establecido en la parte in fine del Articulo 8 de la Ley, en el caso de los
expendedores de condones del sector privado, también deberan de ser regulados segtin lo establece
la Ley.

De la Consejeria

Todas las instituciones, organizaciones civiles, hospitales, clinicas y laboratorios publicos o
privados que practiquen exdmenes de deteccién del VIH, deben contar con material educativo
y personal capacitado para brindar obligatoriamente la consejeria a la persona interesada antes
y después de la prueba, de conformidad con las Normas de consejeria que dicte el Ministerio de
Salud. En el caso de la poblacion originaria indigena y afrodescendientes deberan de hacerlo en su
lengua materna. El Ministerio de Salud actualizara la gufa incorporando el ambito de la poblacién
originaria indigena y afrodescendiente.

Ademds, deberdn tener informacién por escrito sobre la naturaleza de las pruebas para la deteccién
del VIH, las medidas de prevencion e informacién cientifica sobre la atencién médica a las personas
con VIH, para suministrarle en la consejeria. Es obligacion de las unidades de salud y laboratorios,
publicos y privados, o llamados centros alternativos, el informar y proporcionar al Componente
de VIH del MINSA en sus diferentes niveles, la informacién estadistica y epidemiolégica que el
MINSA requiere mensualmente,

Los directores de las unidades de salud, pablicos y privados, seran responsables personalmente
de la capacitacién de todo el personal de su entidad en lo que respecta a los puntos relevantes
de la Ley y de este Reglamento. En los meses de enero y julio de cada affo, deberan remitir a la
CONISIDA un informe semestral detallado sobre los esfuerzos realizados en este sentido, hasta
que todo el personal a su cargo esté debidamente capacitado.
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Articulo 9

Articulo 10

Todas las instituciones ptblicas y privadas con apoyo de las organizaciones de la sociedad civil,
movimientos sociales y grupos de personas con VIH en especial aquellos departamentos que
atiendan publico, debern capacitar e informar a todo su personal sobre la obligacién de atender
adecuadamente y respetar la condicién de las personas que viven con VIH o en condicién SIDA.
En el mes de noviembre de cada afio, los directores de todas las instituciones publicas y privadas
presentaran ante la CONISIDA un informe sobre los esfuerzos realizados en este sentido.

El Ministerio de Salud a través de la capacitacién continua, foros, seminarios, promoverd jornadas
de sensibilizacién y capacitacién sobre consejerfa, enfoque de género y derechos humanos a todo
el personal médico y trabajadores de salud.

Para tal fin, se desarrollaran manuales de capacitacion que incluyan aspectos sociales, psicoldgicos,
nutricionales para poder tratar adecuadamente a las personas que viven con VIH 0 en condicién de
Sida e informarlas sobre medidas de autocuidado, técnicas para realizar sexo seguro, posibles vias
de transmision del VIH (contacto o transfusién sanguineos, relaciones sexuales y leche materna)
y formas de evitar su transmision.

En los meses de enero y julio de cada afio, el Instituto Nicaragitense de Seguridad Social (INSS) y
las demds instituciones mencionadas en la Ley y en este Reglamento, presentardn un informe ante
la CONISIDA sobre los avances en el cumplimiento de la Ley ¥ su Reglamento.

CAPITULO 111
EN LA DETECCION PRECOZ

De la no obligatoriedad de la prueba del VIH

Ninguna persona podra ser sometida a pruebas de laboratorio para detectar la presencia de
anticuerpos al VIH sin su consentimiento, debe de manifestar su autorizacién por escrito
personalmente o a través de su representante en caso de nifios, nifias y personas con discapacidad.

A los y las adolescentes que demanden la prueba se les debe garantizar la atencion inmediata de
acuerdo a los protocolos establecidos por el Ministerio de Salud.

Excepciones a la no obligatoriedad de Ia Prueba del VIH

Debe ser obligatoria la realizacion de la prueba diagnéstica en los delitos de indole sexual tipificados
en el Capitulo I1, Titulo I Libro II del Cédigo Penal y en la Ley integral contra la violencia hacia
las Mujeres y de reformas a la Ley N°. 641, Cédigo Penal, vigentes en la Repiblica de Nicaragua
y sera la autoridad competente, la que ordene la realizacidn de la prueba.

-También sera obligatoria la prueba en los siguientes casos:

-Donantes de sangre, semen, 6rganos y leche materna;

- Las embarazadas se realizarin la prueba, debiendo ofrecerles consejeria antes y después de la
misma, primando el interés superior del nifio/a;

- Neonatos en los cuales se sospeche exposicidn al VIH se deben realizar las pruebas de acuerdo
a los protocolos de 1a prevencion de la transmisién materno infantil por el Ministerio de Salud.

- Personas hospitalizadas que presenten deterioro marcado en su estado de salud y se requiera
hacer diagnostico diferenciales.
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Articulo 11

Articulo 12

Articulo 13

De la Confidencialidad de los Resultados de la Prueba

El resultado de VIH sélo podré entregarse a la persona que se la realiz6 la prueba. Cuando el estado
de salud de las personas no permita entregarle el resultado, este sera tinicamente del conocimiento
del Ministerio de Salud para efecto de vigilancia, guardando la confidencialidad en hospitales
publicos y privados.

Las personas detenidas por delitos sexuales, el juez solicitard a través de un oficio el resultado de
la prueba, previa solicitud del mismo, exceptudndose solamente los casos previstos por la Ley o
en el presente Reglamento.

Para garantizar la confidencialidad de la condicion de toda persona que vive con VIH o en condicion
Sida en los procesos judiciales, ésta podrd solicitarle al juez competente, quien en definitiva
decidira sobre la solicitud, que el juicio se realice bajo estrictas medidas de confidencialidad y sin
la presencia de puiblico, tal y como lo establece la ley de la materia.

Cuando algin trabajador de la salud o médico de empresa de alguna entidad publica o privada,
conozca o sospeche de infeccion por VIH de algln trabajador, por ninglin motivo o circunstancia
podra informar al empleador o cualquier otra persona sobre esta condicion.

El incumplimiento de ésta disposicion sera sancionado de acuerdo a lo establecido en el Articulo
37 del presente Reglamento.

CAPITULO IV
DE LOS DERECHOS Y DEBERES DE LAS PERSONAS CON VIH y Sida

Derechos

El Ministerio de Salud, a través del Comité de Etica y Derechos Humanos de la CONISIDA en
conjunto con las instituciones, organizaciones, sector privado que trabajan la temética de VIH
serdn las encargadas de velar por el cumplimiento de los Derechos Humanos de las personas con
VIH, establecidos en el Articulo 13 de la Ley.

No se podri exigir ningln tipo de prueba del VIH, para poder optar a trabajo, estudio o servicio
de salud, de parte de los empleadores o sus representantes, en instituciones publicas y privadas,
nacionales y extranjeras radicadas en el pais, centros educativos de todos los niveles, centros de
salud de atencion de nivel primario y secundario del sector publico y privado.

La violacién a los derechos consignados en la Ley, estard sujeta a sanciones administrativas,
civiles y penales estipulados en el Articulo 37 del presente Reglamento.

Deberes

En correspondencia alo establecido en el Articulo 14 dela Ley, toda persona debe ser responsable en
su sexualidad a través del uso de medidas de proteccién para minimizar los riesgos de transmisién,
coinfeccion y reinfeccion a fin de controlar la epidemia de acuerdo a las normas establecidas por
el Ministerio de Salud.

Las personas con VIH tienen el deber de garantizar el auto cuido y el cuido de su pareja,
cumplimiento estricto del tratamiento, uso correcto y permanente del cordén o preservativo y el

seguimiento establecido en los protocolos nacionales.

En caso de que sea un nifio o nifia con VIH, es obligacidn de la madre, padre o tutor garantizar
el cumplimiento estricto del medicamento y de las citas para su seguimiento. El Comité de
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seguimiento a nifios, nifias y adolescentes serd el encargado de monitorear el cumplimiento de lo

antes sefialado.
CAPITULO V

DE LA RESPONSABILIDAD INSTITUCIONAL PUBLICA Y PRIVADA ANTE EL VIH y Sida

Articulo 14

Articulo 15

Articulo 16

Articulo 17

Articulacién de capacidades nacionales para la Atencion Integral

En cumplimiento a lo que establece el Articulo 15 de la Ley, el quehacer de las instituciones
publicas y privadas para garantizar la respuesta amplia a las ITS, VIH y Sida, debe regirse a lo
establecido en el Plan Estratégico Nacional de ITS, VIH y Sida, y ser coherente con el Modelo de
Salud vigente, normas y procedimientos epidemiolégicos.

En casos donde se cuente con la descentralizacion del programa de terapia antirretroviral el
Ministerio de Salud, rectorard esta actividad, en base a las normas establecidas.

De la Competencia de los Recursos Humanos

Para pgarantizar la calidad y calidez en la atencidn a las personas con VIH, las instituciones
publicas v privadas relacionadas con la promocion, prevencién y atencién ante el VIH deben
implementar un plan permanente de capacitacion y actualizacién de sus recursos humanos en
temas relacionados al VIH, con el proposito de desarrollar competencias para la atencién integral.

Es de obligatorio cumplimiento para las universidades y centros de ensefianza superior en el
pais desarrollar capacidades en técnicas de consejeria y atencion integral a los egresados de las
diferentes carreras del 4rea de la salud.

Registro y Funcionamiento de Organismos sin Fines de Lucro

El Ministerio de Salud, por medio de la CONISIDA, inscribird a todas las organizaciones con
la finalidad de coordinar actividades, articular estrategias, armonizar planes de trabajo de cara a
contener la epidemia.

La CONISIDA brindara apoyo, acompafiamiento y reconocerd a todas aquellas organizaciones sin
personeria juridica pero que son grupos ad hoc conformados cuya labor se relacione con el tema
del VIH y Sida.

Los Organismos sin Fines de Lucro y los grupos ad hoc conformados socializaran un informe de
labores semestralmente ante la CONISIDA.

De la Investigacion
De acuerdo al perfil de cada institucién u organizaciones publicas y privadas, se promovera la
realizacion de investigaciones segiin el mapeo de la respuesta nacional que tenga la Comisién
Nicaragiiense del Sida (CONISIDA) vy de la agenda establecida para las investigaciones en e] Plan
Estratégico Nacional de ITS, VIH y Sida.

Aquellas organizaciones, Centros de Investigacion, Universidades publicas y privadas, organismos
de cooperacion o Agencias donantes, facultadas para realizar investigaciones en la tematica de
VIH deben de enviar en un correo electronico una copia de dichos estudios a la CONISIDA, quien
deberd revisar el documento para su conocimiento y aprobacién.

Las personas naturales o juridicas que realicen investigaciones sobre prevencion y tratamiento del
VIH en personas, deben explicarles a éstos, los riesgos, beneficios y las opciones a su disposicién,
quienes deben dar su consentimiento por escrito, consignando su firma a fin de que se garantice
que la persona ha entendido y aceptado.
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Articulo 18

Articulo 19

Articulo 20

Articulo 21

En el caso de investigaciones clinicas sobre tratamiento del VIH/ Sida, y otros estudios de tipo
socio anfropolégicos que impliquen ensayos con las personas, se debe contar con el aval del Comité
de Etica y Derechos Humanos de CONISIDA. Al igual que el Ministerio de Salud acreditard a los
investigadores.

El responsable de la investigacién sea persona natural o juridica debe elaborar documento en el
que se explique las implicaciones, riegos y beneficios de la misma, el que serd firmado en escritura
publica ante notario publico.

Atenciéon Humanizada

Para el cumplimiento del Articulo 18 de la Ley, las instituciones ptiblicas o privadas en todos sus
niveles de atencion deben poner en préctica los principios éticos indicados en el Articulo 3 de la
Ley. ‘

Todo establecimiento de salud publica o privado de acuerdo a sus niveles de atencion esta obligado
a dar una atencién integral a las personas con VIH y Sida, en el marco del respeto de los Derechos
Humanos.

De la Seguridad Transfusional, Donacién y Traspkante de Organos y Tejidos

Para los efectos del cumplimiento del Articulo 19 de la Ley, el uso de sangre y sus derivados, asi
como el funcionamiento de bancos de sangre y de érganos, se regirdn por la Ley N°. 847, Ley de
Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células para seres humanos y su Reglamento.

Cuando por medio de una accion u omision se violente lo establecido anteriormente, el responsable
serd sancionado de acuerdo a las leyes existentes que regulen Ja materia.

De los Insumos de Salud

De acuerdo a lo establecido en el Articulo 20 de la Ley, para la aprobacién y autorizacién de
tos insumos de salud tales como medicinas, sustancias y equipos médicos para la prevencidn,
diagndstico, tratamiento y recuperacién de las ITS y el VIH se debe cumplir lo estipulado en la
Ley N°. 292, Ley de Medicamentos y Farmacias.

Asf mismo, la administracion de tratamientos, seran garantizados por el Ministerio de Salud, el
Instituto Nicaragliense de Seguridad Social (INSS)y los Organismos sin Fines de Lucro voluntarios
dedicados a esa labor, podran apoyar estos servicios.

La prescripcién de antirretrovirales u otros medicamentos estaran sujetos a las normas y protocolos
establecidos por el Ministerio de Salud.

Garantias en atencién a la Poblacién Vulnerable

El Ministerio de la Familia, Adolescencia y Niflez, es la institucion garante para la creacion y
aplicacién de las politicas, programas y planes para la proteccién de los derechos de los nifios,
nifias y adolescencia con discapacidad a causa del Sida, segtn lo establece el Articulo 21 de la
Ley, debiendo primar el interés superior del menor. Estas acciones pueden ir acompafiadas con la
intervencidn de la Procuraduria de los Derechos Humanos.

Para la poblaciéon privada de libertad sera e} Ministerio de Gobernacion en coordinacién con el
Comité de Etica y Derechos Humanos de CONISIDA quienes garantizaran el desarrolio de una
normativa integrada de prevencion y control, acceso a métodos de barrera y tratamiento de las ITS
¥ VIH, en cumplimiento a lo establecido en el parrafo 3 del Articulo 21 de la Ley.
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Articulo 22

Articulo 23

Articulo 24

Articulo 25

Articulo 26

De la Negacién al Servicio de Salud

De conformidad a lo establecido en el Articulo 22 de la Ley, cuando el personal de salud de las
Instituciones publicas y privadas por accién u omisién violente las disposiciones establecidas en la
Ley y el presente Reglamento debera iniciarse un proceso de investigacion para efectos de aplicar
ademds de las sanciones disciplinarias que corresponda, las sanciones legales pertinentes.

En caso que la negaci6n a la atencion se produjera de parte de la persona o guardador, el Estado
intervendra para salvaguardar el derecho a la salud ptblica y mejorar la calidad de vida de la
persona.

De las medidas de Bioseguridad
Toda institucién publica o privada que brinda atencién o asesoria sobre la tematica de VIH deben
de tener y aplicar las Normas de bioseguridad vigente del Ministerio de Salud.

Es responsabilidad del Ministerio de Salud y el Ministerio del Trabajo, realizar de manera
conjunta visitas de Monitoreo y Evaluacién a establecimientos publicos y privados proveedores
de servicios de salud, a fin de garantizar el cumplimiento de las medidas de bioseguridad tanto
para la poblacién usuaria como el personal de salud.

Cuando ocurra un accidente laboral se deberd dar cumplimiento con el protocolo de atencién
vigente en el Ministerio de Salud para garantizar profilaxis post exposicion.

De las Competencias para la aplicacion de Normas de Bioseguridad

De acuerdo a lo establecido en el Articulo 24 de la Ley, es obligacién del empleador tener en un
lugar visible y dar a conocer las normas de bioseguridad establecidas por el Ministerio de Salud
a su personal.

Los empleados o trabajadores deberdn cumplir con las normas establecidas y en caso de accidente
donde el trabajador se vea expuesto, el empleador debera de garantizar el traslado de la persona a
la unidad prestadora de servicio més cercana.

El empleador que incumpla con la aplicacién y cumplimiento de las normas establecidas seréd
sancionado de acuerdo al Articulo 37 del presente Reglamento.

De la Responsabilidad del Sector Turismo

El Instituto Nicaragiiense de Turismo (INTUR) en coordinacién con el Ministerio de Salud,
Cémaras de Turismo, Empresa Administradora de Aeropuertos Internacionales, Direccién General
de Migracién y Extranjeria, Empresa Portuaria Nacional, debe implementar normas vigentes sobre
educacion y prevencién del VIH y las ITS, dirigido al personal de hoteleria y actividades afines,
asi como a turistas nacionales y extranjeros que contemple la oferta de sus servicios turisticos
como empresa que brinda proteccién ante el VIH.

Los hoteles, moteles, pensiones, casas y locales de alojamiento ocasionales quedan obligadas a
tener disponibles, en lugar visible asequible condones gratuitos, siendo asumidos por los propios
locales de alojamiento.

CAPITULO VI
DE LA COMISION NICARAGUENSE DEL SIDA, CONISIDA

De la Comision Nicaragiiense del Sida
La Comisién Nicaragiiense del SIDA (CONISIDA), estara representada por una Presidencia a
cargo del Ministerio de Salud y conformada por una instancia de coordinacion multisectorial e
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Articulo 27

Articulo 28

Articulo 29

Articulo 30

Articulo 31

intersectorial, quienes serdn la maxima autoridad encargada de garantizar la respuesta nacional
ante el VIH y Sida.

La CONISIDA se reunird mensualmente y de forma extraordinaria a solicitud del Presidente y
al menos un tercio de los miembros, tendr4 la facultad segiin el caso lo requiera de convocar
a cualquier instancia, institucién u organizacion relacionada al tema del VIH, por cuestiones
relevantes de la situacién epidemiolégica, de violacién a los Derechos Humanos o cuando la
CONISIDA lo consideré conveniente de acuerdo a las prioridades de la Respuesta Nacional.

Miembros de la CONISIDA

La Comisién Nicaragtiense del Sida (CONISIDA) estard presidida por un funcionario del MINSA
al mds alto nivel quien ser4 designado por el/la Ministro(a) de Salud para la ejecucién de dicho
cargo y conformada por las instituciones descritas en el Articulo 27 de la Ley.

Se deberén de integrar la CONISIDA Nacional, Regional, Departamental y Municipal de acuerdo
a lo establecido en el Articulo antes mencionado.

La CONISIDA Nacional convocaré a las reuniones de forma permanente como invitados a un
representante de la Cruz Blanca y un representante del Ministerio de la Juventud quienes tendran
voz, sin derecho a voto dentro de la CONISIDA Nacional,

Los (as) representantes de los miembros deben ser elegidos(as) en una reunién de todas las
organizaciones que atiendan asuntos relacionados con este tema.

Los miembros deben presentar un informe de labores trimestralmente, y seran los responsables de
presentar ante la CONISIDA los informes de las instituciones, organismos y movimientos sociales
a quienes representan. Este informe serd un documento en el que se demuestre que efectivamente
la organizacién desarrolla actividades relacionadas con el tema del VIH-Sida.

Criterios de Eleccién de Miembros de CONISIDA
El criterio de eleccion de miembros de la CONISIDA, se hara de acuerdo a lo establecido en el
Manual de Procedimientos para Elecciones de Delegados (as) ante Ja CONISIDA.

Vigencia del periodo de representatividad

El periodo de vigencia como miembro de CONISIDA seré de dos afios, debiendo alternarse un afio
el titular y un afio el suplente. Al término de dos afios, deberd procederse a un nuevo proceso de
eleccion al interior de cada sector o sub sector. Tanto titulares como suplentes podrén ser reelectos.
De lo anterior se excluyen a las instituciones de gobiemo, Procuraduria para la Defensa de los
Derechos Humanos, y organizaciones que cuentan con representatividad tinica ante la ley.

Quérum

El quérum para la instalacién e inicio de las sesiones de CONISIDA, debe ser del cincuenta por
ciento mas uno (mayoria simple) del total de sus integrantes. En caso de no cumplirse con el quérum
en la primera convocatoria, debe suspenderse la sesién y realizarse una segunda convocatoria, en
este tltimo caso la sesién se podra realizar con la tercera parte del total de sus integrantes.

D¢l funcionamiento y atribuciones de la CONISIDA

Son atribuciones de la CONISIDA las siguientes:

1. Aprobar el plan estratégico de las ITS-VIH y Sida.
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2.

11.

12.

13.

14.

16.

Diseriar, elaborar, divulgar y monitorear la aplicacion de las politicas publicas, planes y
estrategias relacionadas al VIH y Sida.

Coordinar la reforma de la Ley y otras normativas con su validacién, divulgacién y
monitoreo respectivo.

Coordinar el mapeo de las instituciones y organismos que trabajan el tema de VIH y Sida a
nivel nacional,

Armonizar e integrar a las diferentes instituciones, organismos y sectores a la respuesta
nacional al VIH y Sida.

Dirigir las estrategias e intervenciones de los diferentes actores en VIH y Sida hacia el logro
de los resultados esperados.

Promulgar la Politica Nacional de prevencién de las ITS y VIH as{ como Plan Estratégico
Nacional del VIH.

Conducir el disefio e implementacién y monitoreo de la Estrategia Nacional de comunicacion
para el cambio de comportamiento y promocidn de pricticas saludables de prevencion.

Posicionar en la agenda nacional el tema de las ITS, VIH y Sida, para crear conciencia de
la vulnerabilidad de todos y todas las nicaragiienses ante el VIH basado en la Ley, el Plan
Estratégico Nacional vigente y la Politica de ITS, VIH y Sida.

Asegurar el cumplimiento y la rendicion de cuentas de 12 Respuesta Nacional contenidas en
la Politica Nacional y el Plan Estratégico Nacional, Asi como de la gestion de CONISIDA,
sus comisiones y Secretaria Técnica.

Asepgurar el nombramiento y cumplimiento de responsabilidades de los miembros de la
CONISIDA.

Promocionar y garantizar el cumplimiento de la Ley y otras normativas relacionadas al VIH
y Sida;

Medir los avances, resultados y el impacto de las principales intervenciones de la respuesta
nacional Multisectorial organizada a la epidemia de ITS, VIH y Sida.

Gestionar la movilizacién de recursos para el desarrollo de las estrategias e intervenciones
necesarios para alcanzar los resultados esperados de la respuesta nacional ante el VIH.

Elaborar y asegurar el cumplimiento de las normas y procedimientos para la atencion y
recepcion de denuncias.

Gestionar ante el Ministerio de Salud un presupuesto anual para el funcionamiento de la
Comisién Nicaragiiense del Sida (CONISIDA), a nivel Nacional.

Articulo 32 Atribuciones de la Presidencia
Son atribuciones de la Presidencia de la CONISIDA, las siguientes:

a. Ejercer la Representacion legal de la CONISIDA.
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b. Convocar y presidir las sesiones.
c. Supervisar el funcionamiento de la Secretarfa Técnica.
d. Gestionar nuevos recursos.
Articulo 33 Estructura de la CONISIDA

Articulo 34

La CONISIDA estara conformada por comités de trabajo que velaran por el cumplimiento de las
politicas, planes, programas y proyectos establecidos, estos seran conformados a nivel nacional,
regional auténomo, departamental y municipal, de conformidad a lo establecido en ¢] Articulo 29
de la Ley.

Funciones de los Comités de trabajo de la CONISIDA
Los Comités de trabajo ejercerdn las siguientes funciones:

a)

Comité de Informacién. Educacién y Prevencion.

Presidido por Ministerio de Salud, e integrado por: el Consejo Nacional de Universidades,
Poblacion expuesta a Mayor Riesgo, Gabinete de las personas con Discapacidad y el
Ministerio de Educacion.

Seran funciones del Comité las siguientes:

1.

Disefiar un plan de medios de comunicacidén para hacer labor de promocién y divulgacién
del quehacer de CONISIDA en todos los niveles.

Promulgarla politicay plan nacional de comunicacion, la declaracién ministerial de prevenir
con educacion.

Promover y monitorear el cumplimiento de la politica nacional de comunicacién.
Ubicar en la vida nacional el tema de las ITS, VIH y Sida, para crear conciencia de la
vulnerabilidad de todos y todas las nicaraglienses ante el Sida, basados en la Ley, el Plan

Estratégico Nacional vigente y la Politica de ITS, VIH y Sida.

Revisar los procesos de produccion de materiales educativos, y de difusién que se elaboren
en el contexto de la estrategia nacional de comunicacién en el tema de las ITS, VIH y Sida.

Divulgar la informacién epidemiologica sobre las ITS, VIH y Sida, en medios impresos e
internet, garantizando su calidad y veracidad.

Monitorear y evaluar la estrategia nacional de comunicacion en el tema de las ITS, VIH y
Sida.

Comité de Etica y Derechos Humanos.
Presidido por la Procuraduria para la Defensa de los Derechos Humanos e integrado por:

Ministerio de Gobernacién, Ministerio del Trabajo, Asociaciones de personas con VIH y
Organizacién Sindical de Trabajadores de la Salud.

Seran funciones del Comité las siguientes:
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1.

C.

Elaborar y asegurar el cumplimiento de las normas y procedimientos para la atencién y
recepcion de denuncias.

Asesorar a l]a CONISIDA en el cumplimiento de la Ley y otras normativas relacionadas al
VIH y Sida.

Asesorar a la Secretarfa Técnica de CONISIDA en los aspectos legales, técnicos y
administrativos en el ambito de su competencia.

Coordinar las acciones técnicas, administrativas y legales para el ejercicio de las
investigaciones y seguimiento a aquellos actos y acciones que violenten la Ley en el 4mbito
local y nacional.

Crear alianzas estratégicas con actores claves para el cumplimiento de la Ley.

Vigilar el monitoreo para el cumplimiento de la Ley y otras normativas relacionadas a VIH
y Sida.

Difundir entre las Instituciones del Estado y sociedad civil la Ley, asi como las disposiciones
relevantes de la administracién publica en la materia de ITS y Promocion de Derechos
Humanos relacionados al VIH e implantar acciones para vigilar su cumplimiento
conjuntamente con las dreas técnicas y administrativas. Ampliar estas capacitaciones en
otras instituciones del Estado y sociedad civil.

Participar con otras instituciones del sector, en la elaboracion de lineamientos para promover
el respeto de los Derechos Humanos de la poblacién con mayor riesgo y vulnerabilidad para
adquirir el VIH e ITS.

Investigar y presentar informes ante Ja CONISIDA sobre los casos en estudios de posible
violacidn de derechos humanos.

Visitar las dependencias piiblicas o privadas cuando se presente una denuncia y realizar las,
investigaciones pertinentes, levantar actas y dictar recomendaciones.

Coordinar acciones para la atencién de personas extranjeras que suffen situaciones de
violencia y VIH a través de coordinaciones con sus paises de origen.

Comité de Seguimiento a Niiios. Nifias y Adolescentes.

Presidido por el Ministerio de la Familia, Adolescencia y Nifiez, e integrado por: Movimientos
Sociales, Ministerio de Educacién, Un representante de las personas con VIH y Organismos Sin
Fines de Lucro.

Serdn funciones del Comité las siguientes:

L. Garantizar el mayor aceeso a informacidn minuciosa, servicios y oportunidades con
el fin de desarrollar habilidades esenciales para la prevencion del VIH, en nifiez ¥
adolescencia,

2. Coordinar acciones con los programas de prevencion de Salud Sexual y Reproductiva,
adaptados a las necesidades y los comportamientos de las personas jovenes para
ayudar a revertir la propagacion del VIH.
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Coordinar los procesos de proteccion social en todos los niveles para mejorar la salud,
mantener la continuidad en la educacién, prevenir la marginalizacién por estigma
social y discriminacién, y reforzar las familias ante la pobreza y 1a enfermedad.

Apoyar en la confirmacion, diagndstico y tratamiento precoces, garantizando asi que
los nifios, nifias y adolescentes que resulten positivos reciban la atencién integral que
necesitan,

Garantizar una atencién integral, tratamiento oportuno y
apoyo a las mujeres que resulten positivas.

d. Comité de Monitoreo y Evaluacion.

Serd Presidido por el Instituto Nicaragtiense de Seguridad Social e integrado por: Un representante
de las personas con VIH, Ejército de Nicaragua, Delegado de los Organismos sin Fines de Lucro,
Componente Nacional de VIII del MINSA, CORESIDA y CORLUSIDA.

En el nivel municipal seré presidido por el Ejército de Nicaragua cuando no exista representacion
del Instituto Nicaragilense de Seguridad social.

Serdn funciones del Comité las siguientes:

1.

Asegurar ¢l cumplimiento de la respuesta nacional a través del Plan Estratégico
Nactonal, asi como de la gestiéon de CONISIDA, sus comisiones y Secretaria Técnica.

Garantizar el funcionamiento de las comisiones y de la Secretarfa Técnica.

Presentar informaci6n periddica de los resultados del monitoreo y evaluacion del
Plan Estratégico Nacional vigente a CONISIDA, que permita la toma de decisiones
oportunas para reorientar las estrategias de intervencion.

Construir y actualizar periédicamente la Agenda Nacional de Investigacién, que
permita a CONISIDA conocer las brechas y limitaciones en los estudios especificos
que contribuyan a identificar aspectos concretos relacionados tanto con la dindmica
de la epidemia y la efectividad de las estrategias de intervenciones.

Sistematizar y documentar las investigaciones nacionales relacionadas a las 1TS,
VIH y Sida, que permitan ser socializadas desde el sitio web de CONISIDA y/o la
biblioteca virtual del Ministerio de Salud.

Coordinar los estudios de mediciéon de gastos en VIH/Sida y realizar andlisis
comparativos que permitan a CONISIDA identificar las brechas entre la dindmica de
la epidemia y las inversiones.

Impulsar la implementacién del sistema unico de monitoreo y evaluacién de la
respuesta nacional que permita a CONISIDA evaluar el cumplimiento de los
indicadores nacionales establecidos en el Plan Estratégico Nacional vigente, la
Politica Publica en VIH y Sida, y en concordancia con Indicadores de Informe de
progreso de pais y los “Tres Unos”.

Monitorear, dar seguimiento y evaluar los indicadores del Plan Estratégico Nacional,
vigente e Informe de progreso de pais.
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9.

Coordinar fa implementacion y desarrollo del Sistema de Monitoreo y Evaluacion
del Plan Estratégico Nacional y la Politica Publica, para obtener informacién que
permita establecer las tendencias y proponer las acciones pertinentes que favorezcan
el control de la epidemia y la mitigacién del dafio.

e Comité de Salud de los Gobiernos Regionales,

Estos comités son dirigidos en cada una de las Regiones Auténomas de la Costa Caribe de

Nicaragua,

Seran funciones del Comité las siguientes:

1.

Asegurar ¢l cumplimiento de la respuesta nacional a través del Plan Estratégico
Regional asi como de la gestién de CORESIDA Y CORLUSIDA, a través de sus
comisiones.

2. Conducir la politica y estrategia regional de contencién de la epidemia del VIH y
Sida, en coordinacién con la instancia rectora de la salud en la RACCS y RACCN.

3. Articular la respuesta nacional al VIH y Sida y su aplicacién en los municipios de la
RACCS y RACCN.

4, Incidir y abogar, a nivel nacional y regional, para la respuesta al VIH y Sida,

5. Gestionar, asignar y controlar los recursos para el desarrollo de la Estrategia Regional
en VIH y Sida.

6. Informar y educar a la poblacién en materia de VIH y Sida.

7. Defender y asegurar el cumplimiento de los Derechos Humanos ante al VIH y Sida,
reconocidos en la Ley.

8. Monitorear y evaluar la respuesta al VIH y Sida.

9. Realizar las Gestiones Parlamentarias, que le encomiende la Presidencia de
CONISIDA.

f. Comité de Gestién de Proyectos a Nivel Nacional y Regional Auténomo,

Sera Presidido por el Ministerio de Salud e integrado por: La Comisién de
Salud y Seguridad Social de la Asamblea Nacional, Delegado de los Organismos sin Fines de
Lucro y Empresa Privada.

La gestion de proyecto (inicamente serd facultad de CONISIDA Nacional, CORESIDA y
CORLUSIDA.

Serdn funciones del Comité las siguientes:

1.

Gestionar financiamiento para el desarrollo de las estrategias, intervenciones y
proyectos enmarcados en las necesidades del Plan Estratégico Nacional vigente, y la
Politica Nacional de ITS, VIH y Sida que aseguren alcanzar los resultados esperados.
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2. Armonizar la cooperacién a través de mesa nacional de donantes, para gestionar la

Articulo 35

creacidn del fondo nacional para VIH y Sida.

3. Identificar brechas financieras, necesidades y posibilidades de colaboracion entre las
organizaciones que trabajan la tematica de ITS, VIH y Sida.

4. Monitorear y evaluar la gestién administrativa de los recursos ejecutados a nivel
nacional y en regiones auténomas, asegurando un buen manejo y uso de los recursos.

5. Coordinar y dinamizar reuniones con la Comision de Monitoreo y Evaluacion, para
elevar la eficiencia de la vigilancia de la marcha de los proyectos en gjecucién.

6.  QGestionar ante el Ministerio de Hacienda y Crédito Piblico y la Asamblea Nacional
una asignacién presupuestaria para el funcionamiento de CONISIDA del presupuesto
nacional.

Los miembros de la CONISIDA podrén solicitar a 1a Secretaria Técnica, su inclusién a los Comité
en los cuales consideren pertinente su participacién, la misma podrd afirmar o rechazar dicha
propuesta en base a criterios de evaluacién.

Créase la Secretaria Técnica de CONISIDA
En cumplimiento al Articulo 30 de la Ley, la Secretaria Técnica de CONISIDA tendra las siguientes
funciones:

10.

Preparar la propuesta del Plan Estratégico de la ITS-VIH y SIDA para su aprobacion.

Promover, impulsar y supervisar técnicamente el cumplimiento de Ias funciones contenidas
en la Ley.

Presentar propuestas y recomendaciones a la CONISIDA para el disefio o formulacién de
politicas, programas o proyectos en materia de VIH y Sida.

Coordinar y acompafiar permanentemente al componente nacional de VIH,

Garantizar la administracion financiera de los recursos de la CONISIDA en conjunto con €l
Comité de Gestién de Proyectos a Nivel Nacional.

Llevar un mapeo con actualizacién periddica de todas aquellas instituciones, organizaciones
de bases comunitarias, organizaciones basadas en la fe, organizaciones que trabajan con
diferentes grupos poblacionales para dirigir las intervenciones de acuerdo a prioridades del
Plan Estratégico Nacional de ITS y VIH, para efectos de monitorear y evaluar la respuesta
nacional.

Brindar asistencia técnica a las reuniones realizadas o convocadas por CONISIDA.

Coordinar y evaluar los acuerdos tomados por la CONISIDA.

Apoyar los procesos organizativos y electivos en relacion a la CONISIDA en todos los
niveles.

Mantener informados a todos los miembros de CONISIDA de los asuntos de sucompetencia.
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Articulo 36

Articulo 37

11.  Presentar informe semestralmente de las acciones realizadas por la CONISIDA;

12.  Garantizar apoyo técnico a la CONISIDA departamental y municipal para la ejecucién de
planes congruentes al Plan Estratégico Nacional de ITS y VIH vigente.

CAPITULO VII
APLICACION DE LALEY

Sobre las Denuncias

Las personas naturales o juridicas que incumplan con las disposiciones contenidas en la Ley y
el presente Reglamento serd objeto de sanciones administrativas, pecuniarias, civiles y penales,
previa denuncia o investigacion de oficio.

Las denuncias pueden ser tramitadas en la Via administrativa y/o Judicial segun el caso.

En el ambito administrativo, las denuncias deben ser interpuestas ante la Comision de Etica de la
CONISIDA, a quien le corresponde realizar las investigaciones pertinentes a fin de determinar si
en efecto se ha violado alguna disposicion contenida en la Ley y el presente Reglamento.

Con el informe emitido por la Comisién de Etica de la CONISIDA, al Ministerio de Salud le
corresponde aplicar las sanciones administrativas y pecuniarias correspondientes.

De las Infracciones y Sanciones Administrativas y Pecuniarias

De conformidad a lo establecido en el parrafo segundo dei Articulo 31 de la Ley, es competencia
del Ministerio de Salud, conocer y aplicar la sancién y multa al quebrantarse la Ley y el presente
Reglamento, lo recaudado serd depositado en el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.

Las sanciones se aplicaran en los casos siguientes:

1. Los laboratorios ptblicos y privados incluyendo los Organismos sin Fines de Lucro que
realicen exdmenes epidemiologicos del VIH-Sida, estdn en la obligacion de reportar al
Ministerio de Salud, el resultado de la prueba; en caso contrario se aplicard una multa
equivalente al 10% seglin su ingreso mensual.

2. En todo establecimiento publico o privado donde se realice la prueba del VIH-Sida,
antes y después de realizar la prueba brindard asesoria y orientacion necesaria sobre la
prevencion, control, tratamiento y caracter transmisible de la infeccion, sobre las medidas
de prevencion y los medios de transmisién de la misma y el derecho a recibir asistencia en
salud, adecuada e integral, a la persona a quien se le practique la prueba y, en su caso a sus
padres o representante legal que haya firmado consentimiento, el incumplimiento de esta
disposici6n serd sancionado con una multa equivalente al 10% seg(in su ingreso mensual.

3. Ante la reincidencia en los casos establecidos en los parrafos que anteceden se impondra
una multa del 10% segtin su ingreso mensual, y el cierre temporal del establecimiento.

4.  Las medidas de seguridad que imponga el MINSA a los establecimientos de atencién
publica o privada que presten servicios estéticos o de cualquier procedimiento quirdrgico
deberan constar con el equipo y material necesario, asi como la capacitacion para prevenir
e} VIH y Sida; ante el no cumplimiento de estos requisitos se ordenard de inmediato el cierre
del establecimiento.
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Articulo 38

Articulo 39

Articulo 40

— i . S — i

5. Queda prohibido a todas las Instituciones publicas o privadas y Centros de ensefianza que
soliciten u obliguen a un trabajador o estudiante a realizarse exdmenes del VIH, cuando
estos soliciten la incorporacion a esos centros, el incumplimiento se penard con una multa
que corresponderd al 10% segun su ingreso mensual.

6.  Es de obligatoric cumplimiento para las instituciones publicas y privadas, garantizar la
confidencialidad de las personas con VIH y en condicién SIDA, ante el incumplimiento de
esta disposicion se impondré una multa del 10% de sus ingresos mensuales.

Toedas las instituciones, publicas o privadas que laboran en el pafs estdn obligadas a incluir en sus
regulaciones disciplinarias las sanciones correspondientes a las violaciones, por accion u omisidn,
a la Ley citada y a este Reglamento, con el propésito de facilitar el cumplimiento de ambos.
Deberéan remitir copia de estas regulaciones a la CONISIDA.

De las Sanciones Civiles y Penales

Cuando el incumplimiento de las disposiciones descritas en la Ley y el presente Reglamento sea
tipificado dentro de los delitos establecidos en el Codigo Penal vigente, les correspondera a las
autoridades judiciales aplicar las sanciones civiles y penales que corresponda.

CAPITULO VIII
DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Régimen a partir de su publicacién Transitoria

Los informes mencionados en los Articulos 6, 8, 16 y 27 de este Reglamento, deberan presentarse
ante J]a CONISIDA a mas tardar cuatro meses después de la entrada en vigencia del mismo. Vencido
este plazo, la CONISIDA podri exigir a las instituciones que no han cumplido lo estipulado su
inmediato cumplimiento.

Vigencia
El presente Reglamento entrara en vigencia a partir de su publicacion. Publiquese en La Gaceta,
Diario Oficial.

Dado en la Ciudad de Managua, Casa de Gobierno, Repiiblica de Nicaragua, el dia veintiséis de mayo del afio dos
mijl quince. Daniel Ortega Saavedra, Presidente de la Reptiblica de Nicaragua. Sonia Castro Gonzalez, Ministra

de Salud.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: I. Ley
N°¢, 28, Estatuto de Autcnomia de las Regiones de la Costa Caribe de Nicaragua, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial N°, 238 del 30 de octubre de 1987,y 2. Ley N°. 1115, Ley General de Regulacién y Control de Organismos
Sin Fines de Lucro, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°, 66 del 6 de abril de 2022.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciundad de Managua a los veintisiete dfas del mes de
septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip, Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea

Nacional.
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