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Diputada

Loria Raquel Dixon Brautigam
Primera Secretaria

Asamblea Nacional

Estimada Diputada Dixon:

De conformidad con lo dispuesto en el Articulo 138, numeral 1
de la Constitucidn Politica de Nicaragua, y con fundamento en
el Articulo 54 numerales 1, 5 y 6, articulos 110 al 115 de la
Ley N°. 606, Ley Orgéanica del Poder Legislativo de la Republica
de Nicaragua con sus reformas incorporadas, y por orientacién
de la Presidenta de la Comisidén de Salud y Seguridad Social,
le remito el Informe de Consulta y Dictamen Favorable de la
Iniciativa de "“Ley Creadora de la Autoridad Nacional de
Regulacidén Sanitaria’”, con Registro N°. 20219735, debidamente
firmado por 1las Diputadas vy Diputados que conforman esta
Comisidn.

Se acompafia al original con las copias y soporte electrdnico
correspondiente de conformidad con lo determinado en la Ley
N°. 606, Ley Organica del Poder Legislativo de la Republica de
Nicaragua con sus reformas incorporadas.

Sin otro particular a que hacer referencia, le saludo con las
mas altas muestras de consideracién y estima

CC. Archivo
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Managua, 16 de marzo de 2021

Comparfiero

Gustavo Eduardo Porras Cortes
Presidente

Asamblea Nacional

Su Despacho

Estimado Companero Porras Cortes:

Los suscritos miembros de la Comisién de Salud y Seguridad
Social de la Asamblea Nacional, recibimos el mandato de parte
del Plenario el martes 16 de marzo del afio en curso de
dictaminar la Iniciativa de Ley Creadora de 1la Autoridad
Nacional de Regulacién Sanitaria, con Registro N°. 20219735
remitida por Primera Secretaria de este Poder del Estado en
esta misma fecha.

I
Informe de la Comisidn

1. Antecedentes

El Ministerio de Salud (MINSA), es el ente rector del Sector
Salud, entiéndase este como el conjunto de organizaciones,
personas, establecimientos publicos o privados, actores,
programas y actividades, cuyo objetivo principal, frente al
individuo, la familia y la comunidad, es la atencidn de la
salud en sus diferentes acciones de promocidén, prevencidn,
recuperacién y rehabilitacién, en consecuencia, el MINSA asume
la responsabilidad de ser la autoridad sanitaria que evaluta y
controla los laboratorios, empresas, distribuidoras e
importadoras de productos farmacéuticos, alimenticios,
dispositivos y otras tecnologias sanitarias, garantizando que
los productos o tecnologias antes mencionados que se ponen al
servicio de la poblacién a través de los sistemas de salud,
cumplan con lo dispuesto en las normas internacionales de

calidad y seguridad.
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Nicaragua como Estado parte de la Organizacidén Mundial de la
Salud OMS participd en el 50° Consejo Directivo de la OPS en
el afio 2010, evento en el que reafirmé su compromiso de
fortalecer la capacidad de regulacidén de tecnologias sanitarias
mediante la aprobacidn de la Resolucién CD50.R9
“Fortalecimiento de las Autoridades Reguladoras Nacionales de
Medicamentos y Productor Bioldgicos”.

En este mismo sentido, El Gobierno de Nicaragua esté
comprometido con el cumplimiento de la Agenda de Salud
Sostenible para las Américas 2018 - 2030 (ASSA2030) 1la cual
propone a través del Objetivo N°. 5 la meta de que para el afio
2030 contar con una Autoridad Reguladora Nacional cuya
capacidad sea calificada en un Nivel 3, de acuerdo con la
Herramienta Global de Evaluacidén (GBT) de la OMS. Es bueno
mencionar que la ASSA2030 estd directamente vinculada con las
13 metas del ODS 3, sin menoscabo de que existen otras metas
relacionadas en salud en otros ODS, lo que evidencia una clara
expresidén de la intencidén de la Agenda 2030 de fomentar un
enfoque intersectorial del desarrollo y de incidir en las
mejoras sociales, econdmicas y ambientales.

Finalmente, podemos mencionar que alcanzar una evaluacién de
Nivel 3 en cuanto a la capacidad de regulacién de 1los
medicamentos, alimentos, dispositivos médicos % otras
tecnologias sanitarias, a pesar de los avances alcanzados en
Nicaragua, continta siendo un reto ajustarse a las nuevas
tecnologias en salud.

2. Objetivo de la Ley

Crear la Autoridad Nacional de Regulacidén Sanitaria, para
facilitar, regular, implementar, desarrollar y coordinar las
politicas, leyes, reglamentos y normas relacionadas con las
autorizaciones sanitarias, vigilancia, promociédén, publicidad,
control y fiscalizacidn de medicamentos, alimentos,
dispositivos médicos y otras tecnologias sanitarias expresadas
en la norma propuesta.
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II
Consulta

Una vez recibido el mandato por el Plenario de este poder del
Estado con fecha 16 de marzo del afio en curso, la Comisidn de
Salud y Seguridad Social en cumplimiento con lo establecido en
los articulos 110 y 111 de la Ley N°. 606, Ley Orgédnica del
Poder Legislativo con sus reformas incorporadas, solicitd la
comparecencia del Ministerio de Salud (MINSA), por ser el
bdrgano directamente vinculado con el tema de regulacidn
sanitaria que es materia regulada en la Iniciativa de Ley
propuesta.

El 16 de marzo comparecieron ante la Comisidén de Salud y
Seguridad Social:

e Doctora Karla Delgado, Directora de Farmacia MINSA.
Direccidén de Regulacidn Sanitaria;

e Doctor Juan Alvarez Aragdn, Responsable del Departamento
de Supervisidén de la Direccidn de Farmacias del Ministerio
de Salud;

e Doctora Lucia Murillo, Asesora Juridico, MINSA.

Los miembros de la Comisién de Salud y Seguridad Social, ‘ﬁg;t>
transmitimos nuestro agradecimiento por la comparecencia del
representante del MINSA, quienes nos expresaron su conformidad

con las disposiciones establecidas en la Iniciativa propuesta
mencionada en el parrafo anterior.

III % Y

Consideraciones de la Comisidn

Las diputadas y diputados miembros de la Comisién de Salud vy ;j?(
Seguridad Social de la Asamblea Nacional., hemos examinado el
contenido, alcance, objeto y fundamentacidén de la propuesta de

Ley y consideramos lo siguiente: @
1. Siendo que la Constitucidén Politica de Nicaragua establece
~ en su Articulo 105 que la salud es un deber indeclinable ’
/ ~del Estado, que estd obligado a brindar sin exclusiones,“;zé;ép/
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a mejorar y ampliar su atencidén. La aprobacidn de la Ley
Creadora de la Autoridad Nacional de Regulacidén Sanitaria
coadyuva a ese esfuerzo en cuanto a que pretende
garantizar que los productos y tecnologias en salud que
se ponen a disposicién de la poblacidédn cumplan con los
esquemas internacionales de calidad y seguridad.

2. La Aprobacién de la Ley es coherente con el objeto del
Modelo de Salud Familiar y Comunitario (MOSAFC), orientado
a generar actividades oportunas, eficaces, de calidad y
con calidez, que incidan en el protagonismo de la
poblacién para generar cambios personales, familiares y
comunales en la conservacidédn de la salud, con énfasis en
la promocidén y la prevencidn.

3. Los miembros de la Comisidén consideramos que la creacidn
de una Autoridad Nacional de Regulacidén Sanitaria es
fundamental para dar cumplimiento a los compromisos que
se derivan de Instrumentos que en el ambito internacional
son asumidos por Nicaragua en compromisos en el ambito de
la salud universal. Que contribuye en el avance del
objetivo y metas del 0ODS 3.

4. Por los criterios antes mencionados, los miembros de esta
Comisidén consideramos necesaria la aprobacidén de la
propuesta de Ley que crea la Autoridad Nacional de
Regulacidén Sanitaria adscrita al Ministerio de Salud, que
permita al Estado de Nicaragua contar con un ente
regulador y de esta forma incidir en la reivindicaciédn
del derecho a la salud al pueblo nicaragiense.

IV
Dictamen de la Comisidn

De conformidad con los criterios mencionados anteriormente en
el Informe de Consulta y Dictamen, consideramos plenamente
justificada la necesidad de aprobar la presente Iniciativa de
, la cual estd Dbien fundamentada y no se opone a la
Constitucidédn Politica de la Republica de Nicaragua, leyes
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constitucionales, instrumentos internacionales suscritos vy
ratificados por la Republica de Nicaragua.

Por lo anteriormente expuesto, los miembros de la Comisidén de
Salud y Seguridad Social, con fundamento en el Articulo 138,
numeral 1 de la Constitucién Politica de la Republica de
Nicaragua y los articulos 110, 111 y 113 de la Ley N°. 606,
Ley Organica del Poder Legislativo de la Republica de
Nicaragua, acordamos por UNANIMIDAD, emitir el presente
Dictamen Favorable de la Iniciativa de Ley de Creacidn de la
Autoridad Nacional de Regulacidn Sanitaria. Asimismo,
solicitamos al honorable Plenario de la Asamblea Nacional, 1la
aprobacién en lo general y en lo particular a fin de que la
Iniciativa de Ley mencionada se convierta en una Ley de la
Republica de Nicaragua. Se acompafia al presente documento la
Iniciativa de Ley.

Comisidén de Salud y Seguridad Social

Presidenta

il -y
Deha aria Law Blanco
Miembro
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**Contintan firmas de la carta de presentacion de la Iniciativa de Ley del Digesto Juridico
de la Materia Salud. **

%/ na LgéWA/ /
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DZVWL etanco Aguilar Gloria del ario Montenegro

Miembro Miembro

,/\2 i
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Juana |sau avarria Salgado Juan Ramoén Meza Romero
Miembro Miembro

Laura Estelda Bermudez Robleto
Miembro

Rosa Herminia Irik
Miembrd

Figueroa Rosa Argentina Navarro Sanchez
Miembro

CC. Archivo
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I

LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

CONSIDERANDO

Que de conformidad al numeral 1 del Articulo 138 de la
Constitucién Politica, es atribucidn de la Asamblea Nacional
de la RepUblica de Nicaragua elaborar y aprobar las leyes vy
decretos, asi como reformar y derogar los existentes.

IT

Que la Agenda de Salud Sostenible para las Américas 2018 - 2030
(ASSA2030) establece que para el afio 2030 los palses miembros
de la OPS/OMS, con el objetivo de fortalecer la capacidad de
regulacidén de las tecnologias sanitarias, deben contar con una
Autoridad Reguladora Nacional cuya capacidad sea calificada en
un Nivel 3 por la Herramienta Global de Evaluacidén (GBT) de la
OoMS.

III

Que se hace necesario para Nicaragua contar con un Marco
Juridico coherente con la Constitucidén Politica de la Republica
de Nicaragua, asi como con los compromisos internacionales
adquiridos como Estado parte de la OPS/OMS, que controle,
regule y garantice que los productos y tecnologias en salud
que se ponen a disposicidén de la poblacidédn cumplan con los
esquemas internacionales de calidad y seguridad.

En uso de sus facultades,

HA DICTADO

La siguiente:
LEY N°.
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LEY CREADORA DE LA AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA

Articulo 1 Creacidn

Créase la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria, como una
entidad publica con personalidad juridica, patrimonio propio,
autonomia técnica y administrativa, adscrita al Ministerio de Salud,
con plena capacidad para adquirir derechos y contraer obligaciones
en materia de su competencia y serd sucesor legal sin solucidén de
continuidad de la Direccidén General de Regulacidén para la Salud,
establecida en el Decreto N°. 25-2006, Reformas y Adiciones al
Decreto No. 71-98, Reglamento de la Ley No. 290, Ley de Organizacidn,
Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo, publicado en La
Gaceta, Diario Oficial N°. 91 y 92 del 11 y 12 de mayo del 2006, que
actualmente realiza sus funciones como Direccidédn General de
Regulacién Sanitaria conforme al organigrama institucional y que se
podra conocer por sus siglas ANRS, la cual tendré su domicilio en la
ciudad de Managua.

Articulo 2 Objeto
La ANRS tendrd por objeto facilitar, regular, implementar,
desarrollar y coordinar las politicas, leyes, reglamentos y normas
relacionadas con las autorizaciones sanitarias, vigilancia,
promocidén, publicidad, control vy fiscalizacién de: medicamentos
(leche maternizada vy sucedaneos de la leche materna), vacunas,
bioldgicos, biotecnoldgicos; productos naturales medicinales vy
homeopéaticos; alimentos vy Dbebidas; suplementos nutricionales;
dispositivos médicos y otras tecnologias vinculadas a la salud; todo
lo relacionado con radiaciones ionizantes; sustancias quimicas
precursoras; productos cosméticos e higiénicos; tabaco y sus
derivados. Asi mismo, la regulacidén y control de donaciones, brigadas
médicas extranjeras, insumos médicos y no médicos; regulacidn del
ejercicio profesional en salud, auditorias sobre la calidad de
atencién del servicio en salud, establecimientos proveedores de
servicios de salud, establecimientos farmacéuticos % no
farmacéuticos, establecimientos alimentarios; establecimientos que
presten servicios de desinfeccidn, saneamiento estructural o
habitacional con plaguicidas, sustancias tdéxicas, peligrosas y otras
similares; y otros gue puedan tener impacto en la salud.

Articulo 3 Competencia

La ANRS es el oérgano competente del Ministerio de Salud para

\\?jecutar, implementar y hacer cumplir la presente Ley, su Reglamepto
deméds disposiciones.
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Articulo 4 Funciones
La ANRS tendréa las siguientes funciones principales:
1. Elaborar y aprobar reglamentos, normas y disposiciones

administrativas para la actualizacién del marco
regulatorio de la gestidn en salud.

2. Administrar y aplicar en lo que fuere de su competencia,
en cuanto a las siguientes leyes, con sus respectivos
reglamentos:

a) Ley N°. 292, Ley de Medicamentos y Farmacia y su
Reglamento con sus reformas.

b) Ley N°. 727, Ley para el Control del Tabaco y su
Reglamento.

c) Ley N°. 774, Ley de Medicina Natural, Terapias
Complementarias y Productos Naturales en Nicaragua y
su Reglamento.

d) Ley N°. 156, Ley sobre Radiaciones Ionizantes.

e) Instrumentos internacionales, firmados y ratificados
por la Republica de Nicaragua vinculados a la materia
de control y regulacidén sanitaria.

f) Las demés leyes, reglamentos y normas vinculadas con
su competencia.

3. Coordinar el proceso de elaboraciédn y aprobacién de
normas, guias, manuales y protocolos del sector salud.

4. Asegurar el cumplimiento del marco regulatorio en el
sector salud.

5. Garantizar el cumplimiento de los componentes del
sistema de garantia de la calidad de atencidn.

6. Regular y supervisar la organizacidén y funcionamiento
de los establecimientos de: alimentos y bebidas;

proveedores de servicios de salud publicos y privados,
sean estos de medicina convencional, tradicional y/o
alternativa; establecimientos farmacéuticos y no
farmacéuticos, establecimientos gque presten servicios
de desinfeccidn, saneamiento estructural o habitacional
con plaguicidas, sustancias téxicas, peligrosas y otras

similares;

7. Regular y controlar las actividades relacionadas con el \
uso de radiaciones ionizantes en sus diversos campos de A
aplicaciédn. Y

8. Evaluar, registrar y controlar la importacidn,
donacidn, exportacién, comercializacidn,
almacenamiento, distribucidén, promocidn, prescripcidn y
dispensacién de medicamentos. J
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9. Evaluar, registrar, controlar, autorizar la
importacién, donacidén, exportacidén, comercializacidn,
almacenamiento, distribucidén de productos cosméticos e
higiénicos, alimentos y bebidas, dispositivos médicos y
otras tecnologias vinculadas a la salud.

10. Regular la publicidad de 1los productos y servicios
vinculados a la salud.

11. Supervisar la calidad e inocuidad de los alimentos vy
bebidas de consumo humano.

12. Administrar el registro de profesionales y técnicos de
la salud nacionales y extranjeros.

13. Establecer las coordinaciones necesarias con otras

instituciones del Estado competentes, para el
seguimiento a los procesos regulatorios.

14. Participar en la negociacidn de tratados
internacionales, relacionados con procesos de

regulacidén sanitaria.
15. Las que establezca el Reglamento de la presente Ley.

Articulo 5 Direccidn y estructura organica

El (la) Director (a) General es el funcionario principal de la ANRS
y serd nombrado por el (la) Ministro(a) de Salud. Tendra a su cargo
la direccidn, control y coordinacidén de las operaciones de la ANRS
y asumirda las atribuciones que se dispongan en la presente Ley, su
reglamento y deméds disposiciones afines a la misma.

Para su funcionamiento y control la estructura orgdnica de la ANRS,
sera la siguiente:

I Director (a) General

1T Direcciones Especificas

1) Direccidédn de Farmacia

2) Direccidn de Laboratorio de Control de Calidad
3) Direccidén de Regulacidédn de Alimentos y Bebidas
4) Direccidn de Regulacidn en Salud

5) Direccidén de Dispositivos Médicos

6) Comisidédn Nacional de Energia Atdmica (CONEA)
I1I. Organos de Apoyo

1) Seccidn de Asesoria Juridica

) Seccidédn de Sistema de Gestidbn de la Calidad

3) Seccién de Tecnologias de la Informacidédn y Comunicaciédn
4) Seccidén Administrativa

5) Seccién de Archivo

Articulo 6 Patrimonio
El patrimonio de la ANRS, estard constituido por:
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1. Las sumas que, del Presupuesto General del Ministerio de Salud,
les sean asignadas.

2. Los valores, efectivos y bienes muebles o inmuebles que le sean
asignados para el ejercicio de sus funciones conforme a esta
Ley.

3. Los 1ingresos provenientes del cobro de las tarifas por la
prestacién de servicios que brinde en materia de control vy
regulacidén sanitaria.

Articulo 7 Tarifas

Las Tarifas por prestacidén de servicios que brinde la ANRS y sus
dependencias por mandato de esta Ley, serdn aprobadas y emitidas a
través del Reglamento de la presente Ley.

Articulo 8 Simplificacidén de Tramites

La ANRS garantizard que los tramites y servicios que los usuarios
realicen ante esta instancia, se desarrollen en base a lo establecido
en la Ley N°, 691, Ley de Simplificacidén de Trémite y Servicios en
la Administracién Publica.

Articulo 9 Adecuaciédén en el ordenamiento juridico

En todo el ordenamiento juridico vigente en donde se haga referencia
a la Direccién General de Regulacidén Sanitaria del Ministerio de
Salud, encargada del control y regulacidén sanitaria en las materias
vinculadas a sus competencias, se entenderd que es la ANRS la
encargada del ejercicio de las mismas.

Articulo 10 Reglamentacidn
La presente Ley serd reglamentada de conformidad al articulo 150

numeral 10) de la Constitucidén Politica de la RepuUblica de Nicaragua. *Sy(/
[
| < /
Articulo 11 Publicacidén y vigencia ;jkﬁf
} I
La presente Ley entrard en vigencia a partir de su publicacidén en La \ ¥

Gaceta, Diario Oficial.

Dado en el Saldén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad
de Managua a los dias del mes de del afio dos mil veintiuno. |

Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam
Primera Secretaria de la
Asamblea Nacional
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