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CASA DE GOBIERNO

Gobierno de Reconciliacién y Unidad Nacional
Unida Nicaragua Triunfa

DECRETO No. 26-2014

E) Presidente de la Republiva
Comandante Danicl Ortega Saavedra

CONSIDERANDO

Que la medicita natural y otras terapias han venido siendo
utilizadas y acepladas como métados de curacion y sunacion por
algunos sectores de 1a poblacidn nicaragiiense. atendicndo sus
creencias, costumbres o casmovisién y en consecuencia deben
ser fenidas come complementarias deatro del Sistema Nacional
de Salud.

Que es interés del kstado de Nicaragua garantizar la seguridad,
la eficacia y la calidad de la practica de la medicing natural, de
las terapias complementarias y ¢l uso de preductos naturales a
nivel nacivnal come alternativa de curacién en beneficio de la
salud de la poblacidn.

Que la Asamblea Nacional de Nicaragua, aprobé la Ley No. 774,
“Ley de Medicina Natural, Terapias Complementanias y Productos
Naturales en Nicaragua™, pubiicada en La Gaceta, Diario Oficial
MNe. 10, el 18 de Encro del 2012, ta cual establece en su articulo
79 que sera reglamentada por ¢l Presidente de Ia Repiblica, de
conformidad ¢on el articulo 150 de la Constitucidn Politica de
la Republica de Nicaragua.

En uso de las facultades que le conficre la Constitucion Poelitica
HA DICTADO
El siguiente:
DECRETO

REGLAMENTO DE LA LEY No. 774
“LEY DE MEDICINA NATURAL, TERAPIAS
COMPLEMENTARIAS Y PRODUCTOS NATURALES
EN NICARAGUA™,

CAPITULO §
DISFOSICIONES GENERALLS

Articulo 1. Objeta. El presente Regiamento tiene por objeto
establecer los procedimientos parz la aplicacién de ia Ley No.
774, "Ley de Medicina Natural. Terapias Complementarias v
Producios Naturales en Nicaragwua™, publicada en La Gaceta,
Diario Oficial No. 19, ¢l I8 de Enero del 2012,
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Articulo 2. Aplicacién del Reglamento. Al Ministerio de Salud
come institucion rectora de la salud. le corresponde la aplicacion
de este Reglamento cn los términos que determina ta Ley No.
774, “Ley de Medicina Natural, Terupias Complementarias v
Praductes Naturales en Nicaragua.”

Artieulo 3. Abreviaturas. Cnando e el presente Repglamento se
haga alusién a la palabra “Ley™, deberd entenderse que se refiere la
Ley No. 774, “Ley de Medicina Natural, Terapias Complementarias
¥ Productos Naturales en Nicaragua™, y la palabra “Reglamento”,
al presente Repglamentn.

De igual forma cuando se haga alusion al nombee “Direccidn
General de Regulacion Sanitaria™ debe cntenderse que se refiers
a "Direccién General de Regulacion para la Salud™, que es ¢l
texto utilizado en la Ley.

Articulo 4. Concepcidn de la medicina natural y terapias
complementarias v respeto a la cosmovisién.

El Ministerio de Salud garantizara la aplicacién, el respeto
y mantendrd la concepcién de la medicina natural y tcrapias
complementarias expresada en los articulos 4 y 10 de la Ley,
mediante la actualizacion de las goius clinicas, protocolos y
normativas, conforme los nuevos conocimientos, descubrnimientos.,
concepciones y actualizaciones cientificamente validadas.

Articule 5. Derecho al acceso a la Medicina Natural y Terapias
Complementarias.

De conformidad con los articules 5 y 6 de fa Ley, ¢l Ministerio
de Salud promoverd el accesoe v uso de los servicios de sulud
dandesc brinde atencion en medicinaalopatics, naluro-ortopatica.
tradicional ancestral. natural y  terapias complementarias,
de confermidad con las leyes que regulan cada una de estas
especialidades.

Articulo 6. Responsabilidad de divulgar la medicinz natural
¥ otras terapias,

Como parte integrante de la Politica Nacional de Salud que
impulsa ¢l Ministerio de Salud, se¢ divulgara entre la poblacidn
nicaragiiense la at¢neion en mediving alopitica. naturo ortepatica,
tradicional ancestral, natural y terapius complementarins. La
peblacion tiene derecho a elegir el método terapéutice, como parte
del respeto a los derechos humanes de creencias, cosmovision,
costumbres y praclicas.

Articule 7. Promocion para la aplicacion de las pricticas.

El proceso de articulacion y adaptacién de los modelos de atencion
y gestién de la medicina convencional, tradicional/ancesiral v 1a
medicina natural estaran regidos por el modelo de atencion en
safud que implemente el Ministerio de Salud en tos municipios
del Pucifico, Centro y Norte del pais y por los modelos de salud
intercultural de las Regiones Autéromas del Atlantico de Nicaragua
y otros modcelos de salud Regional que se implementen.

Articulo 8. Prumocion de la investigacion y prictica de la
Medicina Natural,

e conformidad con Jos articulos ¥ v 21 de ta Ley, el Ministerio
de Salud promocionasa la investigacién y praclica de Ja medicina
nziural, las terapias complementarias v el uso de los productos
naturales.

ArticiHo 9. Integracién de organismos al Coensejo Nacienal
de Salud.
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El Ministerio de Salud deberd convocar a un delegado de las
organizaciones, organismos, instiluciones de la educacion superior.
fundaciones y gremios sin fines de lucro v de otras denominaciones,
cedicadas o vineuladas al cjercicio de la medieina natural, terapias
complementarias y preductos naturales para integrar ¢l Consejo
Nacional de Salud.

Articulo L0 Conceptos v definiciones
De forma complementaria 4 los conceptos v definiciones dadas
cn el articulo 12 de la Ley sc entendera por:

Actividad terapéutica: La actividad terapéutica sc refiere a
la prevencidn, ¢l diagnostico v el tratamiento satisfactorio de
entermedades fisicas y mentales, ¢l alivio de los sintomas de Jas
enfermedades y Iz modilicacion beneficiosa del estado fisico y
mental del erganismo,

Binsalud: Es otra forma de vivir hasada en 12 confianza y cuidado
pleno de nuestro cucrpo, en nosotros mismos, en la blocnergia
det universo y en ¢l amor de Dios,

Buenas Practicas de Manufactura: Conjunio de procedimicntos
y normas destinados a garantizar 1z preduccion uniforme de los
lotes de producios vaturales medicinales para que cumplan las
nermas de calidad,

Certificado de registiro: Documento oficial emitido por la
autoridad competente que awtoriza comercializar un producio
natural medicinal.

Comité de expertos: Grupo de persenas que por su idoneidad es
reconovido porlfa autoridad reguladora, para avatar los documentos
que respaldan el use y seguridad de una sustancia activa natural
o de un producto natural medicinal.

Consultorio, clinica, o centro de atencion en medicina narural
aterapias complementarias: Es el establecimicnto proveedor de
servicios de salud donde se brinda atencion en medicina natural.
lerapius complementarias, y se prescriben o recetan productos
naturales, bajo la responsabilidad de un profesional o terapeura
de 1a medicina natural o terapias complementarias, que pucde
funcianar con uno o varios profesionales v lerapeutas.

Establecimientos naturistas: Son los autorizados para, fabricar,
envasar. impartar, exportar, almacenar, distribuir y comercializar
productos naturales de nso medicinal. En el caso de fos
establecimientos fabricantes que ademas sean comercializadores.
cada una de estas aclividades funcionara en areas separadas y
cumplirin los requisitos exigidos en ¢l presente reglamento.
otorgandosele Licencia Sanilaria de tuncienamicnto como
establecimiento fabricante v expendedor. '

Etlquetado: Informacidn obligataria incluida en la etiqueta,
totulo, imagen w ofra materia descriptiva o grafica que se haya
escrito, impresao, estarcido o marcado cn relieve, que s¢ adhicre
o incluye en el envase de un producte nayral medicinal,

Extructo: Producto que se obtiene del recurso natural de uso
medicinal por faaceién de un disolvente de acuerdo a los métodos
de extraccién reconacidos.

Farmacia Naturista: Establccimiento debidamente autorizado
por 2l MINSA, a traves de las Delegaciones Departamentales de
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Farmacia de los STLAIS del pais, que se dedica a la dispensacion
¥ suministro directo 3l pablico de productos naturales, farmulas
magisirules v oficinales de productes naturales, incluvendo
aguellos que contienen sustancias controladas

Fecha de expiracion o vencimiento: Fechu establecida para
cada lote colneada en el eimpaque primarie y sccundario hasla
la cual se espera que el praducto natural medicinal, almacenada
adecuadamente cumpla las especificaciones de calidad.

Fiteterdpice: Preparacion farmacéutica a base de material vegeral
de la que se ha demostrado actividad terapéutica por tradicién,
cxperimentacion preclinica o clinica.

Formulas oficinales: Cs aquel producte natural medicinal
clabarado y garantizads porun profesional naturista o farmacéutico,
hajo su direccion, dispersado cn su establecimiento. farmacia
naturista o servigio farmacéutica, enumerado y deserito por e
Fermulario, destinado a la entrega directa a los enfermos a los
que abastece dicho establecimicnte o farmacia..

Farmulas mugistrales: Es toda formuly preserita y preparada
al momento para cada caso, detallando su composicidn cuali-
cuantitativa. su forma naturista y su manera de suministrarla®.

Licencia Sanilaria de funcionamiento: Fs el documento
expedido por cl Ministerio de Salud a travis de la Direccion de
Farmacia o las Delegaciones Departamentales de Farmacia de los
SILAIS del pais, a los establecimientos que cumplen con buenas
condiciones 1écnicas, sunitarias e higiénicas para ka fabricacion.
envasado, importacion, expartacidn. almacenamiento, distribucion
y camercializacion de productos naturales de uso medicinal,

Material vegeral: Plantus medicmales complelas o cualquier
organce ¢ exudado de las mismas, pulverizadas o trituradas
utilizadas en la elaboracion de titoleripices,

Medicina alopdtica: Sistema por el cual los médicos y olros
profesionales de atencién de la salwd {por ¢jemplo, enfermeros,
farmacéuticos y terapentas) tratan los sintamas y Ias enfermedades
por medio de medicamentos, radiscién o cirugia. También ve
llama biomedicina, medicina convencional, medicina corrignte,
medicina occidental, v mediving ortodoxa.

Modalidad de venta: Varizntes por medio de las cuales pueden
ser comercializados los productos naturales, siendn ¢stas las
siguientes:

) Producta de venta bajo prescripeion médica o preducto de
venta con receta médica

b) Producto de venta libre.

Monografia dc producto terminado: descripcion cientifico
tecnica del perfil de seguridad y eficacia de un producto natural.

Nombre cientifice: Nombre binario de la especie, formado por
géncro y epiteto cspecifico.

Nombre comin: Denominacion con facual seconace popularmente
a una planta, animal o mineral en una regidn determinada
-y

Numero de registro sanitario: Es el cédigo numérico asignado
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por la instancia correspondencia, al producto que ha cumplido
con ¢l proceso reglamentario de obtencion de registro sanitario.

Puestosde Venta de productes naturales; Es tado establecimicnto
cn donde se expenden exclusivamente producios naturales
racionales © impartades, envasades o menndeados, que por su
rclacion beneficio-riesgo favarable no exponen al paciente g
riCsgos mayores y cuya entregd o administracion no requicre de
la autorizacion facullativa o reccta nédica, pudiendo funeiorar
sin regente.

Seexceptiandelaclasificacion de ta Ley y ol presente Reglamento
lox puestos tradicionules donde se expenden cascaras. rafces,
hojoas, sem:llas, entre viros. en los mercados imunicipales del pais
o de torma amhulante.

Preparacién natural: Cs la obrenida a partir de la materia prima
natural mediante preceso de fraccionamiento, cxtraceion con
disolventes, expresian, destilacian, purilicacion, fermeniacién,
cnneentracion o cualquier otro procese fisica o biologico.

Principio active: Son los ingredicntes de los productos nalurales
procesados que ticnen actividad 1erapéutiva. En el caso de los
medicamentos herbarios cuyos principios achivas hayvan sido
identificados, se debe nermalizar su preparacion, si se dispone de
metedos analiticos adecuadoes, para quc contengan una cantidsd
determinada de ¢lles, 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
¥ ctiquetado con propiedades medicinales, que conticne en su
formulacion ingredientes obtenidos de las plantas, animaies,
minerales o mezclas de éstos. Puede contener excipicntes ademas
del material natural. Las productos naturales medicinales a tos
que se les adicionen sustancias activas de sinlesis quimica o
aislada de material natural como responsables de la actividad
farmacoldgica, no son considerados ¢como productes naturales
medicinales.

Proeducio natural de uso medicinal: Producto medicinal
tersminade y etiquetado, cuyos ingredientes activos estin formados
por cuaiguier parie de los recursos naturales de uso medicinal o
combinaciones de estos: como drega cruda, extracto v ¢ una forma
farmacéutica reconocida, que se utiliza con fines terapéuticos,

St el recurso natural de uso medicinal sc combina con sustancias
activas definidas desde los puntos de vista guimicos; inclusive
constituyentes de recursos naturales, aislados v quimicamente
definides. no se considera producte natural de uso mediciaat.

Producto natural medicinal tradicional: Es aguel cuyo uso v
scguridad de las sustancia activas nuturales csté justificado par
informes etnomedicinales, documenlacioncs téenicas y cientificas,
publicaciones indexadas ¢ decumentos avalados por un comité
de expertos. Se emplean por via vral o tdpica u otra via que no
requiera esterilidad

Profesional Responsuble: profesional naturista, naturo orlopitico,
farmacéwico o Quimico Farmacéulico, responsable téenico del
regisiro sanitario ante la Autoridad Reguladora, autorizado por el
titular del producto o su representante fegal a traves de un poder
notariadu y legalizado.

Radignica: es unaterapia complementaria de curacion energética
a distancia que se utiliza para diagnosticar. prevenir, rehabilitar,
y/o tratur jas enformedades. fisicas. mentales. cmocionales
y energéticas. Utiliza instrumentos especiales encrgélicos
concctados ala facultad radiestésica del ser humano; ademas utiliza
unméiodo especifico de andlisis, y el operador estd facultado para
cllo mediante 1a preparacion técnica y profesional de ta Socield
Italiana di Radionica.

Registro Sanitario: Procedimiento de aprobacion por la Autoridad
Campelents de un pais para la comercializacion de un producto
natural medicinal, una ver que ¢l mismo ha pasado el procese de
evaluacién relutivo a 1o calidad. eficacia v seguridad.

Sustancia activa natural: Sustancia definida quimicamente o
grupos de sustancias, cuyva aceién furmacolégica s conoce y
es responsable de efectos terapéutices presentes en el producto
nalural medicinal. Cuando se desconocen las suslancias quimieas
citadas anterlormente. se considera sustancia activa  la droga
natural o a la preparacién natural.

Titular del producto o titular del registro: Persona fisica o
Juridica propictaria det producto.

Triturados: Partes seleccionadas del producto natural (hojas,
flores, raices, tubérculos. ete.) que se secan, trozan, desrenuzan,
seccionun o trituran hasta obtencr la cunsistencia deseada,
cmpleadas para la elaborucion de capsulas, webletas v productos
vegelales gque requieren la adicion de agua antes de su nso.

Usu tradicional; Es ] sustentado con pruebas documentales que
hacen constar que la droga natural que se emplea en un producto,
haside utilizado durante tres o mds décadas con fines medicinales.

Vida Gtil: periodo durante el cuat sc cspera que un producto,
51 sc almacena correctamente, conscrve las especilicaciones
cstablecidas.

CAPITULO 111
AUTORIDAD ¥ SU f\MB[TO DE APLICACION

Articulo 11. Ambito de aplicacion de las dispaesiciones del
reglamento,

L1 desarrollo y prictica de la wmedicina natural. terapias
complementarias serin regulados por las guias de practica clinica
v protocelos que dicte el Ministerio de Salud.

Las disposiciones en cuanto # los productos nalurales del prescnre
reglamento, s aplicanalos productos procesades industrialmente
de uso medicinal que tradicionalmente han sido utilizados en
forma empirica con [ines terapéuticos. que demuestren cstar
exentos dericsgos para fasalud humana a través de la sustentacion
bibliogrifica, andlisis quimicos ¥ prucbas toxicoltpicas, que
se fabriquen, envasen o empaquen, almacenen, distribuven y
expendan, en tedo ¢l territorio nacional.,

Articulo 12, Autoridad competente.
La autoridad competente para exigir la obscrvancia de este
reglamento, es el Ministerio de Salud a través de la Direccion
Generalde Regulacion Sanitaria, la Direccion General de Extension
v Calidad de lu Atencion v los SILAILS del pais.

. Sy
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En el case de las Regiones Auténomas de la Costa Caribe de
Nicarapgua, el Ministerio de Salud incorporard la Medicina Natural,
terapias complementarias y productos naturales en los Convenios
con los Gobiernos y Concejos Regienales de forma pertinente
y adecuada o las necesidades, cosmovision, tradicidn y cultura
de los pueblos ¥ comunidades indigenas y afro descendientes.

Articulo 13. Instancia organizativa.
Dezconformidad con los articulos 15 v 16 de fa Ley, son instancias
de aplicacién de la Ley y el presente Reglamento. las siguientes:

Iy La Direccién de Farmacia, en cuanto a la emision de Licencias
Sanitarias de tales productos a establecimientos que fabrican o
producen industrialmente, distribuyen, comercializan productos
de origen natural; v el otorgamiento del Registro Sanitario. La
licencia sanitaria de funcionamiento otorgada tiene una vigencia
de cuatro ados a partir de la fecha de emision

2) La Dircceion de Regulacién en Salud, en cuanto a la habilitacién
de los establecimicntos proveedores de servicios de salud
donde se brinde atencion usando medicina patural y terapias
cumplementarias;

3) La Direceion de Regulacién de Profesionales, Tecnologia y
Legislacién en Salud, en cuanto al vlorgamiento del Numgro
de Registro o Codigo Sanitario de los prefesionales v Téonicos
cgresades de centros de educucion superior nzcionales o
extranjeros con formacién especifica en imedicina mnatural y
terapias complementarias; v

4} La Direccién de Regulacion de Alimentos cn cuanto al
otorgamiento del Registro Sanitario de preductos o suplemaentos
atimenticiosde origen natural y a laemision de Licencias Sanitarias
de cstablecimicntos que fabrican o producen y distribuyen o
comercializan productos o suplementos alimenticios.

Articule 14, Facilitacion de procesos y tramites.

Cada una de las instancias senaladas en el articulo anterior, en el
dmbito de sus facultades facilitarn los procesos y tramilcs para
la apertura y autorizacidn de los establecimientos v el registro de
los productos naturales a las personas naturales o juridicas que se
dediquen a ta fabricacion. produccion, importacién, exportaciéon,
distribucién y comercializacton de productos naturales y de
otra naturaleza que se utilicen en Ja medicina alopdtica, naturo-
ortopatica, natural y terapias complemcentarias.

Articule 15. Clasificacidn de productes naturales.

La Direccion de Farmacia, una vez claborado el Vademscum
natural, clasificard los productos naturales obtenidos de plantas,
animales o minerales. que tengan indicacioncs terapéuticas
cspecificas, y que son objeto de registro sanitario. Los productos
naturales elaborados mediante el régimen de férmulas magistrales
o preparados oficinales, no requieren registro sanitario,

Articule 16, Funcion repuladora de 1a Medicina Nactural,
terapiascomplementariasy establecimientos comercializadores
de productos naturales en los SILAIS.

Los Sistemas Locales de Atencion Integral en Salud, SILAIS
regulan y fiscalizan la practica de la medicina natural v terapias
complemeniarias, asi como los establecimientos que comereializan
productos naturates que establece el articulo 18 dela Loy, a través
de las Delegaciones Departamentales de Farmacia, creadas en
virtud de la Ley No. 292, "Ley de Medicamentos y Farmacias™,
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y ¢l equipo de regulacién en relacion a los protocolos de atencion
y estandares de habilitacién.

Articulo 17. Incerporacién de la Medicina Natural en ¢l
Sisterva Nacional de Salud.

El Ministerio de Salud, & partir de la entrada en vigencia del
presente Reglamento, habilitard a los establecimientos proveedores
de servicios de salud, que brinden alencién en medicina natural
y terapias complementarias, con ¢l fin de promover y regular la
calidad de lu slencion y la seguridad de las personas que hacen
uso de este tipo de servicios de salud.

Para tal fin se asumen los estdndares especificos para los servicios
de salud en medicina natural y terapias complementarias, definidos
en el Manual de Habtlitacién de Establecimientos Proveedores
de Servicios de Salud.

Articule 18. Auditorias de la calidad de la atencion de la
Medicina Natural y Terapias Complementarias.

Las auditorias de la calidad de atencion que se realicen de aficio
o 4 instancia de parte, sobre atencién brindada en medicina
natural o terapias complementarias, seguirdn el procedimiento
establecido en el Capitulo IV, De las Audiiorias de Calidad de
la Atencion Médica, articulos 149 al 161. del Decreto No. 001-
2003, "Reglamenio de la Ley General de Salud™, y la Norma de
Auditoria de la Calidad de la Atencion Médica.

Articulo 19. Elaberacidon de guias de practica clinica o
protocolus.

ElMinisterio de Salud y sus distintas instancias permancntemente
y de acuerdo al articulo 23 se apoyara en los organismas,
asociaciones e instituciones educativas que desarrollan y velan
por la medicina natural, terupias complementarias y productos
naturales para las consultas respectivas sobre la elaboracién de
los protocoios o guias de practica clinica de cada especialidad.

CAPITULO 1V
DE LOS MECANISMOS DE PRESERVACION DE LA
FLORA, FAUNA Y OTROS INSUMOS NATURALES,
VADEMECUM NATURAL DE NICARAGUA.

Articulo 20, Mecanismos para preservar la flora y fauna
nacional,

D¢ conformidad con ¢l articulv 24 de la Leyv. el Ministerio de
Salud en coordinacién con los Ministerios del Ambiente y Recursos
Naturales y Agropecuario y Forestal. estublecerdn los mecanismos
para una explotacidn racional de los recursos naturales utilizados
en la prictica de la medicina natural. 1erapiss complementarias
y productos naturales, fundamentado 2n el desarrollo sostenible,
von equidad y justicia social y tomando en ¢uenta la diversidad
cultural del pais y respetando los derechos reconocidos a las
regiones auténomas de Ja Costa Atldntica yre Caribe y Gobiernos
Municipaies.

Articulo 21, Del ordenamiento ¥ aprovechamiento racional.

Del MARENA vy MAGFOR.

El MINSA en coordinacién con ¢l Ministerio del Ambicnic v
los Recursos Naturales y el Ministeric Agropecuario y Forestal,
y los municipios del pais. ¢laboraran el listado de plantas,
animales y mincrales medicinales existentes en sus lerrilorios
correspgndientes, cstablecerin programas de repeblacian,
pricrizando aqucllas especies de plantas y animales en vias de
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€X1ncldn. ¢ incentivaran las practicas y téenicas de cultivo ¥
procreacidonde tales especies. usi como el uxo racional de minerales
y otros elementos extraidos de Ia tierra v de las masas de agua;
asi como en la proteecién de los ecosistemas,

Del MINED,
El Ministerio de Educacién incluird:

i) En sus politicas educativas y curriculates en los diferentes
niveles y modalidadcs, establecerd lineamientos orientados a
garantizar la proteccion, promocién. ¥ difusién de las pracricas
y conogimientos de la medicina natural, terapias complementarias
y productos naturates, de conformidad con las practicas gue s¢an
reconvcidas por el MINSA.

i) En el Curriculo Nacional Basico de Educacion Primaria,
Sccundaria y Formacion Inicial de Docentes, en las Ciencias
Naturaies, Ciencias Sociales, Lengua y Literatura, Convivencia
y Civismo, Orientacion Técnica y Vocacional y Expresion
Cultural y Artistica, conocimicntos. habilidades vdestrezas dela
medicina natural y terapias complementarias como una forma de
conservacidn de la cultura v de fortalecer la identidad, cultural
de las y los estudiantes.

11i) Obtener informacion y conocimientos de la medicina natural
y terapias complementarias, a fin de ¢laborar material didactico
y de apoyo que fortalezcan ¢l desarrallo de estos contenidos ¥
contribuyan a las acciones de capacitacion con los docentes.

iv) Desarrollar en los huertos escolares el cultivo de plantas y
arboles medicinales.

Del MINSA

El Ministerio de Salud a fravés de tas dirccciones Generales de
Repgulacién Sanitaria, de Exrensidn v Calidad de la Alencién,
Planificaciony Desarrotlo y Docencia e Investigacion. NCOTPOrary
¢n los modelos de atencidn, de gestion y provision de servicios,
protocolos y puias de practica clinica, la medicina natural y terapias
complementarias, permitiendo de esta manera la integracidn
gradual dentro del sistemu de salud del pais.

Arficulo 22. Vedemécum Natural.

D¢ conformidad con los articulos 18, 26 y 40 de la Ley, ¢l
Ministerio de Salud con Ia participacion de los Ministerios del
Ambiente y Recursos Naturales (MARENA), Fomento, Industria
y Comercio (MIFIC), de Educacion (MINED), Agropecuario v
Forestal (MAGFOR), las Universidades piblicas o privadas y
asgciaciones u organismos que se relacionan con la medicina
natural, terapias complementarias y los productos naturales
elaborara en el periodo de cince afios a parlir de la cntrada en
vigencia del presente Reglamento, el Vademécum Natiral, el cual
serd aprobado mediante Resolucion Ministerial.

El Vademécum Natural sera actualizado cada dos afios, mediante
un proceso de consultas u opiniones realizadas por los érganos
scfialados en el parrafo anterior.

Articulo 23, Uso de plantas (éxicas,

El Ministerio de Salud con la participacion de los Ministerios de!
Ambiente y Recursos Naturales (MARENA), Fomento, [ndustria
¥ Comercio (MIFIC), de Educacién (MINED), Agropecuario y
Forestal (MAGFOR), las Universidades publicas o privadas y
asociaciones u organismos que se relacionan con la medicinza
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naluryl, terapias complementarias y los productes naturales,
definirin el listado de plantas toxicas y sus derivados y estableceran
los plancs de capacitacion, las previsiones y protocolos de atencién
en casa de intoxicacidn por plantas medicinales.

Las guias de Bucnas Practicas de Manufactura de productos
naturales, seran ajustadas por cl Centro Nacional de Diagndstico
v Referencia.

Articulo 24, Promocién, divulgacién de usos y consumo de
plantas medicinales.

El Ministerio de Salud, con la publicacion por cualquier medio de
comunicacion o divulgacion del Vademécum Nasural, garantizara
fa promocion y usos terapéuticos, nutricionalcs, texicologicos v
clinicos de las plantas medicinales.

Las instituciones de educacidn superior que ofrecen las curreras
de medicina, quimica. farmacia, enfermeria v otras relacivnadas
con las ciencias de la salud, incorporarén en sus curriculos el
tema de las plantas medicinales y sus usos en medicina alopatica,
naturo-ortopdtica y en terapias complementarias.

CAPITULO V
DEL EJERCICIO DE LA MEDICINA NATURAL Y
TERAPIAS COMPLEMENTARIAS, HABILITACION DE
ESTABLECIMIENTOS Y LA REGENCIA.

Articuly 25, Ejercicio de 19 Medicina Natural.

Las personas autorizadas para el efercicio de la medicina natural
¥ terapias complementarias, sean profesionales, especialistas,
terapeutas y lécnicos, deben registrar sus titudos v otras catidades
academicas ante el Registra Nactonal de Profesionales y Téenicos
dela Salud, dcl Ministerio de Salud, como se indicaenel Articulo2é
del presente Reglamento.

Lus fabricantes, importadores, exporiadores, distribuidores y
comercializadores de productas naturales deben registrarse en lu
Direccion de Farmacia, con los requisites gue s¢ establecen en
los articulos 43, 44, 45, 46 y 49 del presente Reglamento.

Las pcrsonas con cxperiencia y conocimientos tradicionales,
deberan de tegistrarse en cada Direccién Municipal de Salud.

Articulo 26. Del Cédigo ¢ Registro Sanitario de los Profesionales
y Técnicos.

De confarmidad con &) articulo 3¢ y ja purte inicial del articulo
31 de la Ley. los profesionales y técnicos formados en medicina
natural y terapias complementarias, deben registrarse en ¢l
Registro Nacional de Profesionales y Técnicos de la Salud que
administra €] Ministerio de Salud. Para ello deben prescatar los
siguientes requisitos;

I. Titulo/ Diploma/Certificado: original y copia autenticada por
Nuotario.

2. Copia de la Cédula de Identidad. En el caso de exiranjeros
residentes en Nicaragua aplica la Cédula de Residente emitida
por la Dircccién General de Migracion y Extranjeria,

3. Original ¥ copia de Ja Certificacidn emitida por la Insiitucion
formadora donde el interesado cursd sus estudios.
“w
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4. Original y copia del Certificado de Calificaciones emitido por
la {nstitucidn formadora dondce c! interesade cursd sus estudios
y que sustentan el titulo o diploma,

5. Para los titules o diplomas extendidos en el extranjers ademas
de los requisitos anteriores, el interesado debe preseniar el original
y copia autenticada del Certificado de Incorporacién otorgado
por la Universidad Nacional Autdnoma de Nicaragua, UNAN —
Managua ¢ UNAN - Lcon.

6. Timbre de fiscat de maximo valor.

7. Pago de arancel, en caja del Minisicrio de Salud, previa
elaboracién de orden de pago en ¢! Registro Nacional de
Profesionales y Téenicos de la Salud.

De conformidad con la parte final de los articulos 30 y 31 de
la Ley, para el caso de personas que selamente cuentan con los
conecimientos, practica y expericncia adquirides por tradicion,
validada y reconocidas por las cxpresiones organizadas de la
comunidad, deberdn registrarse cn las Direcciones Municipales
de Salud en los SILAIS correspondientes, presentande por escrito
el reconocimiento del drgano camunitario pertinente.

De conformidad con tos articulos 30 y 31 de la Ley, ¥ articulo
13, incise | del Regtamente, los productores, fabricantes o
elaboradores de productos naturales deben registrarse en la

Direccidn de Farmacia.

Articulo 27. Habilitacién de establecimientos de la Medicina
Natural y terapias complementarias.

l.os establecimientos provecdores de servicios de salud, donde se
brinde atencidn en medicina natural y terapias complementarias
seran habilitados por el Ministerio de Salud, debicndo llenar
en la que le fuere aplicable los requisitos establecidos en el
articulo 55 de la Ley No. 423 y Capitule LI, De la Habilitacién a
los Establecimientos de Salud, articulos 123 al 143, del Decreto
No. 001-2003, “Reglamento de la Ley General de Salud” y la
Norma 080 “Manual de Habilitacion”. El Ministerio de Salud
debera elaborar y dictar los estdndares de habilitacion para este
tipo de establecimientos.

Los establecimientos que fabrican, importan, exportan. distribuyen
y comercialicen productos naturales, serdn autorizados de
conformidad con los requisitos establecides en la Ley No. 292,
“Ley de Mcdicamentos y Farmacias™ y el Decreto No. 6-99,
Reglamento de la Ley de Medicamentos y Farmacias.

La Licencia Sanitaria, tendra una validez de cuatro atias, pudiendo
ser renovables por periodos iguales, de conformidad al articulo
32 dela Ley.

Articulo 28. Beneficios para los médicos, terapeutas, y técnicos
de la medicina natural ¥ terapias complementarias,

Los beneficios, prerrugativas y derechos para los médicos,
tcrapeutas y téenicos de la medicina natural y terapias
complementarias, que sefialan los articulos 34 y 35 de la Ley,
serén  los mismos que gozan los trabajadores que laboren ej
sector publico; y en el sector privado los derechos son los que
establecen sus contralos correspondientes.

Articulo 29. Expedicnte clinica,
Los médicos y lerapeutas, 1anto de establecimientos proveedores
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de servicios de salud piblicos o privados. en sus precesos de
atencidn en salud y en el ejercicio de ia medicina natural y lerapias
complementarias, deberdan cumplir con la Normativa 004 — 2008,
“Norma para el Manejo del Expediente Clinico™.

Articulo 30. Propledad intelectual,

El Registro de la Propiedad Intclectual del Ministerio de Fomento,
Industria y Comercio, con el fin de cvitar la indebida apropiacion
de los conocimientos, inventos ¥ hallazgos de las personas que
ejercen la medicina natural y terapias complementarias. asi como
la eluboracion de productos naturales, garantizard que el tramite
de la patente de invencion sca expedito, sin menascabo de que se
cumplan los requisitos del estudio, sistematizacion o investigacion
que da origen a la solicitud de patente de invencidn,

Cuando lu invencion o hallazgo sea de caricter coleclivo o
provenga dc los pueblos indigenas o afro descendientes sc
procederd dc conformidad con el articulo 34 de la Ley No. 759,
“Ley de Medicina Tradicional Ancestral”, debiendo registrarsc la
propiedad colectiva por declaracidn ante notario pablico.

Articulo31. Dela Regenciaen establecimientos proveedores de
scrvicios desalud y comercializadores de productoes naturales.
Las personas interesadas en e¢jecutar una regencia de
establecimicntos donde se practica la medicina natural y terapias
complementarias o comercializacidn de productos naturales, deben
cumplir los siguientes requisitos:

1. Solicitud por escrito, del interés de fungir come regente del
establecimiento de productos naturales.

2. Fotocopia del Titulo/ Diplema‘Certificado, antenticada por
Notario y que contenga ¢l codigo sunitario,

}. Copia de la Cédulu de Identidad.

4, Para los titulos o diplomas extendidos en el extranjero ademis
de los requisites anteriores, el interesado debe presentar el original
Y copia autenticada del Certificado de Incorporacién otergade
por la Universidad Nacional Autdnoma de¢ Nicaragua, UNAN —
Managua o UNAN -- Ledn,

5. Timbre fisczl de méxima valor.

6. Original del contrato laboral exclusivo para la regencia del
establecimiento de productos naturales.

7. Fotografia rcciente, tumano carnet.
8 Record de Policia.
9. Certificado d¢ salud extendido por ¢l MINSA.

Los establecimientos proveedores de servicios de salud, de
medicina natural o terapias complementarias y los establecimientes
que claboran o fabrican, distribuyen o comerciatizan productos
naturales estardn dirigidos por profesionales o téenicos del tipo de
alencidn o productos relacionados, siende la regencia ejercida por
profesionales de [a medicina natural y terapias complementarias
o especialistas en ctnobotinica o fitoterapeitico, farmacsuticas
o quimico farmacéuticos. estos Ultimos que tengan estudios
relasionados con los productos utilizados por |a medicina natural
¢ terapias complemnentarias.
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Articulo 32, Actualizaciin del vademécum nacional.
Laactualizacion del Vademdécum Natural se realizara cada 2 aius,
sin perjuicio de incorporaciones posteriores de nuevas sustancias
o productos naturales al mismo; la actualizacion se realizard en
¢l seno de la Comisién Nagional de Normas. Guias y Protocoloes,
y en la misma participaran profesionales de la medicing natural
¥ terapias complementarias y productos naturales,

Articulo 33, Terapias complementarias nuevas,

Las terapias complementarias de nueva aparicion, estardn sujetas
a la comprobacion de su eficacia para su reconuveimiento e
meorporacion en protecolos o guias de practics clinica. los cuales
seran aprobados por la Comision Nacional de Normas, Guias v
Protocelos del Ministerio de Salud

51 la nueva rerapia complementaria utiliza nucvos preductos
naturales, estas serdn incorporados al Vademécum Natural.

CAPITULO VI
DE LOS ESTABLECIMIENTOS ¥ EL REGISTRO
SANITARIO, DEL FOMENTO Y FACILITACION
ALAPRODUCCION Y COMERCIALIZACION DE
PRODUCTOS NATURALES

Articulo 34. Acciones pertinentes para parantizar la catidad
de les productos naturales.

De conformidad con les articulos 42 y 43 de la Ley, para garantizar
la calidad, seguridad y eficacia de¢ los producius naturales para
use terapéutico, se realizardn inspecciones periddicas a los
establecimicntos que elaboran, disteibuyen o dispensan tales
productos.

El Laboratorio Nacienal de Control de Calidad de Medicamentos
verificarén el funcionamienie y cumplimiento de las Buenas
Praclicas de Manufactura de los cstablecimientos fabricantes de
preductos naturales, asi como los andlisis especificos de cada
producto, lo cual podra realizar con el apoyo del Laboratorio
de Contrel de Calidad de Mcdicamentos de la Universidad
Nacional Autdénoma UNAN - Ledn, uatro establecimiento similar
debidamente acreditado; la Direceidn de Farmacia verificard en
las importaderas y distribwidoras. el cumplimiento de las buenas
practicas de almacenamicnto, distribucion y comercializacian.

Las Delegaciones Departamentales de Farmacias de los SILAIS
verificardn en lay farmacias naturistas las huenas practicas de
almacenamiento, distribucién, comercializacion y dispensacion.

¢ conformidad con la Ley No. 292, “Ley de Medicamentos y
Farmacias” y su Replamento.

Articulo 35, Proteccion a los productes naturales nacionales.
Bl Minisierio de Salud, garantizard que las importaciones
de productos naturales de use terapéutivo, sea rcalizada por
establecimientos auturizados mediante Licencia Sanitaria de
funcionamiento vigenic v que tales productos sc cncuentren
debidamente registrados para su comercializacion en el territorio
nacional.

Articulo 36. Exencion de impuestos fiscales y aranceles de
importacidn.

El Ministerio de Hacienda y Crédito Pablico, el Ministerio de
Saludy el Ministeriode Foenitu, lndustria y Cometcie, mediante
disposiciones téenicas. elaboraran la lista taxativa de maquinaria,
equipos, repuesivs, insumos y las materias primas necesarios

3640

para la claboracion de productes naturales, utilizados en terapias
complementarias que gozaran del beneficio de las exenciones del
IVA, DAl e ISC.

La disposicion téenica que se dicte. indicard los requisitos que
deben cumplir los fabricantes de productos naturales que soliciten
los beneticios de las exenciones sedaladas en el Arliculo 48 de la
Ley. Paratodoslos efectos la Dircceion de Farmacia del Ministenio
de Salud, emitira ¢l aval correspondiente.

Articulo 37. Apoye a lus pequeiios y medianos productares de
preoductos naturales.

El Ministerio de Fomento, Industria v Comercio y el Instituto
Nicaragitense de Apoyo s la Pequefia y Mediana Empresa
(INPYME), deberdn desarrollar planes y programas especiales
de apoye a los pequefios y medianos fabricantes de productos
naturales de¢ torma tal que mejoren sus procesos productivos
y asimilen nuevas técnicas de manufactura. que les garantice
ser competitivas tanto a nivel nacional como en los mercados
extranjeros a los que puedan acceder,

Articulo 38, Clasificacién arancelaria aduanera.

La Direccion General de Servicios Aduancros, de conformidad con
elCAUVCA RECAUCA yel Sistemna Arancelario Ceniroamericano
(8AC), clasificara lamateria prima, insumos, equipos, accesorios
e instrumentos relacionados con la produceion, comercializacion,
exportacion ¢ impoertacion de productos de 1z medicina natural,
rrapias complementarias vy producies naturales tomando en
consideracion o referencis el vademnécum natural vigente.

Articule 39, Requisitos para presentarlas solicitudes de registro
sanitario de productos naturales nacionales.

Los requisitos yue deben llcnarse para solicitudes de registro
sanitarie de produetos naturales, son los siguientes:

1. Elestablecimicnto esté legalmente autorizado por la Direccidn
de Farmacia.

2. Presentar cada expedicnte foliado, libre de enmiendas o horrones,
debiduinente encuadernado.

3. Las solicitudes se presentarin por escrito en papel comin,
en original y una copia, firmadas por el representante Lega! v
el Regente.

L.osrequisitos para el registro sanitario de productos naturales,
seran ¢stablecidos de confurmidad con fas normas regienales
centroamericanas que se apruchen, y deberan contener al
menos la sigeiente informucion:

1. Datos del producto

a) Nombre del Producto

b) Nombre de las sustancias activas naturales,
c) Forma Farmacéutica.

d)Via de administracion.

¢) Presentacion del producto.

f) Vida atil propuesta,

g) Grupo tcrapéutico.

h) Modalidad de venta,

i} €alePoria de Registro (nueve, renovacidn)
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. Dates del Fabricante ¥y Acondicionador.
. Datos del Titular del Producto.

. Datas del o los Distribuidores.

. Datos del Representante Legal.

. Datos de Profesional Responsable.

e N

k=

El registro sanitario se entregard en el iempo establecido en los
procedimientos que para tul efecto dicte Ia Dircecidn de Farmacia,

Articuto 40. Los aranceles de productos naturales:

De conformidad con el Articule 51 de la Ley, se establecen Jos
aranceles que deben ser enterados ¢n la caja iinica del Ministerio
de Salud por imedio de orden de pago extendida por 1a Dircecion
de Farmacia, parz los laboratorios de productas naturales,
importadores y distribuidores mayoristas, asi como distribuideres
minoristas de los mismos; y por los SILAIS para las farmacias
naturistas por medio de erden de pagoe de acuerdo a los conceptos
gue se describen a continuacion:

CONCEPTO oo ARANCEL
Registro de Productos Naturales._.....................C$1,250.00
Andlisis para Registro Productos Natureles............ . C$ 1,250 00

Certiticado de Libre Venta.......... ... CS5150.00
Visado de factura para desaduanar.. .....................CS§3500
REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS

Farmacias nOtUrISIAS. ..o e eee e C81,000.00
Laboratorios fabricantes

de productos naturales........... B RPN €54 000.00

Importaderes y Thistribuidoras mayoristas.. L C35,000.00

Distribuidores minoristas ... C'$ 2,000.00
Pucsto de Venta de productos natursles.................. C$ 1,000.00
Servicios de Inspeccion para apertura

y renovacidn de licencia. C$500.00

OTROS SERVICIOS QUE BRINDA LA DIRECCION DE
FARMACTA CONCEPTO ARANCEL

Ceruficado de Exportacidn. ... C3% 50.00
Reposicion de Certificado
de Reyistra de Productos Naturales ... CS 150,00

Articuledl. Autorizacidonde funcienamiento de establecimientos
que comercializan productoes naturales.

Prara efectos del articulo 52 los establecimientos naturistas que
comercializan productos naturales son los siguientes: 1) Farmucia
na:urista; 2} Importador y distribuidor mayorista; 3} Distribuidor
minoerists; 4) Puesto de Venta: v 5) Laboratonio {fabricante,

Articule 42, Auwrizacién de farmacia naturista,

Lus interesados ¢n abrir unesrablecimiento de farmacia naturista,
deben cumplir con los requisitos establecidos por la Direccion de
Farmacis, mismo que deben ser presentados ante la Delegacion
Departamental de Farmacia del SHL.AIS correspondiente:

I - Selicitud por escrito del propictario o representante legal de!
establecimiento.

2-Cupia de los documentos legales en caso de scrpersona juridica.
3- Cumplir con los requisizos de las areas de despacho, recepeion

y dalmacenamicnto gue al cfccto se cstablece en el presente
Reglamento,
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4- Contrata Laboraldel Regente con los requisitos gue sc estableve
en ¢l presente Reglamento.

Presentacion de selicitud con la sigutente infermacion:

1) Solicitante:

Nombre complelo.

Domicilio vy Teléfeno

Raxzon Social del establecimiento

Propuesia de Ubicacién del eswablecimiento

Propuesta de horario de funcionamienta del establecimiento.
Cspecificar si preparara formulas magistrales u oficinales.
Una Foto tamatio carnel,

Certificado de Salud

1) Regente

Profesional propuesto para la Regencia (nombre completo,
domicilio, edad. teléfono).

Propuesta de horario, en €} cual gjercerd sus lunciones.
Una fulografia lamafio carnet reciente,

Contrato de Trabajo del Regente,

Certificado de Salud dJel Profesional.

Fotocopia del Titule del Profesional Farmacéutico en ta gue sea
visible ¢l Codigo Sanitario, otorgado por el Registro Nacional
de Profesionales y Técnicos de la Salud.

l.as Farmacias naturistas deberan cumplir, ademis con los
siguientes requisitos:

Arca Administrativa: conteniendo los Equipos con se auxiliara
(Calculadora, Fseritorio, Archivo, Material de Oficina, Sello del
establecimiento. Bibliografia: Vademécum Natural. Recursos
Humanos; entre otros).

Area de Despacho: Estantes, Virrinax, Refrigeradnra,
Arves de Almacenamiento: Polines. Esfuntes

Area de Preparacién de Férmulas Magistrales u Oficinales
(Cuando proceda): Mueble de Formica v de Azulejos, Grifo.
Lavitrastos de Aluminio inoxidable, Probcetas, Pipetas, Merteros
y Pilon, Beakers, Mechero, Agitadores de Magncto, Esterilizador
y balaneza).

La estructuca [isica de todas las dreas liene que ser de paredes lisa,
cielo raso, piso de ladnille. limparas fluorescentes, instalaciones
sanitaries (inodoros y lavamanos), ratuloe visible que identifique
al establecimiento.

oy

F
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EISILAIS practicard una inspeccion en el local del establecimiento
a efeclos de comprobar gque ¢l local reine tedas las condiciones
¥y que se cuenta con todos las materiales exigidos por cste
Reglamento.

En caso de que el resultade de la inspeceidn fuese pasitivo, el
SILAIS procedera a extender Qrden de Pago, para que el interesado

la haga efectiva en la Caja Unica del Ministerio de Salud.

Con la presentacion del reciho de pago, el SHLAILS entregard al
solicitante al Licencia Sandtaria dc funcicnamiento,

Articulo 43. Autorizacién de funcienamientoe de distribuidor
¢ importador mayorista.

Los interesados en abric un establecimicnto Distribuidor e
Importader mavoerista de productos naturales. deben presentar o
la Dhreceion de Farmacia una solicitud por escrito, conteniendo
la sigwiente informacida:

1} Nombre completo del solicitante.

2y Domicilio v Teléfono,

3y Propuesta de ubicacion del establecimiento.

4} Propuesta de horario de funcionamiento del establecimicnto.
5yNombre del profesional propuesto ala Regencia y Jos siguicntes
datos, domicilio, leléfono, edad. cidigo sanitario, propuesta de
horario en el coal ejerceri sus funciones y una Totografia rociente
de tamarie carnet,

La solicitud serd acompanada de [os siguientes requisilos;
-Certificado de Policia del Representante o Propietario.

-Acla de Censtitucion de la sociedad cuando proceda.
-Contrato de Trabajo del Regente del establecimienta.
~Certificado de Salud del Propigtario y del Regente.

-Folocopia del titulo del Reygente, en la que sea visible el Codigo
Sanilario otorgadoe por el Registro Nacional de Profesionales y
Técnicos de la Salud.

-Poder de Representacion debidamente autenticado, del (los)
Labaratorio {(s) fabricante (s) de productos naturales, cuando
proceda

-Documente extendido por el (ios) Laboratorio (s) fabricante (s}
de productos naturales que lo acredita para importar productos
nalurales antes de realizar cualquier gestién de compra.

El ¢stablecimiente deberd contar con:

1) Area Administrativa, la que debera poscer:
Material y Equipo de Oficina Scllo del cstablecimicnte.

2} Area de Despacho

3) Area de Almacenamiente con las siguientes secciones:
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Productos que requieran temperalury especial Una sceeidn Centrat
{polincs, estantes, aire acondicionado o veutilacion no mayor de
257 ¢ iluminacion adeciada).

La Dircecion de Farmacia, recibida la solicitud y documentacion.
procederd a realizar inspeccion en el fugar de! establecimicnto, a
cfectos de comprobar si ésta reiine las condictones sedaladas en
¢l presente Articulo. Si el resultado de la inspeccion es positivo.
s¢ auterizard la orden de pago en la Caja inica del Ministerie
de Salud.

Con la presentacién del recibo de pugoe. se entregari la licencia
de funcionamiento del establecimiento.

Articuio 44, Autorizacion de funcionamiento de distribuidor
minorista.

Los interesados enabrir un establecimiento Distribuidor minorista
de productos naturales, deben presentara la Direccién de Farmacia
una solicitud por escritn, contenicndo 1a siguicnte informacion:
1) Nombre completo del solicitante.

2} Domicilio ¥ Teléfono.

3) Propuesta de ubicacion del establecimiento.

4) Propuesta de horario de funcionamientio del establecimiento.
3)Nombre del profesional propuesto a la Kegencia y lossigulentes
dates, domicilie, teléfona, edad, cédigo sanitario. propuesta de
horario en el cual ejercerd sus lunciones y unz fotografia recienle
de tamaflo carnet.

La solicitud serd acompafiada de los siguienles requisitos:
-Certificado de Policia del Representante o Propietario.

-Acta de Coustitucidn de la sociedad cuando proceda.
-Contrato de Trabajo del Regente det establecimicnto.
-Certificado de Salud del Propietario v del Repgente.

-Fotocopia del titulo del Regente. en la que seu visible el Cadigo
Sanitaric otorgado por el Registro Nacional de Profesionales y
Técnicos de ia Salud.

El establecimienta debera contar con:

1)Area Administrativa,la que deberd poseer: Material y Equipo
de Oficina Sello del establecimiento.

2) Area de Despache

NArea de Almacenamicnto con las siguicntes sceciones:
Productos que requieran temperaturaespecial Una scceidn Central
{polings, estantes, airc acondicionado ¢ ventilacidn no mayor de
25° ¢ itluminacian adecuada).

La Direccidn dg Farmacia, recibida la selicitud vy documentacion,
procedard a realizar inspeccion en el [ugar del establecimienty, a
efectosgle comprobar si ésta redne las candiciones sefaladas en
cl presente Articulo. 81 el resuttado de la inspeccién es positivo,
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s¢ autorizard la orden de pago en fa Caja unica del Ministerio
de Salud.

Con la preseatacion del reciboe de pago. se entregard la licencia
de funcionamiento del establecimiento.

Articulo 45, Autorizacion de funcionamiento de Puesto de
Venta.

Los interesadoes en abrir un Puesto de Venta de preductos naturales.
deben presentar ante la Delegucidn Departamental Je Farmacia
del SILAS. una solicitud por escrite, conteniendo la siguiente
intormacion:

1) Nombre completo del sulicitante.

2) Domicitio y Telélono.

3) Propuesta de ubicacion del establecimiento.

43Propuesta de horario de [uncionamiente del establecimiento.

La solicitud scrd acampariada de los siguicntcs requisitos:
-Certificado de Pelicia ded Propictario.

-Certificado de Salud del Propictarig,

Fl cstablecimicnto debera contar con:

a) Estructura del Pucsto de Venta:

« Paredes :Solidas lisas

* Piso: De ladrillo o embaldosada liso

* lluminacidn: Natural o lamparas fluorescentes

* Instaiaciones  sanitaria: Inodoros y lavamanos o Letrina
(cuando proceda)

+ Ventilacion: Flujo de ventilacion natural, o ventiladores de
techo o de  pared, (cuando proceda).

b) Area de Dispensacion y despacho:
-Estantes y/o vitrinas

-Ratulo: Ei que debe tener impreso el nombre o razén social con
el cuzal se registrard en el Minjsterio de Salud ¥ que sea legible
de acuerdo a su tamafo.

-Biblicgralia: Vademécum Natural.

Lu delegacion departamental de farmacia del SILALS
correspondiente, praclicarda la inspeccidn en el local det
gstablecimiento, para comprobur gue reune las condiciones y
fequisitos exigidos en este Reglamento, levantando e acta de
supervision respectiva.

Si el resultado de fa inspeccion fuese positivo, la delegacion
departamental de farmacia de SILALS correspondiente, extendera
al solicitante la licencia sanitavia de funcionamiento.
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Articulo 46. Ventanilla Unica de Comercio Exterior,

Los procesos para los tramiles relacionados con la importacion
y expertacion de productos naturales seran integrados en el
Sistemo que maneja la Direceion General de Servicios Aduancros
en coordinacion con las dreas de la Direccion General de
Regulacion Sanitaria, de forma tal que sc agilicen los trimites de
las autnrizaciones de importaciones y exportaciones.

Articulo 47. Instancia para resolver reclamas,

El procedimiento para interponer los reclamos a que se refiere
cl Articulo 55 de la Loy, cuando se niegue o rechace un tramite
de los que sefiala el Articulo 53, wambién de la Ley, inicia con la
presentacion del reclamo por escrito en papel comin, seiialando
lo siguiente:

1) ldentificacidn del drguno competente

2) Identificacion del reclamantc

3} Acreditacion legal

4} Relacion sucinta def objeto ¢ instancia que nicga of tramite
5} Lugar para notificaciones

6) Fecha y domicilio del reclamante.

73 Firma

La Direccion General de Regulacion Sanitaria, debera resolver
el reclamo en un plazo maximo de 7 dias habiles, y transcurrido
cl mismo sin que haya tenido respuesta, facualia al reclamante
interponer los recursos administrativos que sefala el Capitule
Iv, De Los Procedimicntos ¥ Conflictos Administrativos de lu
Ley 290, “Ley de Organizacion, Compelencias y Procedimienios
del Poder Ejecutive™,

Articulo 48. Otorgamiento ¥ vigencia de la licencia sanitaria
para establecimientos que fabrican productos naturales.
Los interesados en abrir un lahoratoria fabricante de productos
naturales, deben presentar a la Direccién de Farmacia del MINSA

central una solicitud por escrito, conteniendn la siguiente
informacian:

1) Nombre completa del solicitante.

2) Domicilio y Teléfono,

3) Propuesta de nhicacién del establecimicnto,

4}Propuesta de horario de funcioramicnto del establecimicnto.
5} Nombre del profesional propuestoa la Regencia y los siguicntes
datos, domicilio, reléfono, cdad, cddige sanitario, praopucsta de
lorario en el cual ¢jercerd sus funciones y una fotografia recicnte
de tamaiio carnet.

La salicitud serd acompanada de los siguicates requisitos:
-Certificado de Policia del Representanic o Propietario.

-Acta de Constitucion de la seciedad cuando proceda.

-Contrats de Trabajo del Regente del cstablecimiento.
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-Cerlificado de Salud del Propietario y de! Regente.

-Fotocapia del titulo del Regente. en la que sea visible el Cadiga
Sanitario otorgado por el Registeo Nucional de Profesionales y
Técnicos de la Salud,

Para el otorgamienio de la Licencia Sanitaria de establecimicentos
fabricantes de productos naturales deben cumplir los siguientes

requisitos:

1) La solicitud de apertura sc presentara en original y copia,
especificando lo siguiente:

a) Nombre del Labaratorio, Nimere de Teléfono. Fax.

b) Direccion del Laboratorio.

¢) Nombre y Direccidn del Propiclario.

d) Nombre del Gerente.

¢) Nombre del Regente.

f) Nombre del Responsable de Contral de Calidad.

g) Profesional encargado de produccidn.

h) Una fotografia reciente del Gerente y Regente del Laboratorio.

2) Lz informacitn adicional que acompafiari a la solicitud de
apertura seri la siguiente:

2.1) Descripeion arquitectdnica de la planta que incluya:
a) Nombre de los ambientes y dreas;

b) Especificaciones; {area, tipo de techo, ete.);

¢) Pianos

2.2) Personal prepucsto para cada area y su ¢alificacion.

2.3) Equipos disponibles en cada drea, material de que estan
constituidos y su utilizacion.

2.4) Normas de aseo para personal, equipo y dreas de trabajo,
2.5) Anteprayecto de:

a) Productos a fabricar

B) Formulas y métodos de preparacion

¢} Sistema de centrol de calidad

d) Flujograma de proceso de produccién

€) Organizacion y funcionamiento

2.6) Ademas de los requisitos descritos se presentaran los siguientes
documentos:

a) Escritura de Constitucidn del estublecimicnto si ¢s persona
juridica.
b) Solicitud del profesional que regentard el labaratario propussia,

para lo cual debera de tener su titulo registrado en ¢l Ministerio
de Salud.

¢} Contrate de trabajo entre el Regente y el Propietario del
Laboratorio de conformidad con las leyes laborales.

dy Certificade de Salud del Gerente, Regente y del personal de
produccion extendido por el Ministerio de Salud.

El Laboratorio Nacional de Control de Calidad de Medicamentos
del MINSA, realizard inspeccion en el laboratorio fabricante, para
comprobar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el
presente Reglamento. Siel resultado de la inspeccion es positivo,
se extenderd al solicitante la orden de pago. la que debe hacerse
efectiva en 1a Caja Unica, del Ministerio de Salud.

Con la presentacion del recibo de papo, la Direccidn de Farmacia
entregara al solicitante la licencia sanitaria de Funcienamientc
del Laboratorio fabricante de productes naturales.

Para la renovacion de la Licencia Sanitaria, debera solicitarse
con dos meses de anticipacién a su vencimicnia.

Articulo 49. Uso de la Licencia Sanitaria de Puesto de Venta,
La Licencia Sanitaria para los Puestos de Venta de Productos
Naturales soio es aplicable para la comercializacion de productes
naturales.

Los consulterios de medicina natural serdn habilitados de
conformidad con los estindarcs que paraz lal fin establezea el
Ministerio de Salud, y los profesionales y téenicos naturistas
deben estar acreditados y registrados en el Ministerio de Salud.

Articulo 50, Fermalizacién y reconccimiento de los
cstablecimientes naturistas.

Alaentradacen vigencia del presente Reglamento, Jos laboratorios
fabricantes, los importadores y distribuideres mayvoristas, los
distribuidores minoristas, fas Farmacias Narturista y Puestos de
Venta de productos narurales que se encuentren funcionando,
tendrdan un plazo de un aflo, para cumplir con los requisitos
establecidos en los ariiculos 44, 45, 46, 47 y 51 del presente
Reglamenta.

CAPITULO VIL )
DEL DESARROLLO CIENTIFICO Y ACADEMICO

Articulo 51. 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 49
de la Ley, mediante convenios de cooperacion con universidades
y ventros de investigacion propicisran la rcalizacion de estudios
téenicos o investigaciones cientificas sobre medicina natural,
terapias cumplementarias y producios naturales.

Las invesligaciones yue se realicen en terntoriox indigenas y
dreas protegidas, deben de realizarse de acuerdo a lo establecido
enlosarticules 57 v 38 del Decreto No, 01-2007, Reglamento de
Areas Protegidas de Nicaragua, publicado en 1a Gacela, Diario
Oficial No. 8 del 11 de Lnero del 2007.

Articulo 5. Eventos sobre Medicina Natural y Terapias
Cemplementarias.
El Mini$terio de Salud de conformidad con los articulos 62 y 63
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de la Ley, promoverd eventos de actuzlizacién ¢ientifica de la
medicina natural, terapias complementarias y productos naturales
con la participacidén de profesionales y técnicos de Ja medicina
natural y lerapias complementarias.

Articulo 53. Integraciéon de carreras profesionales o téenicas
sobre Medicina Natural, terapias complementarias y productos
naturales ¢n universidades nacionales.

De conformidad a las facultades otorgadas a las institucioncs
de educacion superior nacionales en la Ley MNo. 89, “Ley de
Autonomia de las Instiluciones de Educacidn Superior”, se
promovera la incorporacién de carreras profesionales o 1écnicas,
en ¢l campo de la medicina natural. terapias complementarias y
praductos naturales,

El Ministerio de Salud, actuara de conformidad con ¢l articulo 7,
numeral 18, de la Ley No. 423 “Ley Genera! de Salud”, en cuanio
a las coordinaciones que pucda desarrollar con instituciones de
ia educacian superior.

Articulo 54. Incorporacion de titulos de medicina natural y
terapias complementarias obteridos en el extranjero,

Los titulos y otros grados académicos ¢n wcedicina natural,
terapias complementarias o relacionados con productos naturales,
abtenidos por nicaragilenses cn el exterior o de extranjeros que
cjercerdn en Nicaraguoa, deberin incorporarse ante la Universidad
Nacional Amonoma de Nicaragua - Ledn (UNAN-Ledn) o ante
la Universidad Nacional Autdnoma de Nicaragua - Managua
(UNAN-Managua), de conformidad con el articule 9, numerat
2 de la Ley No. 89, “Ley de Autonomia de las Instituciones de
Educacidn Superior™, publicada en La Gaceta No. 77 de 20 de
Abril de 1990,

Unavezincorporado el titulo ante cualquiera de las universidades
antes sefialadas, s¢ deberd abtener ¢l niimero de registro o cédigo
sanitario ante ¢l Registro Nacional de Prefesionales y Técnicos
de la Szlud de) Ministeric de Salud.

CAPITULO VIIL
DE LAS FALTAS Y SANCIONES

Articule 55, Clasificacién y gradualidad de las sanciones.
Para cfectos de la aplicacién de las sanciones por infracciones
a la Ley, senaladas cn el articulo 70 de la Ley. se establece la
siguiente gradualidad:

a) Faltas Leves: 1) profesionales y téenicos no registrados: 2}
no cumplir las normas y disposicienes dictadas par el Minislerio
de Salud.

b) Faltas Graves: 1) Poner en riesgo la salud de las personas o
del mudio ambicnte; 2) provocar dafios reversibles a la salud de
tas persenas 0 al medio ambiente; 3) violar los principios de la
medicina natural y terapias complementarias; y 4) la comision
de dos faltas leves en el periodo de un afo, contado desde la
comision de la pramera falta leve.

¢) Faltas Muy Graves:1) Provocar dadios irreversibles a la salud
de las personas o al medic ambiente; 2) la practica de la medicina
natural o terapias cemplementarias sin contar con las calidades
profecsionales o téenicas requeridas o reconocidas; y 3) Operar
cstablecimienios no autorizadoes por autoridad competente:
4) Importacidn, distribucidn, tenencia y comercializacion de
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producros naturales vencidos, adulterados, sin registro sanitario y
falsificados; 5) La comisian de dos fallas graves en el periodo de
un aflo contade a partir de Ja comision de {a primera falia grave.

Articulo 56. Suspensién o eancelaclén de registros sanitarins
y clausura de establecimientos naturistas.

a,- S¢ suspenderd el registro de un prodacto natural. cuando éste
no sc ajustc o no reilna las especificaciones o requisitos que fija
la Ley, las normas técnicas v demas disposiciones aplicables.

b.-Seprocederd alacancelacion del registro cuando las situaciones
referidas en ¢l inciso anterior s¢ mantengan, aun despucds que la
auloridad competente haya orientade gque se subsunen.

¢.- Sc proccderd a la clausura temporal o definitiva de un
establecimiento naturista cn los siguientes casos:

F. Notenerregente, scexceptuan los puestos de venta de productos
naturales;
2. Incumplimiento de normas y reglamentos de salud,

3. Cuando no posca licencia para su funcionamiento;
4. Cuandonocxistan las condicioncs adecuadas de almacenamiento;

5. Ausencias comprobadas temporales, injustificadas o totales
del regente:

6. En todos los casos en que sea necesario imponer ¢sta medida
para proleger la salud de la poblacion.

Una vez comprobadas las faltas que senala el Articulo 71 delabey
el procedimiento de suspension o cancelacion delas habilitaciones
se ceiird a lo establecide en el articulo 77 de la Ley No. 423,
“Ley General de Salud™ v los articulos 430 al 440 del Decreto
No. 001-2003, “Reglamento de la Ley General de Salud”, en lo
que lc fuere aplicable.

Articulo 57, Sancién por la exposicidon a riesgos y dafos ala
salud de la poblacién,

La exposicidn a riesgos a la salud de los pacientes que son
alendidos en establecimicnios autorizados en medicing natural,
terapias complementarias 0 que usan en sus tratamientos produclos
naluraltes, asi como al medio ambtente, se considera una falta
grave y serd sancionada de conformidad ul articulo 83 de la Ley
Nou. 423 y el articulo 443 del Decreto No. 001-2003.

Side laatencion brindada usandoe la medicina natural o las terapias
complementarias y productos naturales se ocasionaren dafios a la
salud de las personas ¢ al medio ambiente, se procederin conforme
el Articulo 84 de la Ley No. 423, “Ley General de Salud” v el
articule 444 del Decreto No. 001-2003, “Reglamento de la Ley
General de Salud”,

Articule 58. Sancion a Ia falsificacién, adulteracién v
contrabande de productos naturales,

La falsificacion, adulteracion y contrabando de productos naturales
a que se refiere ¢l articulo 73 de la Ley, se tipifica como una falta
muy grave y serdn sancionadas de conformidad con el articulo
84 de la Ley No. 423, “Ley General de Salud” y ¢l articulo 444
del Demreto No. 001-2003, “Reglamento de la Ley General de
Salud”, si fuere cometido por personas naturales o cstablecimicntos
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naturistas no autorizados. Si fueren cometidas peor personas
naturales o juridicas de establecimicntos naturistas autorizados,
se sancionardn con cl cierre o clausura temporal o delinitiva dc
los mismos. Una vez comprobada v graduada la inltraceidn, cl
MINSA procedera, mediznte Resolucion Administrativa motivada,
a la aplicucion de la suncidon correspondiente. En ambus casos
procederi ¢l decomiso y la destruccidn de los preductos, cuyos
costos seran asumidos por el infractor.

En laimposicton de las sanciones que ameriten cierre o ¢lausura
temporal o definitiva se seguird ¢l procedimicnio establecido en
el Articulo 77 de la Ley No. 423, “Ley General de Satud™ v los
articulos 430 al 440 del Decreto No. 001-2003, “Reglamento de
Ia Ley General de Salud™, en la que le fuere aplicable.

St a juivio de las auloridades correspondientes de ja Policia
Nacional, Direccion General de Servicios Aduaneros o Ministerio
Pablico, el hecho constituyera delito, se actuard de conlormidad
con fos articulos 332 al 335 del Titule XU, Delitos Contra la
Salud Piblica, Capitulo Unieo, de la Ley No. 641, “Cacdigo Penal™,
publicado en Las Gacetas, Diario Oficial, No, 83, 84, 85, R6 y &7
del 5,6, 7.8y % de Mayo del 2008, respectivamente,

Articulo 59, Falta leve por el incumplimiento del expediente
clinico.

Se vonsiderara faila leve incumplir con la Norma No. 004-2008,
“Norma para ¢l Manejo del Expediente Clinico™ y “Guia para el
Mancjo del Expediente Clinico”™, y como sancion se aplicardn las
dispasiciones del articulo 82 de la Ley No, 423, "Ley General de
Salud” y el Articulo 442 del Decreto No. 001-2003, "Reglamento
de la Ley General de Salud™,

Articulo 60. Incumplimiento a nermas deseguridad ¢ higiene.

4} En los procesos de atencion en medicina natural y terapias
complementarias son faltas leves:

I- No¢star habilitado comao establecimiento prestador de servicios
de salud.

2- No cumplir cen fas nermas minimas de seguridad ¢ higiene.

3- No estar debidamente registrados los profesicnales y téenicos
cn medicina natural y terapias complementarias.

b) En los procesos de elaboracién de productes naturales gue
tengan indicacion terapéutica son faltas graves:

l- No estar habilitado como cstablecimiento fabricante de
producios naturales.

2- No cumplir con las buenas practicas de manufactura.

3- No estar debidamente calificados los profesionales y (écnicos
encargados de la direceién en la elaboraciéon o fabricacion de
preductoy naturales.

4- Climinacion final inapropiada de los desechos peligrosos.

Si por ¢l incumplimicnto de las novmas de seguridad ¢ higicne

en Ia atencion brindads usanda 12 medicina natural o las terapias
complementarias y en la fabricacion de productos naturales se

ocasionaren dados a la salud de las personas o al medio ambiente.
se procederdn conforme los articulo 83 y 84 dc ta Ley No. 423,
“Ley Giencral de Salud” y los Articulo 5. 443 y 444 del Decrcto
Ne. 001-2003, “Replamento de la Ley General de Salud™.

Articule 61, Recursos administrativas.

Los recursos administrativos que pueden interponer las personas
que consideren afectadus sus derechos, por las sanciones impuestas
o por las actuaciones de los Tuncionarios al amparo de la Ley
y el presente Reglamento, sc regulardn de conformidad a lo
dispuesto en el Capitule 1V, De Los Procedimigntos y Conflictos
Administrativos de la Ley No.o 290, “Ley de¢ Organizacion,
Competencias y Procedimicntos del Peder Ejecutive™.

CAPITULO IX
DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Articulo 62, Productos naturales que contengan sustancias
controladas o quu scan consideradaos productos alimenticios.
ElMinisteric de Salud elaborurd 1os requisitos para la importacién,
exportacion, distribucidon, comercializacion, promocian y
publicidud dc productos naturaies gue conlengan sustancias
contraladus.

De igual forma establecerd los requisitos para la {abricacion,
importacidn, exportacion, distribucion, comercializacion,
promocidn y publicidad de los productes naturales cansideradus
como suplementos alimenticios.

Articulo 63. Vigencia.- [l presente Reglamento entrara en
vigeneia a partir de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado eo la Ciudad de Managua, Casa de Gobierno, Repihlica de
Nicaragua, ef dia veintinueve de abril del zfio dos mil catorce.
Daniel Ortega Saavedra. Presidente de laRepublica de Nicaragua,
Sonia Castro Gonzilez., Ministra de Salud.

MINISTERIO DE £DUCACION
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Ley de Carrera Docente y su Reglamento, Reglamento General
de Primarta y Sccundaria Publicada el 1° de Dicicmbre dc 199%.
Acuerdo Ministerial No 14 del 089 de Marzo de 1992 Acucerdo
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y Procedsmicntos Registro y Control Municipal de Educacion.
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