Enlace a Legislacién Relacionada

LEY DEL DIGESTO JURIDICO NICARAGUENSE DE LA MATERIA DE SALUD
LEY N°. 1053, aprobada el 10 de diciembre de 2020
Publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 10 del 18 de enero de 2022
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
Que la Constitucion Politica de la Republica de Nicaragua establece que el Poder
Legislativo del Estado lo ejerce la Asamblea Nacional por delegacién y mandato del
pueblo, siendo su atribucion principal elaborar y aprobar las leyes y decretos, asi como
reformar, derogar e interpretar los existentes;
!
Que los Articulos 59 y 105 de la Constitucion Politica de la Republica de Nicaragua,
establecen que los nicaraglenses tienen derecho, por igual, a la salud, dando la
responsabilidad al Estado de establecer las condiciones basicas para su promocion,
proteccion, recuperacion y rehabilitacién, 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 elaboracion, ejecucién y
seguimiento a los planes, programas y proyectos dirigidos al sector salud.
]|
Que la Republica de Nicaragua es suscriptora de Instrumentos Internacionales que

reconocen el derecho inalienable de toda persona a la salud, asi como el compromiso
adquirido de los Estados signatarios a destinar recursos, desarrollar programas y

Fuente: http://www.leybook.com/doc/27328



http://legislacion.asamblea.gob.ni/Indice.nsf/118df5a71dbb4fbb06257214005a9e04/2a656f022792b069062584f00076505f?OpenDocument&Highlight=2,1053
http://www.leybook.com/doc/27328

politicas dirigidos a garantizar el derecho a la salud del pueblo nicaragliense.
v

Que la Asamblea Nacional de la Republica de Nicaragua, a través de la aprobacion de
la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaraglense, establece los principios y
procedimientos para la elaboracién, aprobacion, publicacion y actualizacién del
Digesto Juridico Nicaraglense, garantizando asi el ordenamiento del marco normativo
vigente del pais, fortaleciendo la seguridad juridica y coadyuvando al desarrollo
econdémico, social, politico y cultural de Nicaragua.

\'

Que es necesario organizar la legislacion nacional en materia de salud, recopilando,
ordenando y depurando las normas que lo componen a fin de que permita establecer
con claridad y a su vez brinde certeza del marco normativo vigente y sin vigencia o
derecho histérico, para contribuir con la seguridad juridica y el desarrollo.

POR TANTO
En uso de sus facultades,

HA DICTADO
La siguiente:

LEY Ne. 1053

LEY DEL DIGESTO JURIDICO NICARAGUENSE DE LA MATERIA DE SALUD

Articulo 1 Objeto

La Ley del Digesto Juridico Nicaraglense de la Materia de Salud, tiene como objeto
establecer con certeza el marco juridico vigente de la materia de salud, coadyuvando
al fortalecimiento y desarrollo del Estado de Nicaragua. Para ello se realiz6 el proceso
de recopilacién, ordenamiento, depuracion y consolidacién del marco juridico
normativo de esta Materia, de conformidad con la Ley N°. 963, Ley del Digesto
Juridico Nicaragliense, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 203 del 25 de
octubre de 2017.

Articulo 2 Registros del Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud
El Digesto Juridico Nicaragtiense de la Materia de Salud contiene cuatro Registros:
Registro de Normas Vigentes; Registro de Instrumentos Internacionales; Registro de
Normas sin Vigencia o Derecho Histérico; y Registro de Normas Consolidadas.

Articulo 3 Registro de Normas Vigentes
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Declarense vigentes las normas juridicas que integran el Registro contenido en el
Anexo |, Registro de Normas Vigentes.

Articulo 4 Registro de Instrumentos Internacionales
Apruébese la referencia de los Instrumentos Internacionales contenidos en el Anexo
11, Registro de Instrumentos Internacionales.

Articulo 5 Registro de Normas sin Vigencia o Derecho Histérico
Declarense sin vigencia las normas juridicas que integran el Anexo 111, Registro de
Normas sin Vigencia o Derecho Historico.

Articulo 6 Registro de normas consolidadas
Declarense vigentes las normas juridicas con sus modificaciones incorporadas que
integran el Registro contenido en el Anexo IV, Registro de Normas Consolidadas.

Articulo 7 Publicaciéon

Se ordena la publicacion en La Gaceta, Diario Oficial de los Registros contenidos en
los Anexos |, 11, lll, y IV de la presente Ley, asi como la publicacion de los textos de
las Normas Consolidadas de la Materia de Salud.

Articulo 8 Autorizacidén para reproduccion

La reproduccion comercial del Digesto Juridico Nicaraglense de la Materia de Salud,
debe contar previamente con la autorizacion escrita del Presidente de la Asamblea
Nacional. Las empresas editoriales deben cumplir con este requisito.

Articulo 9 Adecuacion institucional

Las instituciones publicas a cargo de la aplicacion 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 dentro del ambito de sus competencias.

Articulo 10 Actualizacién de los registros del Digesto Juridico Nicaragiiense de
la Materia de Salud

De conformidad a lo establecido en los Articulos 4, 5, 27 y 28 de la Ley N°. 963, Ley
del Digesto Juridico Nicaragiense, la Direccion General del Digesto Juridico
Nicaragiiense como Organo Auxiliar Sustantivo de la Asamblea Nacional, actualizara
permanentemente el contenido de los registros de este Digesto Juridico conforme se
produzca la aprobacion y publicacion de nuevas normas juridicas de la materia.

La Actualizacion del Digesto Juridico Nicaraglense de la Materia de Salud se aprueba
por Ley, y su proceso de formacion es de conformidad con lo establecido en la
Constitucion Politica de la Republica de Nicaragua y la Ley N°. 606, Ley Organica del
Poder Legislativo.

Articulo 11 Publicacion y vigencia
La presente Ley entrara en vigencia a partir de su publicacién en La Gaceta, Diario
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Oficial.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a
los diez dias del mes de diciembre del afio dos mil veinte. (f) Dip. Loria Raquel Dixon
Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea Nacional.

Por tanto. Téngase como Ley de la Republica. Publiquese y Ejecutese. Managua, el

dia veintisiete de agosto del afio dos mil veintiuno. Daniel Ortega Saavedra,
Presidente de la Republica de Nicaragua.

ASAMBLEA NACIONAL

Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud
El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 10
de diciembre de 2020, del Decreto JGRN N°. 722, Ley del Certificado para
Inscripciones de Nacimientos y Defunciones, aprobado el 02 de mayo de 1981 y
publicado en La Gaceta, Diario Oficial N°. 101 del 12 de mayo de 1981, y se ordena su
publicacién en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto
Juridico Nicaraglense, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 203 del 25 de
octubre de 2017 y la Ley N°. 1053, Ley del Digesto Juridico Nicaragliense de la
Materia de Salud, aprobada el 10 de diciembre de 2020.

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 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
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Ministerio de Salud de acuerdo con esta Ley.

Articulo 2 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 atencion 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 conozcan
casos de nacimientos o muertes no ocurridos en Unidades del Ministerio de Salud,
deberan reportar esos hechos al Centro de Salud mas cercano.

Para proceder a la inhumacioén, los interesados presentaran al custodio del cementerio,
el Certificado de Defuncidn, emitido en las unidades indicadas en el parrafo anterior;
en su defecto, por las personas que el Ministerio de Salud designe.

Articulo 3 Los Registradores del Estado Civil de las Personas previo a la inscripcién
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 archivara.

Articulo 4 El 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; vy,

c) Sexo del nacido.

2. De la Madre:

a) Nombre;

b) Edad; vy,

c) Profesién u oficio.

3. De la Certificacion:

a) Nombre de la persona que asistié al parto;
b) Lugar y fecha de emision del Certificado; vy,

c) Nombre y firma del Responsable del Ministerio de Salud.

Fuente: http://www.leybook.com/doc/27328



http://www.leybook.com/doc/27328

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

1. Nombre del fallecido.

2. Fecha y hora de la muerte.

3. Localidad.

4. Sexo del fallecido.

5. Causa de la muerte.

6. Fecha y lugar de nacimiento si pudiere obtenerse.

7. Si tuvo o no asistencia médica.

8. Lugar y fecha de emisién del Certificado.

9. Nombre de la persona que establecié el diagnostico; y,

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

Articulo 6 La presente Ley seréa aplicada y reglamentada por una Comisién que se
denominara "Comision Nacional de Inscripciones Vitales", la cual tendra 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 Republica;

c) Un miembro 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 geograficas de aplicacién del sistema creado
por esta Ley;

b) Determinar progresivamente su aplicacidon para el Certificado de Nacimiento, o para
el Certificado de Defuncién o para ambos;
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c) La vigencia simultdnea en las zonas que lo determine del sistema anterior y del
creado por esta Ley;

d) Determinar el momento de aplicacién plena a todo el territorio nacional, con
vigencia temporal o no del sistema anterior;

e) Senalar la cesacidn total o parcial del sistema anterior por zonas y/o por materias, 0
de manera total; y,

f) 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. "Afo de la Defensa y la Produccion". JUNTA DE GOBIERNO DE
RECONSTRUCCION NACIONAL. Sergio Ramirez Mercado. Daniel Ortega
Saavedra. Rafael Cérdova 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°. 612, Ley de Reforma y Adicidén 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; y 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.

Dado en el Sal6n de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a

los diez dias del mes de diciembre del afio dos mil veinte. 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 10
de diciembre de 2020, de la Ley N°. 198, Ley del Ejercicio Profesional de la
Optometria, aprobada el 11 de mayo de 1995 y publicada en La Gaceta, Diario Oficial
N°. 133 del 17 de julio de 1995, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario
Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragliense, publicada en
La Gaceta, Diario Oficial N°. 203 del 25 de octubre de 2017 y la Ley N°. 1053, Ley del
Digesto Juridico Nicaragliense de la Materia de Salud, aprobada el 10 de diciembre de
2020.

LEY DEL EJERCICIO PROFESIONAL DE LA OPTOMETRIA
Ley N°. 198
El Presidente de la Republica de Nicaragua
Hace saber al pueblo nicaragltiense que:
La Asamblea Nacional de la Republica de Nicaragua
En uso de sus facultades;
Ha Dictado
La siguiente:
Ley del Ejercicio Profesional de la Optometria

Capitulo |
Disposiciones Generales

Articulo 1 La presente Ley tiene por objeto regular el ejercicio de la profesion de
Optometria y funcionamiento de las 6pticas o establecimientos que se dedican a la
preparacion, adaptacion y comercializacion de anteojos e instrumentos opticos
similares.

Articulo 2 Son requisitos para el ejercicio de la Optometria:

a) 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.

b) Cumplir con los tramites legales establecidos en la Ley de Titulos Profesionales del
30 de agosto de 1979 y la Ley de Incorporacion de Profesionales de Nicaragua del 25
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de octubre de 1979.

Articulo 3 Los oftalmélogos y optometristas establecidos a partir del Decreto del 18 de
noviembre de 1949, conservaran los derechos en él otorgados.

Articulo 4 El ejercicio de la profesién de Optometria, comprende las siguientes
actividades:

a) Determinar el estado de la funcion visual y de los errores de refraccion ocular por
medio de los métodos objetivos y subjetivos de la Optometria.

b) Prescribir y adaptar protesis oculares, lentes oftalmicos, prismas, lentes de contacto
para la correccién de la funcién visual.

c) Prescribir y aplicar los ejercicios de acondicionamiento y reeducacion visual
denominadas Ortopica y Pledptica, cuando se haya recibido un entrenamiento
adecuado para ello.

Articulo 5 Los casos patolégicos que detecten los optometristas en el ejercicio de su
profesion, deberan remitirlos al médico oftalmblogo o al profesional que corresponda,
para su debido tratamiento. Esta prohibido a los optometristas recetar ni vender

cualquier tipo de medicamento oftalmoldgico y expedir certificado de caracter médico.

Articulo 6 Los optometristas ejerceran su profesién en hospitales y clinicas estatales,
asi como en consultorios de Optometria privada, épticas, clinicas visuales, clinicas de
lentes de contactos y laboratorios 6pticos

Articulo 7 Las épticas, consultorios de optometria, clinicas de lentes de contacto o de
cualquier otro servicio de optometria al publico, deberan tener un regente optometrista
e inscribir el establecimiento y su regente en el Ministerio de Salud.

Articulo 8 Los centros dedicados a la elaboracién industrial de lentes oftalmicos 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 oftdlmicos o lentes de contacto y demas productos, otorgando o
denegando la licencia de funcionamiento respectiva.

Articulo 9 A toda persona que se le practique examen de optometria, se le entregara
el resultado correspondiente.

Articulo 10 Corresponde al Ministerio de Salud velar por el cumplimiento de esta Ley.

Articulo 11 No podra abrirse un establecimiento sefialado en esta Ley sin el
conocimiento y aprobacién del Ministerio de Salud, el que debera efectuar control y
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supervisién del personal profesional y técnico correspondiente.

Capitulo I
Del Ejercicio llegal de la Profesion de Optometria

Articulo 12 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 caracter 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 suspensidn del ejercicio profesional, lo
ejerzan durante el tiempo de suspension.

Los que presten su concurso para encubrir o amparar a aquellos que realicen ejercicio
ilegal de la optometria seran penados como encubridores.

Articulo 13 Las infracciones de las disposiciones anteriores seran sancionadas de
acuerdo a su gravedad asi:

a) Amonestacion privada.

b) Amonestacidn publica.

c) Los casos de mayor gravedad seran sancionados de conformidad al Articulo 344 del
Cdédigo Penal. Seran sancionados con cierre definido, las 6pticas que no tengan

regente autorizado, segun la presente Ley.

Capitulo Il
Disposiciones Transitorias

Articulo 14 Todas las dpticas, clinicas visuales, consultorios de optometria o lentes de
contacto, o de cualquier servicio al publico que no tengan regente al momento de
promulgarse esta Ley, tendran un plazo de tres meses para dar cumplimiento a la
presente Ley.

Articulo 15 Los que estén ejerciendo la profesién de optometria en Nicaragua, sin
haber llenado los requisitos de la presente ley, tendran tres meses para legalizar su
situacidn profesional, a partir de la fecha de su publicacion.

Articulo 16 Sin Vigencia.
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Articulo 17 La presente Ley entrara en vigencia a partir de su publicacion por
cualquier medio escrito de comunicacién 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 Republica. Publiquese y Ejecutese, Managua,
veinte de junio de mil novecientos noventa y cinco. Violeta Barrios de Chamorro,
Presidente de la Republica de Nicaragua.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones
producidas por la Ley N°. 641, Cddigo Penal, publicada en La Gaceta, Diario Oficial
N°. 83, 84, 85,86y 87 del 5, 6, 7, 8 y 9 de mayo de 2008; y 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 diez dias del mes de diciembre del afio dos mil veinte. 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 10
de diciembre de 2020, de la Ley N°. 292, Ley de Medicamentos y Farmacias,
aprobada el 16 de abril de 1998 y publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 103 del 4
de junio de 1998, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la
Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaraglense, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial N°. 203 del 25 de octubre de 2017 y la Ley N°. 1053, Ley del Digesto Juridico
NicaragUense de la Materia de Salud, aprobada el 10 de diciembre de 2020.

LEY N°. 292
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA
Hace saber al pueblo nicaragiense que:

LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA
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En uso de sus facultades;
HA DICTADO:
La siguiente:
LEY DE MEDICAMENTOS Y FARMACIAS

TiITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO UNICO
OBJETO DE LA LEY

Articulo 1 La presente Ley tiene por objeto proteger la salud de los consumidores,
garantizandoles la disponibilidad y accesibilidad de medicamentos eficaces, seguros y
de calidad; para tal efecto regulara:

a) La fabricacidn, distribucion, importacidon, exportacion, almacenamiento, promocion,
experimentacion, comercializacion, prescripcion y dispensacion, de medicamentos de
uso humano, cosméticos medicados y dispositivos médicos;

b) La seleccidn, evaluacion, control de calidad y registro sanitario;
c) La informacion, publicidad y uso racional de medicamentos;
d) El funcionamiento de los establecimientos farmaceéuticos;

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, evaluen, verifiquen y vigilen medicamentos; se autoricen y supervisen
establecimientos farmaceéuticos, los cargos de direccidn técnica, deberan ser ejercidos
por profesionales farmacéuticos.

Asi mismo, las solicitudes de autorizacion de establecimientos farmacéuticos y de
registro sanitario, seran elaboradas y avaladas por un profesional farmacéutico; sin
perjuicio de los tramites administrativos que realizan los profesionales del derecho a
ese respecto.

Articulo 3 El Ministerio de Salud es el érgano competente del Estado para ejecutar,
implementar y hacer cumplir la presente Ley.
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Las acciones técnicas y administrativas necesarias para garantizar la evaluacion,
registro, control, vigilancia, ejecucién, comprobacién de la calidad y vigilancia sanitaria
de los medicamentos de uso humano, cosmeéticos medicados y dispositivos médicos
las ejercera a través de la dependencia correspondiente y su laboratorio de control de
calidad.

Articulo 4 Habra una Comisién Nacional de Evaluacién y Registro de productos
farmacéuticos, cuyas funciones e integracién seran reguladas en el Reglamento de la
presente Ley.

TiTULO I
DE LOS MEDICAMENTOS

CAPITULO |
DE LOS MEDICAMENTOS RECONOCIDOS POR LA LEY Y SUS CLASES

Articulo 5 Solo seran reconocidos como productos farmacéuticos los siguientes:
a) Las especialidades farmacéuticas;

b) Las férmulas magistrales;

c) Las férmulas oficiales;

d) Los cosméticos medicados;

e) Productos naturales derivados de plantas, animales y minerales.

Articulo 6 Toda persona que fabrique, importe, exporte, distribuya, comercialice,
prescriba, dispense o experimente productos o preparados que no estuvieren
legalmente reconocidos como medicamentos, se hara acreedor a las
responsabilidades y sanciones previstas en la presente Ley.

Articulo 7 Ninguna persona natural o juridica podra 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 exigiran la

respectiva autorizacion y registro sanitario del Ministerio de Salud.

CAPITULOII
DEL REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Articulo 8 Los laboratorios, importadores o distribuidores sélo podran vender
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medicamentos a las farmacias legalmente autorizadas por el Ministerio de Salud a
través de la instancia correspondiente. Se exceptuan los productos de libre venta, los
que podran venderse a los puestos de venta de medicamentos. El Ministerio de Salud
elaborard las listas de los productos de libre venta.

Articulo 9 Toda modificacion, transmision, cancelacion y extincion de las
autorizaciones de las especialidades farmacéuticas debera constar en el registro de
medicamentos que para tales efectos llevara el Ministerio de Salud.

Articulo 10 Los aranceles por pago de derecho de registro sanitario se haran efectivos
en cérdobas para los productos de fabricacion nacional y para los productos
importados en cordobas con mantenimiento de valor.

Articulo 11 El Ministerio de Salud a través de la dependencia correspondiente,
certificara el registro de todo medicamento, una vez que se haya practicado la
inscripcion, evaluacién y certificacion de calidad en el Departamento de Registro
Sanitario, cuyas funciones y atribuciones se estableceran en el reglamento respectivo.
Articulo 12 El registro sanitario de todo medicamento durara cinco anos calendario y
debera ser refrendado o renovado cada cinco afnos. El numero de registro sanitario
asignado sera perpetuo.

El Ministerio de Salud, esta 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, reservandose el derecho de suspender o cancelar el registro sanitario
cuando haya razones sanitarias de caracter cientifico debidamente justificadas.

Articulo 13 Para solicitar el registro sanitario de medicamentos el interesado debera
indicar en su solicitud al menos la siguiente informacion:

a) Nombre genérico y comercial del producto.

b) Marca de fabrica o constancia de tramite de la misma.

c) 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 analisis de producto terminado.

g) Estudios de estabilidad del producto.
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h) Estudios clinicos.

i) Farmacologia del producto.

j) Formula cuali-cuantitativa y estructural.
K) Especificacién del producto terminado.
l) Nombre y poder del representante legal.

Articulo 14 El Reglamento de la presente Ley establecera el procedimiento para el
registro sanitario de los medicamentos nacionales y extranjeros que se destinen para
el consumo en el pais o para la exportacién, asi como el procedimiento y los aranceles
de inscripcion y andlisis del control de calidad.

Articulo 15 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.

Articulo 16 No se registraran, ni podran expenderse en Nicaragua, los productos a
que se refiere la presente Ley, que no estén registrados y no tengan certificacion de
calidad de productos farmacéuticos en el pais donde fueron elaborados.

Articulo 17 La realizacién en el pais de estudios y ensayos clinicos con
medicamentos, requiere la autorizacion y vigilancia del Ministerio de Salud, para lo
cual se expedira la correspondiente reglamentacion.

Articulo 18 Tendran tratamiento legal como medicamentos a efectos de la aplicacion
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 atribucion de la condicidén de
medicamento a determinadas sustancias y productos.

Es obligatorio declarar a la autoridad sanitaria todas las caracteristicas conocidas de
los medicamentos.

Articulo 19 Queda prohibido la importacién, comercio, uso y suministro de
medicamentos que se encuentren en fase de experimentacion.

, CAPITULO Il ,
GARANTIAS GENERALES DE LA EVALUACION QUE DEBERAN CUMPLIR LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA MANTENER VIGENTE SU REGISTRO
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SANITARIO

Articulo 20 Las especialidades farmacéuticas, cosméticos medicados y las sustancias
medicinales que las compongan, seran objeto de evaluacidn toxicoldégica que garantice
su seguridad en condiciones normales de uso y estaran en relacién a la duracion
prevista del tratamiento.

Articulo 21 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 elaborara la lista de los cosméticos medicados.

Articulo 22 Todo producto farmacéutico debera tener perfectamente establecida su
composicion cualitativa y cuantitativa. Alternativamente en el caso de sustancias como
las bioldgicas, en las que esto no sea posible, sus procedimientos de preparacion
deben ser reproducibles.

También deberan establecerse los limites permisibles de variabilidad cuantitativa, en
la composicion de los productos farmacéuticos y los métodos de control de calidad que
ejecutara el fabricante.

Articulo 23 El Ministerio de Salud, realizara controles periédicos de calidad de los
productos farmacéuticos, materia prima y productos intermedios, asi como del material
de envasado y de las condiciones de conservacién y transporte.

Articulo 24 La especialidad farmacéutica, debera designarse con el nombre genérico,
utilizando para ello la denominacién comun internacional, debiendo estar rotulado con
el nombre comercial del titular de la autorizacidn o del fabricante.

En los empaques y etiquetas, asi como en la publicidad de las especialidades
farmacéuticas y cosméticos, debera figurar junto a la marca comercial en caracteres
legibles el nombre genérico y el nombre de marca utilizando la denominacion comun
internacional.

Articulo 25 En la solicitud de autorizacién sanitaria de las especialidades
farmacéuticas y de los cosméticos medicados, figurara entre los datos de
identificacion, la completa y exacta composicidn cualitativa y cuantitativa, incluyendo
las sustancias medicinales, los excipientes, cuyo conocimiento es necesario para una
correcta evaluacion.

Articulo 26 El regente de la produccién farmacéutica o de los cosméticos medicados
nacionales o importados, proporcionara informacidn escrita suficiente sobre su
identificacion, indicaciones y precauciones a observar en su empleo. Los textos se
presentaran en la lengua espariola; la que constara en los envases y prospectos, con
la extension y pormenores que a cada elemento corresponda segun su naturaleza y su
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reglamentacion.

En el envase figuraran los datos de la especialidad del titular de la autorizacion y del
fabricante en su caso, cantidad contenida, numero de lote de fabricacion, fecha de
caducidad, precauciones de conservacion, condiciones de dispensacion y demas
datos que reglamentariamente se determinen.

El nombre de la marca registrada, el nombre genérico y datos de registro, se
imprimirdn en los envases.

Articulo 27 Los productos farmacéuticos se elaboraran y se presentaran de forma que
se garantice la prevencion razonable de accidentes. En particular se exigira que las
especialidades farmacéuticas cuenten con cierres de seguridad.

CAPITULO IV
DEL ESTADO DE LOS MEDICAMENTOS

Articulo 28 Queda prohibido la importacién, elaboracion, distribucién, promocion,
dispensacion, comercio o suministro a cualquier titulo, manipulacién, uso, consumo y
tenencia de medicamentos alterados, deteriorados, adulterados y falsificados.

Articulo 29 Se entiende por fecha de vencimiento, la que indica el tiempo maximo
hasta el cual se garantiza la potencia, la pureza, las caracteristicas fisicoquimicas y las
otras que corresponden a la naturaleza e indicacién de un medicamento, un cosmético
0 un producto similar y que se recomienda con base en los resultados de las pruebas
de estabilidad realizadas para el efecto.

Articulo 30 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 expiracion
vencida.

Articulo 31 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 composicién oficialmente aprobada o
cuando se le hubiere adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos o sus
caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas;

b) Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus caracteristicas fisicoquimicas,
microbioldgicas, 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;
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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.

Articulo 32 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 duracion que
sefnale el envase o envoltura y por el deterioro del envase.

Articulo 33 Se entiende por medicamento adulterado, para los efectos legales y
reglamentarios:

a) El que no corresponda a su definicion o identidad que la farmacopea oficial o de
referencia le atribuye en cuanto a sus cualidades fisicoquimicas;

b) El que no corresponda en identidad, pureza, potencia y seguridad al nombre y a las
cualidades con que se anuncian en su rotulacion;

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;

e) El que haya sido elaborado, manipulado o almacenado en condiciones no
autorizadas o en condiciones antirreglamentarias.

Articulo 34 Se entiende por producto farmacéutico fraudulento, el que se encuentra
en las 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;
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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.

Articulo 35 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 rotulacion o la informacion que lo acompana, contenga menciones
falsas, ambiguas o engafnosas respecto de su identidad, composicién, cualidades,
utilidad y seguridad.

TiTULO INI ,
DE LOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

CAPITULO |
RESTRICCIONES DE LOS MEDICAMENTOS Y SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICOS Y PRECURSORES

Articulo 36 Las sustancias medicinales estupefacientes y psicotrépicas, incluidas en
la convencidn Unica sobre estupefacientes y en el convenio sobre sustancias
psicotrépicas y los medicamentos que las contengan, se regiran por las disposiciones
de la presente Ley y por su legislacidén especial.

Articulo 37 Los medicamentos que contengan sustancias controladas, s6lo podran ser
vendidos al publico, mediante receta médica en un formulario oficial, expedido y
controlado por el Ministerio de Salud, de acuerdo a lista elaborada por este.

Articulo 38 Toda forma de produccion y distribucion de principios activos y sustancias
con las cuales puedan elaborarse sustancias sujetas a fiscalizacién, debera contar con
autorizacion y control del Ministerio de Salud.

Articulo 39 Se prohibe a toda persona la importacién y exportacién de cualquier
droga, estupefaciente y de los medicamentos, que por su uso puedan producir
dependencia fisica o psiquica en las personas y que estén incluidos en el
correspondiente listado restrictivo que sefnalan las disposiciones reglamentarias del
Ministerio de Salud.
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La autorizacién de toda fabricacion, importacién y exportacion, de estupefacientes y
sustancias psicotrdpicas sera atribucidén 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, deberan limitar el monto de las cantidades a
las necesidades médicas y a la investigacion cientifica del pais. En todo caso, tales
actividades de produccién, importacidon y exportacidén se realizaran de acuerdo con las
convenciones internacionales que el Gobierno haya suscrito o ratificado al respecto.

Articulo 40 Sera objeto de control, la oferta en general para la venta, suministro,
distribucidén y entrega de sustancias sujetas a fiscalizacion en cualquier condicion,
cuando no estuvieran autorizadas por el Ministerio de Salud.

Articulo 41 Las sustancias estupefacientes, Unicamente podran ser prescritas por
médicos especialistas y sujetas unicamente a dispensacidén hospitalaria. Las
sustancias psicotrépicas seran prescritas por médicos y odontdlogos en uso legal de
su profesioén.

Articulo 42 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.

Articulo 43 Los regentes farmacéuticos quedan especialmente obligados a la
exhibicion 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.

Articulo 44 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 depdsito 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 psicotrépicos, declarados de uso restringido.

Articulo 45 Es competencia del Ministerio de Salud, autorizar y fiscalizar todo lo
concerniente a la produccion, exportacidén, importacién, comercializacion, prescripcion
y consumo de estupefacientes y psicotropicos.

Articulo 46 Solamente los establecimientos farmacéuticos que cuenten con licencia
sanitaria y que estén debidamente regentados, estaran autorizados para suministrar al
publico, medicamentos que contengan estupefacientes o sustancias psicotrdpicas y
estaran obligados a surtir las recetas que reunan 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 Los productos psicotrépicos sélo podran prescribirse por el facultativo
mediante recetarios corrientes y los estupefacientes, en recetarios especiales
establecidos para tal fin por el Ministerio de Salud.

Articulo 48 No se permite la promocion de psicotrépicos ni estupefacientes en
ninguna de sus formas.

CAPITULO II
PRECURSORES

Articulo 49 Toda sustancia precursora de estupefaciente y psicotrépico debera contar
con el registro sanitario emitido por el Ministerio de Salud.

Articulo 50 La importacién, exportacién, uso y consumo de sustancias precursoras de
estupefacientes y psicotrdpicos seran objeto de autorizacidén y control del Ministerio de
Salud.

Articulo 51 Las sustancias precursoras de psicotropicos y estupefacientes seran de
uso exclusivo de la industria quimica, laboratorios clinicos, asi como de entidades
docentes.

Articulo 52 Todas las empresas distribuidoras y consumidoras de precursores
deberan 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 Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

, CAPITULO|
PRACTICAS DE CONTROL TOTAL DE LA CALIDAD

Articulo 53 La calidad de los productos farmacéuticos nacionales e importados con
fines de Registro Sanitario, sera 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 Autonoma de Nicaragua u otro
laboratorio autorizado por el Ministerio de Salud o bien por laboratorios homdlogos de
Centroamérica, reconocidos por el Ministerio de Salud.

Articulo 54 Para el aseguramiento de la calidad integral, el Laboratorio Nacional de
Control de Calidad realizara inspeccién y analisis 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 comercializacién de acuerdo a la
presente Ley.
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Articulo 55 Los aranceles por pago de analisis, seran en cérdobas para los productos
nacionales y en cordobas con mantenimiento de valor para los productos importados.

, CAPITULO I
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS

Articulo 56 Todo laboratorio farmacéutico debera estar inscrito y autorizado por el
Ministerio de Salud.

Articulo 57 Las industrias farmacéuticas para asegurar la calidad de sus productos,
deberan cumplir con las normas, procedimientos y procesos establecidos en las
buenas practicas de manufactura de Nicaragua, descritas en la reglamentacién
correspondiente.

TITULO V ,
DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

CAPITULO|
DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS RECONOCIDOS POR LEY

Articulo 58 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 reposicién médicoquirurgico.

Articulo 59 Los establecimientos que se destinen a los diferentes procesos de
fabricacién, distribucion y comercializacidn relacionados con los productos
farmacéuticos, incluyendo su importacion y exportacion, se clasifican como
establecimientos farmacéuticos segun los tipos que esta disposicion determina mas
adelante, que en los casos de literales a), b ), y ¢ ), funcionan a través de la direccion
técnica de profesionales farmacéuticos, que actuan 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 fabricacion de
productos farmacéuticos o a cualquiera de los procesos que esta puede comprender.

b) Distribuidora e Importadora: Es todo establecimiento destinado a la importacion,
depdsito, distribucidn y venta al por mayor a farmacias autorizadas, hospitales, clinicas
autorizadas, de productos farmaceéuticos, 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 publico de especialidades farmacéuticas, incluyendo aquellos que contengan
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psicotrépicos, insumos para la salud en general, cosméticos, productos de higiene
personal, formulaciones alimenticias preparadas especialmente para nifos,
medicamentos herbarios, material de reposicion periddica, productos homeopaticos y
preparaciones de formulas magistrales registrados y autorizados por el Ministerio de
Salud, incluyendo los servicios de distribuciéon que efectian diferentes entidades y
organismos, como proyectos sociales sin fines de lucro, lo que sera objeto de
regulacién 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 autorizacién facultativa o receta médica.

El Ministerio de Salud es responsable, de definir, elaborar y distribuir la lista de
medicamentos de venta libre.

Estos establecimientos estaran ubicados en areas rurales donde no existan farmacias,
ni profesionales farmacéuticos.

En estos establecimientos no sera necesaria la presencia de un regente.

Los productos populares se podran comercializar en pulperias, miscelaneas,
supermercados, gasolineras y en cualquier tipo de comercio.

El Ministerio de Salud elaborara la lista de los productos populares en consulta con los
laboratorios farmacéuticos nacionales y las distribuidoras e importadoras de
medicamentos.

Articulo 60 Los propietarios de establecimientos farmacéuticos (laboratorios,
distribuidoras y farmacias), tendran 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 actuara como regente durante el horario
de funcionamiento.

d) Permitir la entrada inmediata de los inspectores y supervisores farmaceuticos del
Ministerio de Salud debidamente identificados.

e) Cumplir con las recomendaciones dictadas por los inspectores y supervisores
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farmacéuticos.

f) Declarar a la autoridad sanitaria todas las caracteristicas conocidas de los productos
farmaceéuticos.

Articulo 61 Los laboratorios farmacéuticos y las distribuidoras o importadoras tendran
las obligaciones siguientes:

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, autorizacion para importar sustancias sujetas a
fiscalizacion (estupefacientes, psicotropicos).

c) Vender su produccion 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 podran importar y exportar materias primas para elaborar productos
farmacéuticos, los laboratorios y distribuidoras de materias primas legalmente inscritos
en el Ministerio de Salud.

Articulo 62 Para la apertura de laboratorios farmacéuticos, los titulares de dichos
establecimientos deberan acreditar ademas 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 practicas de
manufactura de medicamentos.

Articulo 63 Las farmacias tendran las siguientes obligaciones:

a) Solicitar a la instancia correspondiente la autorizacién para cambios de ubicacion.
b) Solicitar la autorizacion del personal no profesional que laborara en la farmacia.

c) Declarar el horario de funcionamiento el que no podra ser menor de ocho horas.

d) Cumplir con los turnos que se les sefalen.

e) Comprar solamente medicamentos con registro sanitario a las distribuidoras o

laboratorios autorizados por el Ministerio de Salud, lo que debera soportar con la
debida factura.
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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 numero de codigo, especialidad y firma de los mismos.

Articulo 64 La licencia de funcionamiento que se conceda a los establecimientos
citados en el Articulo 59 de la presente Ley, sera valida por dos afnos, a menos que las
infracciones que cometan ameriten su clausura por la autoridad competente. La
inspeccion de estos establecimientos serd realizada por el Ministerio de Salud a través
de la instancia correspondiente.

Articulo 65 La licencia de funcionamiento que se conceda a los establecimientos
farmacéuticos, sera valida por dos afnos, sin perjuicio de la cancelacion de la 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 traves
de su cuerpo de inspectores y supervisores farmacéuticos.

Articulo 66 Las farmacias estan obligadas a prestar los turnos que para ese efecto
sefnale el Ministerio de Salud. El regente debera prestar apoyo técnico y atencidon
durante los turnos.

Articulo 67 Todo establecimiento farmacéutico debera contar con los servicios
profesionales de un regente farmacéutico mientras duren sus operaciones técnicas y
la atencién al publico segun su naturaleza.

Articulo 68 El propietario y el regente farmacéutico asumiran las responsabilidades
civiles y penales durante el horario de funcionamiento del establecimiento
farmacéutico.

Articulo 69 El regente farmacéutico s6lo puede ser reemplazado por otro profesional
farmacéutico. En ausencia de este, el propietario y el personal auxiliar no podran
desempenar funciones propias del farmacéutico. Los médicos en ejercicio, no podran
ejercer simultaneamente la profesion de farmacéutico. Asi mismo, los farmacéuticos
no podran prescribir o recetar medicamentos.

Articulo 70 La prescripcion de medicamentos estara sujeto a las siguientes
regulaciones:

a) Las recetas y érdenes hospitalarias de dispensacion deberan contener los datos
basicos 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 6rdenes del sistema publico de salud, el facultativo incluira las
pertinentes advertencias para el farmacéutico y las instrucciones para Ja mejor
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observancia del tratamiento.

c) Se prescribirdn solamente medicamentos con registro sanitario, segun lista que al
efecto proporcionara el Ministerio de Salud a todos los médicos en ejercicio.

Articulo 71 Cuando por causa legitima no se disponga en farmacia de la especialidad
farmacéutica de marca o denominacion convencional prescrita, el farmacéutico debera
con conocimiento del médico prescriptor y de conformidad con el interesado, sustituirla
por otra especialidad farmacéutica similar en denominacion genérica, concentracion,
dosis, forma farmaceéutica y via de administracion. El Ministerio de Salud debera
elaborar la lista de medicamentos que pueden sustituirse por otros genéricos que
reunan las condiciones sefialadas en este Articulo. Si el farmacéutico no pudiere
comunicarse con el médico prescriptor, podra basar la sustitucién en el listado
anteriormente citado.

En estos casos, el farmacéutico anotara al dorso de la receta la especialidad que
dispense, la fecha y su firma.

CAPITULO Il ,
DE LA REGENCIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

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.

c) Controlar que las condiciones de almacenamiento sean las especificadas, segun 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.

f) Elaborar los registros de los productos.
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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, identificacion, composicion, informacidn y prevencion
de accidentes.

Articulo 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 psicotrdpicos.

d) Supervisar que las condiciones de almacenamiento sean las adecuadas para los
productos.

e) Elaborar y avalar las solicitudes de autorizacién de establecimientos farmacéuticos y
de registro sanitario de cada uno de los productos de los laboratorios que representan.

f) Vigilar, informar y comunicar a las autoridades respectivas la destruccion de
productos en mal estado o vencidos.

g) Garantizar que los productos farmacéuticos que distribuyen, tengan certificado de
calidad de producto farmaceutico del pais de origen.

Articulo 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.

b) La adquisicién, tenencia, custodia y expendio de medicamentos registrados,
incluyendo estupefacientes, psicotrépicos y demas sujetos a controles legales
especiales.

c) Preparar la elaboracion de recetas magistrales y oficinales.

d) Mantener un sistema de almacenamiento de los medicamentos que aseguren su
conservacioén, estabilidad y calidad.

e) Capacitar al personal auxiliar y supervisar el correcto desempeno de sus funciones.
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f) Retirar de circulacion 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.

j) Garantizar que en las farmacias no se expendan medicamentos sin registro sanitario,
vencidos, alterados, adulterados, fraudulentos o falsificados.

Articulo 76 Podran ser regentes de establecimientos farmacéuticos, los profesionales
farmacéuticos egresados de una universidad legalmente reconocida por el Estado y
aquellos cuyo titulo fue emitido 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.

Articulo 77 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

CAPITULOI
DE LA INFORMACION

Articulo 78 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 prescripcion, el suministro, la adquisicion o la utilizacién de
medicamentos.

Articulo 79 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 comprobacion y de buena presentacion.

Articulo 80 Se entiende por medicamentos de venta libre aquellos que por su relacion
beneficio-riesgo favorable no exponen al paciente a riesgos mayores y cuya entrega o
administracidén no requiere de la autorizacidn facultativa o de receta médica. El

Ministerio de Salud a través de la instancia correspondiente es responsable de definir,
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elaborar y distribuir la lista de medicamentos de venta libre.

Asi mismo debera elaborar la lista de los productos populares, en consulta con los
laboratorios farmacéuticos nacionales y las distribuidoras e importadoras de
medicamentos.

Articulo 81 El texto y 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.

Articulo 82 El envase, etiquetado y prospecto de las especialidades que no requieran
receta médica, se ajustaran a las normas establecidas por el Ministerio de Salud.

Articulo 83 La publicidad sobre medicamentos en los medios de comunicacion masiva
como por ejemplo la television, radio, prensa, lugares publicos, etc., se circunscribe a
medicamentos de ventas libres o populares.

Articulo 84 La publicidad de medicamentos éticos a través de cualquier medio de
comunicacion masivo queda totalmente prohibida.

Articulo 85 Queda prohibida la promocion al publico en general, de medicamentos
psicotrépicos y estupefacientes; solamente se permitira la informacion cientifica a los
prescriptores mediante literatura a través de la visita médica.

Articulo 86 La publicidad de los cosméticos no medicados y de productos de higiene
personal, no estaran sujetas a las regulaciones de este Capitulo.

CAPITULO Il
DE LA VISITA MEDICA

Articulo 87 Solo podran ser promotores médicos los profesionales farmacéuticos o
médicos. Se exceptuan de esta disposicion, los que estén ejerciendo como promotores
meédicos a la entrada en vigencia de la presente Ley.

Articulo 88 Son obligaciones del Promotor Médico:

a) Promover sélo muestras médicas con registros sanitarios.

b) La informacion y promocién a transmitir debera estar de acuerdo con los datos
contenidos en el registro sanitario y debera ser bien fundada y objetiva y no inducir a

error, ajustdndose a la ficha técnica.

c) Los medios de informacion y promocién utilizados, tendran caracter basicamente
cientifico, estaran dirigidos y se distribuira con exclusividad a profesionales sanitarios.
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d) Llevar un registro de promocién de las muestras médicas.

TiTULO VII
DE LA INSPECCION, SUPERVISION, MEDIDAS DE SEGURIDAD, INFRACCIONES,
SANCIONES Y PROCEDIMIENTOS

CAPITULO| ,
DE LA INSPECCION Y SUPERVISION

Articulo 89 Los inspectores farmacéuticos de la instancia correspondiente del
Ministerio de Salud, realizaran inspecciones periodicas a los establecimientos
farmacéuticos autorizados, con el fin de controlar que se cumplan las disposiciones de
la presente Ley y las demas normas regulatorias de medicamentos y farmacias.

Articulo 90 Los inspectores farmacéuticos en el ejercicio de sus funciones tendran
libre acceso a los establecimientos farmacéuticos, previa presentacién 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.

Articulo 91 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.

Articulo 92 En caso de que existiesen productos farmacéuticos vencidos,
deteriorados, alterados o0 no registrados o que exista presunciéon de anomalias en los
mismos, el inspector levantara inventario y los sellara, 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 Direccion de Farmacia. De los productos que retire, firmara el
correspondiente recibo.

CAPITULOII
DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD

Articulo 93 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.

Articulo 94 Las autoridades, para el eficaz cumplimiento de la presente Ley y su
Reglamento, para lo cual contara con el apoyo del Ministerio de Gobernacién, podra
aplicar las siguientes medidas de seguridad, de acuerdo a los procedimientos
establecidos en la Ley:
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a) Retencion de materiales iniciales, materia prima, productos farmacéuticos.

b) Cierre inmediato y provisional de establecimientos y locales.

c) Paralizacidén de obras, fabricacion, venta y servicios.

d) Retiro de bienes materiales de comercio o de circulacion.

Articulo 95 La aplicacion 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 Il
DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 96 Toda persona natural o juridica que infrinja la presente Ley y sus
regulaciones complementarias sera sancionada administrativamente por las
autoridades del Ministerio de Salud, sin perjuicio de la responsabilidad penal y civil de
las que pudiera ser objeto.

Articulo 97 Para efectos de la presente Ley, las infracciones se calificaran 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 alteracion
sanitaria y social producida, generalizacién de la infraccion y reincidencia.

Articulo 98 Son infracciones leves las siguientes conductas:

a) La modificacion por parte de cualquiera, de las condiciones en base a las cuales se
otorgo 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 basicas en los establecimientos.

d) Dificultar la labor de los inspectores farmacéuticos.

e) Dispensar medicamentos cuando haya caducado el plazo de validez de la receta.
f) No detallar las sustituciones en la receta dispensada cuando se dé el caso.

g) No realizar las sustituciones farmacéuticas cuando es solicitada y puede realizarse.

h) Modificar las etiquetas sin contar con la autorizacién requerida.
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i) El ofrecimiento de prebendas por el consumo de productos farmaceéuticos.

j) Prescribir medicamentos no registrados o productos no reconocidos como
medicamentos.

k) Comercializar muestras médicas.

) Realizar la promocion, informacion o publicidad de medicamentos de forma no
autorizada.

Articulo 99 Son infracciones graves:

a) La elaboracion, importacion, exportacion, distribucion, promocion, dispensacion,
tenencia y comercializacion de medicamentos por personas que no cuentan con la
respectiva autorizacion.

b) No cumplir con los controles de calidad.

c) El funcionamiento sin regente de un establecimiento farmacéutico.

d) Impedir la actuacién de los inspectores de farmacias debidamente acreditados.

e) 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 publico sin recetas, medicamentos que contengan sustancias controladas.

j) La importacion, distribucién, comercializacion, uso y suministro de medicamentos
que se encuentren en fase de experimentacion.

K) La preparacién de féormulas magistrales y oficinales sin la autorizacion del Ministerio
de Salud o incumpliendo los requisitos de ley.

l) Realizar ensayos clinicos sin la previa autorizacion del Ministerio de Salud.
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m) Realizar la promocién o publicidad de medicamentos no registrados, en fase de
experimentacion o de productos no reconocidos como medicamentos.

n) La reincidencia de falta leve en un periodo no mayor de dos anos.
Articulo 100 Son infracciones muy graves:

a) La elaboracién, importacion, distribucién y comercializacién de productos sin
registro sanitario.

b) Elaborar, importar, distribuir, comercializar, promocionar, dispensar y la tenencia de
medicamentos alterados, deteriorados, adulterados y falsificados.

c) La preparacion de remedios secretos.

d) No contar con el consentimiento de las personas a la hora de realizar ensayos
clinicos.

e) La importacién y exportacién de sangre, fluidos, glandulas y tejidos humanos y de
sus componentes derivados, sin la previa autorizacion.

f) Incumplimiento de las medidas cautelares y definitivas sobre medicamentos que las
autoridades sanitarias acuerden por causas graves de salud publica.

g) Realizar ensayos clinicos sin ajustarse al contenido de los protocolos en base a los
cuales se haya otorgado la autorizacion.

h) La reincidencia en la comisién de falta grave en un periodo no mayor de dos afnos.
Articulo 101 Se establecen las siguientes sanciones:

a) Amonestacion por escrito.

b) Amonestacidn publica.

c) Multas.

d) Decomiso.

e) Suspension o cancelacion del registro sanitario.

f) Cierre definitivo del establecimiento.

Articulo 102 Los montos de las multas se aplicaran de acuerdo a las disposiciones
reglamentarias y administrativas que al efecto emita el Ministerio de Salud.
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Articulo 103 Se procedera previamente a la retencién 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.

Articulo 104 Los inspectores estan facultados para decomisar en los establecimientos
farmacéuticos lo siguiente:

a) Muestras médicas comercializadas al publico.

b) Materias primas, productos farmacéuticos alterados, adulterados, falsificados o
vencidos y los adquiridos ilegalmente.

c) Otros insumos que no cumplan con los requerimientos sanitarios.

Articulo 105 Se procedera al decomiso cuando la autoridad sanitaria compruebe que
el manejo, uso y consumo de determinada materia prima y productos farmacéuticos no
reunan las condiciones de calidad sanitaria y que puedan causar dafios o impliquen
riesgo para la salud de la poblacion.

Articulo 106 Los bienes decomisados, si son aptos para consumo, seran destinados a
los usos o fines que disponga el Ministerio de Salud.

Articulo 107 Se suspendera el registro de un producto, cuando este no se ajuste o no
reuna las especificaciones o requisitos que fija la presente Ley, las normas técnicas y
demas disposiciones aplicables.

Articulo 108 Se procedera a la cancelacion del registro cuando las situaciones
referidas en el Articulo anterior se mantengan, aun después que la autoridad
competente haya orientado que se subsanen.

Articulo 109 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.

c¢) Cuando no posea licencia para su funcionamiento.

d) Cuando no existan las condiciones adecuadas de almacenamiento farmacéutico.

e) Incumplimiento a las normas que rigen las sustancias psicotrépicas o
estupefacientes.
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f) Estar efectuando venta fraudulenta de medicamentos.

g) Ausencias comprobadas temporales, injustificadas o totales del regente
farmacéutico.

h) En todos los casos en que sea necesario imponer esta medida para proteger la
salud de la poblacién.

Articulo 110 Cuando se amerite la clausura temporal, se suspendera por el mismo
periodo la licencia extendida al propietario del establecimiento.

Articulo 111 En caso mas grave se recurrird a la clausura definitiva, quedando sin
efecto las autorizaciones otorgadas al establecimiento.

Articulo 112 Atendiendo a las particularidades de las diferentes medidas de seguridad
y sanciones, estas seran aplicadas por los inspectores u otras autoridades
competentes, de acuerdo a las reglamentaciones que se apliquen al respecto.

Articulo 113 Queda prohibido la comercializacion de especialidades farmacéuticas
autorizadas como muestras médicas, la venta al publico de las destinadas al Ministerio
de Salud y su comercializacién en vias y plazas publicas.

CAPITULO IV
DEL PROCEDIMIENTO

Articulo 114 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.

Articulo 115 Las autoridades sanitarias comprobaran la existencia de la infraccién con
una inspeccidén y muestreo, previo a la resolucion, se mandara a oir al presunto
infractor para que exprese lo que tenga a bien.

La resolucidén que se dicte se notificara 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 condicién sine quanon para que la
apelacion le sea admitida.

Articulo 116 El recurrente tendra un plazo de seis dias después de notificado, para
apelar ante la autoridad que dict6 la sancién, debiendo acompanar con su escrito el
importe de la multa.

Una vez recibido el escrito de apelacion, la autoridad infractora remitira el expediente
ante el Ministerio de Salud, ante quien se tendra que apersonar y expresar agravios el
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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
hébiles. Con su resolucion se agota la via administrativa.

Articulo 117 Si el infractor no apelare de la multa, deberéa acreditar su pago en un
plazo maximo de treinta dias, pasado este plazo, esta se incrementara en un 10% por
cada mes de retraso.

Articulo 118 La falta de pago de las multas, hara exigible su cobro por la via judicial,
constituyendo suficiente titulo ejecutivo la certificacidon de la resolucion sancionadora.

Articulo 119 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 Publico.

Articulo 120 Para la ejecucion de las sanciones establecidas en la presente Ley, las
autoridades sanitarias podran solicitar el apoyo de la Policia Nacional, debiendo
prestarlo esta de inmediato.

Articulo 121 Cuando del contenido del acta se desprenda la posible comisién de un
delito, la autoridad competente sin perjuicio de la aplicacion de la sancién
administrativa que proceda, lo pondra en conocimiento a las autoridades
correspondientes para su respectiva investigacion.

Articulo 122 Toda persona natural o juridica sancionada por la autoridad municipal de
salud, podra recurrir de apelacién ante el Director Departamental del Sistema Local de
Atencion Integral a la Salud (SILAIS), dentro del término de seis dias posteriores de
haberse notificado oficialmente y por escrito la infraccidn; la unidad citada revisara lo
actuado y resolvera conforme a derecho dentro de los diez dias siguientes.

Cuando la sancion sea aplicada directamente por el Director Departamental del
Sistema Local de Atencidn Integral a la Salud (SILAIS), sélo se admitira el Recurso de
Apelacion ante este mismo funcionario, quien remitira toda la documentacién sobre lo
actuado a la Division de Farmacia, dentro de los cinco dias siguientes.

Articulo 123 De la resolucion recurrida ante la Divisién de Farmacia, esta autoridad
fallard dentro de los quince dias siguientes de recibidas las diligencias, agotandose asi
la via administrativa; de dicha resolucién no cabra mas recurso y quedara a salvo el
derecho de las partes para recurrir de amparo ante la autoridad respectiva.

TITULO VIl
DISPOSICIONES FINALES

CAPITULO | DE LA POLITICA DE MEDICAMENTOS Y LA COMISION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS
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Articulo 124 EIl Ministerio de Salud creara la Comision Nacional Multisectorial de
Medicamentos; el Reglamento de la presente Ley establecera las funciones e
integracidén de esta Comision.

CAPITULO II
OTRAS DISPOSICIONES

Articulo 125 Los productos homeopaticos, preparados industrialmente y que se
comercialicen con indicaciones terapéuticas se someteran a todos los efectos del
régimen de medicamentos previstos en la presente Ley.

Articulo 126 Las plantas y sus mezclas, asi como los preparados obtenidos de plantas
en forma de extractos, liofilizados, destilados, tinturas, cocimientos o cualquier otra
preparacion galénica que se presente con utilidad terapéutica, diagnostica o
preventiva, seguiran el régimen de las formulas magistrales, preparados oficiales o
especialidades farmacéuticas, segun proceda y con las especificaciones que
reglamentariamente se establezcan.

Articulo 127 El Ministerio de Salud, establecera una lista de plantas, cuya venta al
publico estara restringida o prohibida por razén de su toxicidad.

Podran venderse libremente al publico, las plantas tradicionales consideradas como
medicinales y que se ofrezcan sin referencia a propiedades terapéuticas diagnosticas
o preventivas.

Articulo 128 Las leches maternizadas de soya y sucedaneos de la leche materna,
seran reconocidos como productos farmacéuticos.

Articulo 129 Se permitira la maquila de productos farmacéuticos en el pais, siempre y
cuando el productor extranjero y el maquilador nacional llenen los siguientes
requisitos:

a) Se debera firmar un 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 debera efectuar los tramites de registro sanitario en
Nicaragua para el producto que se maquilara en el pais.

c) El contrato de maquila debera establecer un componente de mano de obra nacional
y la utilizacién de insumos nacionales, como por ejemplo los empaques.

d) El maquilador nacional debera reunir todos los requisitos exigidos por las normas de
buenas practicas de manufactura emitidas por el Ministerio de Salud de Nicaragua.
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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 mencion se considerara
como producto no terminado, sometiéndose a las normas y reglamentaciones
estipuladas para este tipo de producto.

Articulo 130 Los establecimientos farmacéuticos que no tengan regentes al momento
de promulgarse la presente Ley, tendran un plazo de sesenta dias para cumplir con
dicha obligacion.

Articulo 131 El Ministro de Salud queda facultado para proponer a la Presidencia de
la Republica la reglamentacion general o parcial de la presente Ley.

Articulo 132 La presente Ley deroga la Ley Reglamentaria de Droguerias, Farmacias,
Boticas, lo mismo que de la introduccién y venta de medicinas, productos quimicos,
biolégicos, especialidades farmacéuticas y productos alimenticios, publicada en La
Gaceta, Diario Oficial del 12 de diciembre de 1925 y sus reformas y cualquier otra
disposicién que se le oponga.

Articulo 133 La presente Ley entrara en vigencia a partir de su publicacion en La
Gaceta, Diario Oficial.

Dada en la Ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la Asamblea Nacional, a
los dieciséis dias del mes de abril de mil novecientos noventa y ocho. - lvan 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 Republica de Nicaragua.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones
producidas por: 1. Ley N°. 290, Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos
del Poder Ejecutivo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 102 del 3 de junio de
1998;y 2. Ley N°. 339, Ley Creadora de la Direccién General de Servicios Aduaneros
y de Reforma a la Ley Creadora de la Direccion General de Ingresos, publicada en La
Gaceta, Diario Oficial N°. 69 del 6 de abril de 2000.

Dado en el Salon de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a
los diez dias del mes de diciembre del afio dos mil veinte. Dip. Loria Raquel Dixon
Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea Nacional.
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Ley Ne. 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 practica de
prescripcion y dispensacion.

ACCESIBILIDAD GEOGRAFICA:

Tiempo y espacio requerido para llegar 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 poblacién acceda a ellos, esta es medida a través
del tiempo de recorrido necesario por el medio de transporte mas 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
area no pueda utilizar todos los recursos que existen, ya que la misma varia en funcién
de los distintos costos de la atencidén y de la mayor o menor capacidad econdémica de
la poblacion.

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 informacion inequivoca acerca de
su identidad, uniformidad, pureza, potencia o concentracion ademas para denotar
pruebas de identidad y otras como biodisponibilidad y estabilidad, las cuales en un
sentido estricto, no se consideran pruebas analiticas. El término "Analisis del
Medicamento" se refiere al conjunto de determinaciones destinadas a examinar su
calidad.

BIODISPONIBILIDAD:

Velocidad y grado de absorcion de un medicamento a partir de una forma
farmacéutica determinada. La biodisponibilidad se expresa en relacién a la
administracidn intravenosa del principio activo (biodisponibilidad absoluta) o a la
administracién por via oral, de un producto de referencia (biodisponibilidad relativa o
comparativa).

BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO:
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Conjunto de reglas, procedimientos operativos y practicas 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 determinacidn de la identidad,
contenido o potencia y cualesquiera otras prioridades quimicas, fisicas, biol6gicas o
del proceso de fabricacion 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) Su conformidad a las especificaciones de identidad, concentracion, 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:

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 o 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 atencion sanitaria. Véase también

formulario de medicamentos.

DECLARACION DE HELSINKI:
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Principios éticos recomendados para guiar la experimentacién 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 experimentacion 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 identificacion internacional.

DISPENSACION - (DISPENSING):

Es el efecto profesional farmacéutico de proporcionar uno 0 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 regimen de dosificacion, 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 e

1) El diagndstico, tratamiento, mitigacidén o prevencion de una enfermedad, desorden o
estado fisico anormal o sus sintomas, en un ser humano o en un animal.

2) La restauracion correccién o modificacién de una funcioén fisioldgica 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.

DOSIS TERAPEUTICA:
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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 farmacoldgica primaria de
un medicamento o de aquella que produce un efecto terapéutico. Por ejemplo, la
Atropina, que muestra una accion anticolinérgica, tiene como efecto primario, la
propiedad antiespasmaddica y como efectos colaterales sequedad de la boca trastornos
de la visién por acomodacién defectuosa. No debe emplearse como sin6nimo de
efecto secundario.

EFECTO SECUNDARIO:

Es aquel o aquellos efectos que no surgen como consecuencia de la accion
farmacolégica primaria de un medicamento, sino que constituyen la eventual
consecuencia de esta accidn. Por ejemplo, la diarrea asociada con la alteracién de
equilibrio de la flora bacteriana normal que es producto del tratamiento con un
determinado antibidtico de amplio especiro.

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.
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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 o0 empaquetado.

EMPAQUE, MATERIAL IMPRESO DE:

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, carton 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 distribucidén y comercializacién 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 celofan,
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
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pueden tener la misma sal o éster del principio activo e idénticas formas de
dosificacion, pero no necesariamente contienen los mismos excipientes. En
consecuencia, dos equivalentes farmacéuticos o equivalentes genéricos pueden
mostrar diferentes biodisponibilidades y actividades farmacolégicas. El sinbnimo
"Equivalente Genérico" ha sido sustituido por "Equivalentes Farmacéutico" segun
recomendacion de la OMS.

EQUIVALENCIA FARMACEUTICA:
Condicion que existe entre equivalentes farmaceéuticos.
ESPECIALIDAD TERAPEUTICA:

Aquel medicamento producido por un fabricante bajo un nombre especial o0 en una
forma que le es caracteristica en contraposicion al medicamento preparado
extemporaneamente 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,
biolégicas.

ESTABILIDAD:

Aptitud de un principio o de un medicamento o producto farmacéutico, de mantener
sus propiedades originales dentro de las especificaciones establecidas, en relacidon a
su identidad, concentracion o potencia, calidad, pureza y apariencia fisica.

ESTUPEFACIENTES:

Sustancias con alto potencial de dependencia y abuso que pertenecen a diferentes
categorias como analgésicos, narcéticos, estimulantes del sistema nervioso central
(S.N.C.) alucinégenos, etc.

EVALUACION DE LA CALIDAD:

Son todas aquellas acciones de la autoridad sanitaria destinadas a establecer si los
laboratorios de fabricacion de medicamentos y los distribuidores, cumplen con los
programas de buenas practicas de fabricacion 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 produccién
(laboratorios farmacéuticos), vigilancia de productos terminados, vigilancia
postcomercializacion, etc. El término "Evaluacién de la Calidad" no se debe de usar
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(segun recomendacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), como sinénimo
de garantia o control de calidad, actividad que debe ser (segun la OMS)
responsabilidad de los laboratorios fabricantes.

EVALUACION DEL MEDICAMENTO:

Estudio sistematico de las propiedades farmacéuticas, farmacoldgicas 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.

EXCIPIENTE:

Sustancia que, en las concentraciones presentes en una forma farmacéutica, tiene
actividad farmacoldgica nula. Se usa a fin de dotar a dicha forma farmacéutica de
aquellas caracteristicas que aseguren la estabilidad, biodisponibilidad, aceptacién 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.
FALSEAR:

Adulterar una cosa.
FARMACOPEA:

Conjunto o coleccion de normas sobre principios 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 numero 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 terminé la fabricacion, usualmente expresada por el mes y el afo. Es practica usual
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en la fabricacién de los lotes grandes, manufacturados a través de varios meses,
emplear la fecha de analisis de control que autorizé 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 ultimos 20 y 30 afnos, 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 aceptaciéon 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 férmulas prescrita por un médico.
FORMULAS OFICIALES:

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.

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:
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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 distribucién.
LOTE:

Cantidad de un medicamento que se produce en un ciclo de fabricacién. 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 produccion 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 comun, 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 farmaceéuticos, tanto si permanecen inalterados como si experimentan
modificaciones o son eliminadas durante el proceso de fabricacion.

MATERIAL HIGIENICO SANITARIO:

Comprende lo siguiente: Insumos médicos quirdrgicos: Son aquellos que por la
naturaleza de su conformacion 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 desinfeccién. Comprenden las suturas y material de curacién
en general, gasas, algodones, desinfectantes quirurgicos, apdésitos, etc.

MEDICAMENTO:

Fuente: http://www.leybook.com/doc/27328



http://www.leybook.com/doc/27328

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 dosificacion. En
estudios de biodisponibilidad es muy importante distinguir entre medicamentos como
principio activo y medicamento en una forma de dosificacién 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, ADICIONAL:

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 (compulsidén) de continuar tomando el
medicamento y de obtenerlo de cualquier manera.

2) Tendencia a aumentar la dosis.

3) Dependencia psiquica (psicoldgica) y, generalmente, fisica de los efectos del
medicamento.

4) Efecto perjudicial al individuo y a la sociedad. Véase, en comparacion,
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 informacion inequivoca acerca de su identidad,
uniformidad, pureza, potencia o concentracion, biodisponibilidad y estabilidad, asi
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como cualquier otra caracteristica capaz de modificar su desempefio para el uso
indicado. Nétese que el término "Andlisis" se emplea no solamente para referirse a las
determinaciones de potencia y concentracién ("assays"), sino, ademas, 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 "Analisis del medicamento" se refiere al conjunto de
determinaciones destinadas a examinar su calidad.

MEDICAMENTO DE DESPACHO SIN RECETA:

Medicamento cuya entrega o administracion no requiere de la autorizacién facultativa.
Pueden existir diferentes categorias para estos medicamentos de acuerdo con la
legislacion de cada pais. El lugar de expendio de estos medicamentos puede 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 dafos ocasionados por
erosion, corrosion o contaminacion.

MEDICAMENTO, EVALUACION DEL:

Estudio sistemético de las propiedades farmacéuticas, farmacoldgicas, 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:

Engafo, 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:
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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 estan en el mercado o cualquier medicamento anteriormente
registrado u ofrecido en el mercado, siempre que sus indicaciones de uso, modo de
administracidén o formulaciéon hayan sido cambiadas.

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. EI 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 farmacoldgicas parecidas a la de los opiaceos.
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 comunmente 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 Denominacién Comun
Internacional recomendada por la OMS.

NUMERO DE LOTE:

Designacién (en numero 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 fabricacion e inspeccidn practicadas durante su produccién. ORTESIS:
Aparato que suple parcial o totalmente las funciones de un 6rgano que no ha sido
extraido o amputado.

PREPARACION GALENICA:

Medicamentos que se obtienen a partir de determinadas partes de una planta, por
maceracién o percolacién, empleando alcohol en determinadas concentraciones u
otros disolventes. Las preparaciones galénicas pueden ser formas farmaceéuticas
liquidas (tinturas, infusiones, etc.) o sélidas (extractos, resinas).

PRESCRIPCION:
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El acto de expresar que medicamento debe recibir el paciente, la dosificacion correcta
y duracion del tratamiento. En el caso de pacientes ambulatorios, el acto de
prescripcion se traduce en la elaboracion de una receta médica, mientras que en los
pacientes hospitalizados la prescripcidn es consignada en el registro hospitalario.
Paciente ambulatorio: Aquel paciente que no esta confinado a una cama por sufrir de
alguna enfermedad

PRESCRIPCION:

Es el acto de expresar que medicamento debe recibir el paciente, la dosificacion
correcta y duracién del tratamiento.

PRINCIPIO ACTIVO:

Dicese de una sustancia 0 mezcla de sustancias afines dotadas de un efecto
farmacolégico especifico o que sin poseer actividad, al ser administrados al organismo
la adquieren, como es el caso de los profarmacos. El término farmaco se utiliza como
sindnimo. Sindnimo: ingrediente activo. Véase entidad terapéutica y entidad
terapéutica nueva.

PRODUCTOS DE ASEO Y LIMPIEZA:

Son aquellas 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 con el ambiente, aromatizandolo. Comprende los jabones y detergentes
para lavado de prendas de vestir; desinfectantes para uso doméstico; 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
utilizacion de proétesis 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 distincion entre los productos ya elaborados en su
forma farmacéutica definitiva, pero que no han sido envasados y, aquellos ya
envasados. En otros paises el término elaborado a granel comprenden tanto los
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productos no envasados como aquellos en envases primarios.
PRODUCTO FARMACEUTICO/PREPARACION FARMACEUTICA:

Dicese del preparado que contiene el o los principios activos y los excipientes,
formulados en su forma farmacéutica terminada, destinada para uso humano, objeto
de control por la legislacion en los estados miembros exportadores y por los estados
miembros importadores.

PRODUCTO GENERICO DE MARCA:

Medicamentos distinguidos con el nombre genérico o comun, el cual se rotula en
estrecha asociacion con el nombre del laboratorio fabricante para indicar una relacion
entre ambos.

PRODUCTO TERMINADO:

Producto que ha pasado por todas las fases de produccion y acondicionamiento
(llenado, empacamiento y rotulacién).

PRODUCTO FARMACEUTICO/ PREPARACION FARMACEUTICA:

1) Dicese del preparado que contiene el o los principios activos y los excipientes,
formulados en una forma farmacéutica o de dosificacion. En esta acepcion, el producto
farmacéutico es equivalente a una de las acepciones de medicamento. Véase este
altimo término.

2) En la terminologia empleada en la literatura sobre buenas practicas de fabricacion,
se refiere al producto que ha pasado por todas las fases de produccion, empaque y
rotulacion.

3) Con alguna 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 esta
formado por partes aéreas o subterraneas de plantas u otro material vegetal o
combinaciones de este en estado bruto o en preparaciones que 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.
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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:

Informacidn 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 6rgano y suple,
compensa o ayuda a su funcionamiento.

PROPAGANDA:

Cualquier representacion en cualquier medio, tendiente a promover directa e
indirectamente la distribucidn, expendio o uso de cualquier medicamento, cosmético o
dispositivo terapéutico.

PRUEBAS FARMACOPEICAS:

Dicese de los métodos incluidos en las farmacopeas que permiten confirmar si un
determinado producto (principio activo, producto farmaceéutico auxiliar y productos
terminados), se ajusta a las especificaciones descritas en ellas. Las pruebas
farmacopeicas sirven como complemento, 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, ademas, pruebas para
medir el desemperio de las formas de dosificacion.

PSICOTROPICOS:

Es cualquier medicamento utilizado para el tratamiento de desérdenes o
enfermedades mentales. Psicotrépico es un término aplicado a cualquier sustancia
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que afecta la mente.
PUBLICIDAD:

Conjunto de medios empleados para dar a conocer una persona o0 una empresa
comercial, industrial, etc., para facilitar la venta de los productos que estas elaboran.
PUREZA: Se refiere al grado en que los medicamentos o productos farmacéuticos
estan libres de contaminantes potencialmente daninos, incluyendo otros principios
activos productos de degradacién o subproductos de sintesis de bacterias y otros
microorganismos.

RECETA MEDICA:

Orden emitida por el médico cirujano, dentista y médico homeodpata, 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 y el homeopata 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 aprobacién 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 informacién que sobre el medicamento se ofrece al cuerpo médico y al
publico.

RELACION BENEFICIO/COSTO:

Proporcién 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 y su inocuidad y en
consideraciones sobre su posible uso abusivo, la gravedad y el pronéstico de la
enfermedad, etc. El concepto puede aplicarse a un solo medicamento o a las
comparaciones entre dos o0 mas medicamentos empleados para una misma indicacién.

Fuente: http://www.leybook.com/doc/27328



http://www.leybook.com/doc/27328

ROTULO, ETIQUETA O MARBETE:

Cualquier leyenda, escrito, marca o prospecto que se adjunta, se incluye dentro, se
acompana 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 téxicos injustificables. La seguridad de un
medicamento es por lo tanto una caracteristica relativa; su medicion 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 relacion a la situacioén o nivel
en el cual se aplica. Se distingue fundamentalmente entre una seleccion a nivel
nacional en aquellos paises, como los nordicos, en los que el numero de
medicamentos debe perseguir, no solamente facilitar la eleccién critica de los
medicamentos segun criterios cientificos y rigurosos, sino ademas, 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 distribucion farmaceutico
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 rednen las siguientes condiciones:

1) El medicamento se encuentra autorizado para la venta o distribucion en el pais de
origen o pais exportador.

2) El medicamento ha sido producido de acuerdo a las buenas practicas de
manufactura y control de calidad, tal como son recomendadas por la OMS. Las
autoridades del pais importador deben solicitar al pais exportador una certificacidén
sobre lo anterior. En el caso de que la condicidén descrita en el acépite (a) no se
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cumpla, la certificacion debe indicar las razones.
SUPERVISAR:

Revisar un trabajo Supervision: Revisidn. Inspeccion 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
farmacoldgica, muerte, etc.), producido por la administraciéon de una o varias dosis, en
un periodo generalmente menor a 24 horas, es observado de 7 a 14 dias. La prueba
mas comunmente empleada en estos estudios, es la determinacion de la dosis letal
mediana. Véase estudios preclinicos y dosis letal mediana.

TOXICIDAD CRONICA, ESTUDIO DE:

Estudios cuya duracidn se extiende de 6 meses a 7 0 10 aios y que se efectuan
generalmente en perros 0 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 seleccion y prescripcién del medicamento mas 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
econdémicas del sujeto.

VENCIMIENTO, FECHA DE/FECHA DE EXPIRACION/FECHA DE CADUCIDAD:

1) La fecha 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 la adicion del
periodo de vida util 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, Ja recoleccion e interpretacion de datos obtenidos a través del
programa de monitorizacidon y de cualquier otra fuente, los cuales sirven para detectar
y evaluar cambios en la situacién sanitaria de una o mas poblaciones. La vigilancia
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requiere del andlisis 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.

VISITA:
Accion de visitar a alguien.

ASAMBLEA NACIONAL

Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud
El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 10
de diciembre de 2020, de la Ley N°. 369, Ley sobre Seguridad Transfusional, aprobada
el 28 de noviembre de 2000 y publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 23 del 1 de
febrero de 2001, y se ordena su publicacion en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la
Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaraglense, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial N°. 203 del 25 de octubre de 2017 y la Ley N°. 1053, Ley del Digesto Juridico
Nicaragiense de la Materia de Salud, aprobada el 10 de diciembre de 2020.

LEY Ne2. 369

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

Hace saber al pueblo nicaragiense que:
LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA
En uso de sus facultades;
HA DICTADO

La siguiente:

LEY SOBRE SEGURIDAD TRANSFUSIONAL

CAPITULO |
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DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1 La salud es un derecho constitucional dentro del cual toda actividad
relacionada con la donacion, procesamiento, conservacion, 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 sera el Ministerio de Salud, el cual dictara las normas
técnicas de aplicacidén de la Ley, a las que se ajustaran la obtencién, manejo y
organizacion de la sangre humana, sus componentes y derivados que garanticen la
preservacion de la salud a los donantes y la 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.

CAPITULO II
DE LA COMISION NACIONAL DE SANGRE

Articulo 3 Se crea la Comisién Nacional de Sangre, la cual estara integrada por un
delegado del Ministerio de Salud quien la presidira, un delegado de la Cruz Roja
Nicaraguiense, un delegado del Instituto Nicaragiense 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 utilizacion de sangre humana que
la Comisidn considere necesario incorporar.

Articulo 4 La Comision Nacional de Sangre es un organismo de coordinacion Inter-
institucional, adscrita al Ministerio de Salud, la cual tendrd una Secretaria Ejecutiva
permanente, que a su vez definira las politicas del Programa Nacional de Sangre y

sera el 6rgano vigilante de la ejecucion de la presente Ley y su Reglamento. Dicha

Comisién tendra como principales funciones:

a) Elaborar las normas técnicas para su posterior aprobacion por el Ministerio de
Salud.

b) Elaborar e impulsar planes de desarrollo cientifico-técnico en el area de la Medicina
Transfusional.

c) Promover la donacion 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.
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f) Promover y establecer relaciones de comunicacion y colaboracidén con otros érganos
o entidades homélogas internacionales.

g) Otras funciones que lleven implicito el cumplimiento y espiritu de la presente Ley.

Articulo 5 El Ministerio de Salud sera el ente ejecutor de la Comisién Nacional de
Sangre encargado de regir las funciones de orientacidén, coordinacion, control,
supervisidén operativa, integracién e interrelacioén del Programa Nacional de Sangre, a
través de una Secretaria Ejecutiva Permanente, la cual debera contar con un
presupuesto anual, aprobado por la Asamblea Nacional para garantizar su
funcionamiento.

Articulo 6 La Comision Nacional de Sangre, promovera la adopcién de politicas
acordes con los principios éticos de la donacién de sangre voluntaria, altruista, no
remunerada, a repeticidn y la utilizacidén racional de la misma y sus componentes, que
garanticen la maxima seguridad transfusional para la salud de los donantes y
receptores.

CAPITULO Il
DE LA DONACION DE SANGRE

Articulo 7

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 investigacion cientifica, segun lo establecido en la presente Ley y su
Reglamento que al efecto se dicte.

Articulo 8 Se define como Donante a toda persona natural entre los diecisiete y
sesenta y cinco anos de edad que cumpla con los criterios de seleccion que para esto
defina el Reglamento y las normativas técnicas, salvo casos excepcionales que estén
contemplados en las mismas.

Articulo 9 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 efectue en Centros fijos o Unidades méviles que cumplan con los
requisitos establecidos en el Reglamento de la presente Ley.

Articulo 10 El Ministerio de Educacion y el Consejo Nacional de Universidades,
estableceran en la curricula de los programas de educacién primaria, secundaria y
superior respectivamente, la promocion y educacién de la donacién de sangre humana
responsable, voluntaria, altruista y a repeticion.

Articulo 11 Se establece la obligatoriedad de remitir a la autoridad de Salud
correspondiente, a los donantes que resulten con pruebas positivas de enfermedades
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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 La sangre que se utilice con fines terapéuticos o de investigacion
cientifica, debera ser previamente sometida a diferentes pruebas de laboratorio para
detectar la presencia de agentes transmisibles por transfusion sanguinea y para
determinar los grupos y sub-grupos sanguineos y sus anticuerpos, que el Reglamento
de la presente Ley establezca.

Los Bancos de Sangre deberan 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 pais
o region, de acuerdo con el perfil epidemioldgico y los avances cientificos, utilizando
metodologias validadas por el Ministerio de Salud.

Ningun 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.

Articulo 13 La sangre y sus derivados deberan ser conservados en recipientes
especiales que garanticen el cumplimiento de las normas técnicas y procedimientos de
almacenamiento y manejo dictadas por el Ministerio de Salud.

Articulo 14 Todas las actividades relacionadas con la sangre y sus componentes,
deberan ser objeto de controles de calidad periddicos que garanticen su manejo
adecuado y certifiquen su calidad.

CAPITULO V
DEL SUMINISTRO Y TRANSPORTE DE LA SANGRE Y SUS DERIVADOS

Articulo 15 El transporte de sangre, sus componentes y derivados de y hacia los
Bancos de Sangre y Servicios de Medicina Transfusional, debera efectuarse siguiendo
la cadena de frio y demas condiciones que garanticen su conservacion y viabilidad,
considerando lo establecido en el Articulo 13 de la presente Ley.

Articulo 16 Queda prohibida la importacién y exportacién de sangre, plasma y sueros
humanos no procesados, exceptuando aquellos casos especiales en materia de
investigacion cientifica, de terapia especial y otros casos justificados, que el Ministerio
de Salud juzgue pertinente certificar, previo aval de la Comisién Nacional de Sangre.

CAPITULO VI
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DE LA TRANSFUSION DE SANGRE Y SUS DERIVADOS

Articulo 17 La transfusién de sangre humana, sus componentes y derivados con fines
terapéuticos, constituye un acto de ejercicio de la Medicina.

Articulo 18 El acto transfusional sera responsabilidad del médico que lo prescribe, el
cual estara en la obligacién de hacer uso racional de la sangre y sus derivados a la
persona que se someta por prescripcion médica a la transfusion. 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.

Articulo 19 En todo procedimiento de transfusion de sangre y sus derivados se deben
realizar previamente las pruebas bioldgicas correspondientes, ademas de cumplir con
el consentimiento informado del receptor de sangre o sus derivados, de acuerdo a lo
establecido en el Manual de Normas Técnicas y Procedimientos que elaborara el
Ministerio de Salud.

Articulo 20 Las disposiciones establecidas en los Articulos 12 y 19 de la presente
Ley, pueden exceptuarse en caso de catastrofes naturales, situacion 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 podra 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
coordinacion con el ente encargado de las emergencias.

Ademas, se podra recibir y/o donar sangre y sus derivados de y para otros paises
previa autorizacion por el ente regulador.

Articulo 21 Los actos de disposicién de sangre y sus componentes para uso en
transfusion autdloga, se llevaran a cabo en los Bancos de Sangre en base a las
normas que se establezcan en el Reglamento de la presente Ley.

CAPITULO VII
DE LOS BANCOS DE SANGRE

Articulo 22 Los Bancos de Sangre son establecimientos publicos o privados,
legalmente autorizados, donde se realizan los procedimientos necesarios para Ja
utilizacion de sangre humana y sus derivados, con fines terapéuticos y de
investigacion, los cuales deben estar debidamente acreditados y habilitados por el
Ministerio de Salud.
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Articulo 23 Por su capacidad cientifico-técnica, el tipo de actividad que realizan y su
grado de complejidad, los Bancos de Sangre se clasifican en tres categorias:

a) Donde se efectua la promocion, extraccidn, fraccionamiento, procesamiento,
pruebas pre-transfusionales y almacenamiento de sangre y sus derivados.

b) Donde se realiza la extraccion, 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).

Articulo 24 Los Bancos de Sangre estaran bajo la direccién de profesionales de la
salud y basados en la clasificacion del Articulo 23, en el siguiente orden de prioridad:

a) Para Banco 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 Hematdlogo, Médico Internista,
Médico General, Licenciado en Bioanalisis o Tecndlogo Médico, todos con
entrenamientos en Terapia Transfusional y Bancos de Sangre.

Articulo 25 Todas las instituciones relacionadas con Ja transfusién, 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.

Articulo 26 El personal que labore en los Bancos de Sangre, debera recibir educacién
continua acorde al desarrollo técnico - cientifico del area de los Bancos de Sangre y
estara sujeto a evaluaciones periddicas, que garanticen el adecuado cumplimiento de
las normas técnicas y administrativas, determinadas por la autoridad sanitaria
competente.

Articulo 27 El personal que labore en los Bancos de Sangre, debera realizarse
examenes integrales de salud dentro de la periodicidad que para tal efecto establecera
el Reglamento de la presente Ley, respetando las leyes vigentes, relacionadas en la
materia.

Articulo 28 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.

CAPITULO ViII
DEL FINANCIAMIENTO Y COSTO DE PROCESAMIENTO
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Articulo 29 La donacion de sangre es un acto gratuito que sélo podra ser utilizado
para el tratamiento de seres humanos e investigacion cientifica. Queda prohibida la
remuneracién comercial en la obtencion, clasificacion, preparacion, fraccionamiento,
produccién, almacenamiento, conservacion, distribucion, 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.

Articulo 30 Toda transfusion sanguinea estara exenta de remuneracion a nivel
institucional publico, tanto para los donantes como para los receptores. Unicamente
seran facturados los costos de procesamientos, utilizados de acuerdo a los aranceles
fijados por el Ministerio de Salud.

Articulo 31 El costo de procesamiento de las Unidades Sanguineas y sus derivados,
debera ser debidamente sustentado por un estudio de costos, respecto a los gastos
incurridos en el procesamiento de las mismas, segun lo establecera el Reglamento de
la presente Ley.

Articulo 32 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 contara con una partida presupuestaria destinada para este fin dentro del
presupuesto general del Ministerio de Salud que anualmente aprueba la Asamblea
Nacional.

El Ministerio de Salud asumira el costo del procesamiento de la sangre y sus
derivados, ademas de los materiales y reactivos a ser suministrados por los Bancos de
Sangre de la Cruz Roja Nicaraglense.

Articulo 33 El costo de procesamiento de la sangre en las instituciones privadas, sera
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.

Articulo 34 El costo de procesamiento de la sangre y sus derivados para las personas
aseguradas y jubiladas, sera asumido por el Instituto Nicaragliense de Seguridad
Social (I.N.S.S.).

CAPITULO IX
DE LOS REGISTROS E INFORMES

Articulo 35 Todas las personas e instituciones que realicen actividades reguladas por
la presente Ley, estan obligadas a remitir al Ministerio de Salud la informaciéon y
estadisticas sobre las mismas, debiendo estar a la disposicion de la Comisién
Nacional de Sangre en caso que esta lo solicite.
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Articulo 36 Corresponde a los Bancos de Sangre llevar un registro de informacién y
estadisticas de los donantes de sangre y de las actividades relativas al manejo y
utilizacion de la sangre y sus hemoderivados. La informacién personal sera de
caracter estrictamente confidencial, salvo requerimiento de la autoridad sanitaria
competente o de caracter judicial determinada en el Reglamento de la presente Ley.

CAPITULO X
DE LA FORMACION DE RECURSOS HUMANOS

Articulo 37 El Estado a través de las autoridades de salud, promovera y regulara las
actividades de pregrado, post-grado e investigacion cientifica, relacionadas con los
Bancos de Sangre, mediante programas permanentes y especiales de formacion y
capacitacion 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

Articulo 38 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.

Articulo 39 Seran sancionados 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, capacitacién 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 exdmenes integrales de salud.

5. Incumplir con la educacién técnico - cientifica o continua a su personal y con las
correspondientes evaluaciones periédicas.

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. No remitir al MINSA la informacidn y estadisticas relacionadas con el proceso de
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transfusion de sangre.

8 No llevar registro de informacion y estadisticas de los donantes y de las actividades
relativas al manejo y utilizacion de la sangre y sus derivados.

Articulo 40 Seran sancionados con decomiso de la sangre y sus derivados y con
multas de treinta a cincuenta mil cérdobas 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, segun las
especificaciones de las normas técnicas del Ministerio de Salud.

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 seguir la cadena de frio y demas 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 seleccion y/o las normas
técnicas.

Articulo 41 Seran sancionados con cierre temporal y multa de cincuenta a cien mil
cordobas, 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 cientifica técnica.

4. Incumplir las normas de salud ocupacional y de bioseguridad.

5. Utilizar equipos, materiales, instrumentales y reactivos que no cumplan con
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sistemas de garantia de calidad internacionalmente reconocida.

Articulo 42 Seran sancionados con cierre definitivo, los Bancos de Sangre y demas
establecimientos afines que reincidan en la comision de infracciones sancionadas con
cierre temporal.

Articulo 43 El procedimiento administrativo para recurrir en contra de la imposiciéon de
sanciones serd el establecido en la Ley N°. 290, Ley de Organizacion, Competencia y
Procedimientos del Poder Ejecutivo.

CAPITULO XII
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 44 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, dara
lugar a la aplicacion a las sanciones establecidas en el Articulo 39 de la presente Ley.

Articulo 45 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.

Articulo 46 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.

Articulo 47 La presente Ley entrara en vigencia a partir de su publicacién en
cualquier medio de comunicacién social escrito, 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 veintiocho 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.

Por tanto: Téngase como Ley de la Republica. Publiquese y Ejecutese. Managua,
trece de diciembre del afno dos mil. ARNOLDO ALEMAN LACAYO, Presidente de la
Republica de Nicaragua.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones
producidas por la Ley N°. 612, Ley de Reforma y Adicidén 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.

Dado en el Sal6n de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a
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los diez dias del mes de diciembre del afio dos mil veinte. Dip. Loria Raquel Dixon
Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea Nacional.

Ley N2. 369

ANEXO: 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
automaticamente si se modifican las condicionantes por las cuales se concedio la
habilitacién o por una resolucién expresa de la autoridad sanitaria nacional.

2.- AFERESIS: es el procedimiento por medio del cual, en forma manual o mecanica,
se extrae selectivamente, ex vivo, un componente sanguineo con restitucion de los
demas componentes de la sangre.

3.- APERESIS TERAPEUTICA: es el procedimiento por el cual se extrae
selectivamente, ex vivo, un componente sanguineo con caracteristicas patoldgicas,
con fines terapéuticos.

4.- ALTA o INGRESO A STOCK de los hemocomponentes: es el proceso de
verificacion del cumplimiento correcto de todas 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).

5.- ALLOINMUNIZACION: es la generacion de alloanticuerpos (o anticuerpos
irregulares o insoanticuerpos) contra antigenos, generalmente de las células
sanguineas, como consecuencia de transfusidon o embarazo anterior.

6.- ANTICUERPOS NATURALES (o isainmunes): son los anticuerpos que estan
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.

7.- ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: es el conjunto de evaluaciones efectuadas
en el proceso de produccién de un bien o servicio con objeto de lograr la garantia de
calidad propuesta.

8.- AUDITORIA DE LA TRANSFUSION: es la fiscalizacién del uso adecuado y
racional de los hemocomponentes y hemoderivados dentro de una institucién sujeto a
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directivas previamente establecidas.

9.- AUTOANTICUERPOS: son anticuerpos generados por un individuo dirigidos contra
antigenos de los tejidos del propio individuo.

10.- 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 AUTOEXCLUSION es efectuada de forma tal que el donante no
se da a conocer en el momento de expresar su voluntad de autoexclusion (mediante
un sistema informatico 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).

11.- AUTOSUFICIENCIA: aplicado a la organizacién de la transfusion de sangre, se
define como la obtencion de la satisfaccidn de todas las necesidades de sangre,
hemocomponentes y hemoderivados de la poblacion, con los recursos de la propia
poblacion y por medio de los recursos de la propia organizacion.

12.- BAJA DE STOCK: es el retiro de una unidad para su transfusién o descarte.

13.- BANCO DE SANGRE: es la institucion que se encarga de la promocion de
donacién de sangre, la seleccion de donantes, la extraccién de sangre entera o
hemocomponentes de aféresis, procesamiento, calificacion inmunohematoldgica,
calificacidon seroldgica, criopreservacion, conservacion, distribucion y control de
calidad.

14.- BIOSEGURIDAD: es el riesgo biolégico aplicado al entorno de la Unidad de
Medicina Transfusional. Se aplica al personal, donantes y pacientes.

15.- CALIFICACION O TAMIZAJE SEROLOGICO: es el andlisis de los marcadores
infecciosos transmisibles por transfusidon aplicada a una muestra de sangre obtenida
de cada donante.

16.- 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 humanos con la que cuenta.

17.- CERTIFICACION: (de una Unidad de Medicina Transfusional), es el
reconocimiento por parte de una organizacion social de que se cumplen los requisitos
y se logra el certificado correspondiente.

18.- CONCENTRADO PLAQUETARIO (CP): es el hemocomponente que contiene la
fraccion de la sangre entera rica en plaquetas, suspendidas en aproximadamente 50
mide plasma. Promedialmente contiene 5,5 x 101¢ plaquetas por unidad.
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19.- CONCENTRADO PLAQUETARIO DE DONANTE UNICO (CPDU): es el
hemocomponente obtenido por aféresis a un solo donante, que contiene
promedialmente 3,0 1044 plaquetas en unos 300 mide plasma.

20.- CONDUCTA DE RIESGO: en el contexto de la 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.

21.- 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 comprensién 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 atencion
médica.

22.- 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 gue la explicacién dada ha sido comprendida.

23.- CONTROL DE CALIDAD EXTERNO: es la evaluacion realizada por un agente
externo a cada Unidad de Medicina Transfusional de los analisis o ensayos que esta
efectua. Tiene por objeto verificar que las técnicas, reactivos, procedimientos e
interpretacion de los resultados obtenidos es correcta.

24.- CONTROL DE CALIDAD INTERNO: es el conjunto de pruebas realizadas cada
vez que se efectla un andlisis o0 ensayo, o conjunto de ensayos de la misma técnica,
que aseguran que los resultados obtenidos son los correctos.

25.- 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.

26.- CORDOCENTESIS: es la puncion del corddn umbilical con la finalidad de tomar
una muestra de sangre o efectuar una transfusion.

27.- COMPETENCIA FUNCIONAL.: es la limitacion de cada funcionario para cumplir
determinadas funciones y tareas dentro de una Unidad de Medicina Transfusional.

28.- CRIOPRECIPITADO (CRIO o CRYO o CPP): es el hemocomponente que
contiene el gel resultante de la congelacidon y posterior descongelacion a 4°C, que
resulta rico en Factor VIl de la coagulacion (aproximadamente 80 u.i.), Factor 1 o
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Fibrinbgeno (aproximadamente 250 mg) y Factor XIII.

29.- CRIOPRESERVACION: es la conservacién a bajas temperaturas de un
hemocomponente o elemento progenitor medular hemocitopoyético.

30.- DADOR DE SANGRE: es el individuo que da sangre a cambio de algo,
generalmente obtiene algun tipo de remuneracion.

31.- DADOR EXIGIDO: es el individuo que da sangre por una exigencia, generalmente
institucional a cambio del ingreso o el derecho a una intervencion quirurgica o del
permiso de visita a un paciente internado.

32.- DADOR DE REPOSICION: es el individuo que da sangre para reponer sangre
transfundida a un paciente de su conocimiento, familia, vecino, compafero de trabajo,
etc.

33.- DADOR ESPUREO: es aquel que da sangre sin obligacion aparente, pero con un
objetivo encubierto. Puede ser un dador compulsivo o alguien que desea saber si se
halla infectado por el virus del SIDA (efecto "iman") o comprobar un resultado obtenido
en otro laboratorio.

34.- DONANTE FIDELIZADO O REGULAR: es aquel que concurre a donar sangre en
forma voluntaria, altruista y lo hace regularmente

35.- 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.

36.- ERITROCITOFERESIS: es la aféresis aplicada a la obtencién intensiva de
eritrocitos.

37.- EVALUACION DE LA PROFICIENCIA: es el examen periédico de la capacitacion
del personal actuante, el que debera en todos los casos ser adecuado a las tareas y
funciones desempenadas.

38.- EXTRACCION CENTRALIZADA: es la extraccién de sangre que se realiza en
una planta fisica fija y permanentemente adaptada a tales efectos.

39.- EXTRACCION DESCENTRALIZADA: es la extraccién de sangre que se realiza
por medio de una unidad movil, dentro de la misma o en locales transitorios, previa
coordinacion local.

40.- EXSANGUINEOTRANSFUSION: es el procedimiento por el cual se sustituye la
sangre de un paciente por sangre homoéloga, intercambidndose pequefios volumenes
sucesivamente, con fines terapéuticos.
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41.- FRACCION PEDIATRICA: (o Parcial Pediatrico), es una unidad de ST, SD, PF o
CP de pequeno volumen obtenido a partir de una unidad standard del
hemocomponente respectivo.

42.- 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.

43.- GARANTIA DE CALIDAD: es la certificacién de que se han logrado los objetivos
de calidad de acuerdo a las pautas (o normas) pre-establecidas.

44.- GLOBULOS ROJOS LAVADOS: es la unidad de sangre desplasmatizada
sometida a tres lavados sucesivos con solucion 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 hemdlisis masiva.

46.- GLOBULOS ROJOS REJUVENECIDOS: es la unidad de Sangre
Desplasmatizada vencida que es sometida a un proceso por el cual se restituye el
tenor normal de 2,3-DPG y de ATP eritrocitarios.

47.- HEMOCOMPONENTES: son los productos preparados por el Banco de Sangre a
partir de la unidad de sangre entera por medio de métodos de separacion fisica:
Sangres Desplasmatizada, Plasma Fresco, Concentrado Plaquetario, Crioprecipitado y
Plasma Conservado.

48.- HEMOCOMPONENTE IRRADIADO: es el hemocomponente sometido a
irradiacion gamma en un irradiador de Banco de Sangre. La dosis deberéa ser de 2,5
cQ@y, con una dosis minima en la periferia no inferior a 1,5 cGy.

49.- 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.

50.- HEMODILUCION: es una técnica de obtencién de sangre autéloga empleada en
el preoperatorio inmediato por el cual la extraccién de una o dos unidades de sangre
es seguida de la sustitucién con soluciones expansoras del volumen sanguineo.

51.- HABILITACION: (de una Unidad de Medicina Transfusional), es la resolucién por
la autoridad sanitaria nacional por la cual se constata que se cumplen todos los
requisitos necesarios para realizar el REGISTRO.

Fuente: http://www.leybook.com/doc/27328



http://www.leybook.com/doc/27328

La HABILITACION tiene un plazo de vigencia determinado y cesa automéaticamente si
se modifican las condicionantes por las cuales se concedi6 la habilitacion o por una
resolucidn expresa de la autoridad sanitaria nacional.

52.- 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.

53.- 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.

54.- IN ACTIVACION 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.

55.- INOCUO: en Medicina Transfusional es la cualidad de un hemocomponente o
hemoderivado que determina que éste no cause efecto adverso aparente al receptor.

56.- LEUCAFERESIS: es la aféresis aplicada a la obtencidn intensiva de leucocitos,
generalmente aplicado a la terapia transfusional en pacientes neonatales y pediatricos
cursando sepsis con neutropenia, o aplicado a la reduccidn leucocitaria en casos de
sindromes mieloproliferativos con leucocitosis elevada y sintomas neurolégicos
derivados de la leucostasis, 0 aplicado a la obtencion de células hemocitopoyéticas
periféricas (Stem Cells Periféricas), en el contexto del transplante de médula 6sea.

57.- LEUCOREDUCCION: es el procedimiento por el cual se reducen los leucocitos
contenidos en un hemocomponente. Para la prevencidén de una reaccion febril no -
hemolitica la tasa de leucocitos debe ser inferior a 5 x 10g, mientras que para la

prevencion de la alloinmunizacion HL - A, la tasa de leucocitos residual debe ser
inferior a 5 x 10g por cada hemocomponente transfundido.

58.- MANUAL DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS: (o 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.

59.- MEDICINA TRANSFUSIONAL: es la rama de la medicina que atiende todos los
aspectos relacionados con la produccidén de sangre, hemoderivados y
hemocomponentes, procesamiento in vivo e in vitro, asi como la evaluacién clinica de
los pacientes y su tratamiento por medio de la transfusion y/o aféresis.
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60.- PERIODO NEONATAL.: es el periodo comprendido entre el nacimiento y los 28
dias de vida.

61.- PERIODO VENTANA: es la etapa de la evolucion de una enfermedad en la cual
el individuo, recientemente infectado, no presenta en sangre los marcadores virales
buscados por las pruebas del tamizaje.

62.- PLASMAFERESIS: es la aféresis aplicada a la obtencién intensiva de Plasma
Humano, generalmente con objeto de industrializar el mismo.

63.- 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
coagulacion.

64.- POOL: es la mezcla, en un unico recipiente, de mas de un hemocomponente o
hemoderivado.

65.- PREDEPOSITO DE SANGRE AUTOLOGA: es el procedimiento por el cual se
extrae y conserva sangre de un individuo para su futura transfusion. La conservacién
puede realizarse en estado congelado o en estado liquido.

66.- REACCION ADVERSA: es todo fenémeno negativo presentado en el transcurso
o con posterioridad a la transfusion de un hemocomponente o hemoderivado.

67.- RECAMBIO PLASMATICO: es el procedimiento terapéutico por el cual la aféresis
se aplica a retirar Plasma Humano conteniendo un elemento patologico y su posterior
sustitucion con soluciones libres de plasma.

68.- RECEPTOR: es todo individuo que recibe un hemocomponente o hemoderivado
por inyeccién parenteral.

69.- RECUPERACION DE SANGRE: es el procedimiento por el cual se aspira sangre
del campo operatorio 0 de una cavidad corporal, se anticoagula, se filtra y/o lava y se
transfunde nuevamente al mismo individuo.

70.- REGISTRO: (de una Unidad de Medicina Transfusional), es la inscripcion 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.

71.- RECHAZO: en el contexto de la seleccion de donantes de sangre, se refiere a la
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no-aceptacion de un individuo como donante. Todo rechazo debe acomparnarse por la
consejeria correspondiente.

72.- 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-evaluacion.

73.- RECHAZO DEFINITIVO: se aplica al individuo que no es admitido como donante
debido a un factor permanente e irreversible.

74.- SANGRE ENTERA O SANGRE TOTAL (ST): es una unidad de 450 +-50 ml de
sangre anticoagulada.

75.- 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%.

76.- SANGRE HOMOLOGA: es la transfusién de sangre proveniente de un individuo
de la misma especie.

77.- SANGRE AUTOLOGA: es la transfusién de sangre obtenida del mismo individuo
receptor.

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
transfusion 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.- SERVICIO DE HEMOTERAPIA: es la institucién dedicada al estudio
inmunohematoldgico de pacientes, aféresis terapéutica, extraccion de sangre
autdloga, transfusion de sangre y hemocomponentes homaélogos, transfusion de
sangre autologa, recuperacién de sangre autdloga, indicacion de hemoderivados,
evaluacién clinica de pacientes, diagnéstico, tratamiento y prevencion de la
Enfermedad Hemolitica del Recién Nacido, control de calidad.

82.- SELECCION DEL DONANTE: es el conjunto de estrategias empleadas para
asegurarse que la extraccidén de sangre a un individuo no va resultar nocivo para el
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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 el tratamiento transfusional efectuado en el
domicilio del paciente.

86.- TRANSFUSION DE EMERGENCIA: es el pedido que debe ser cumplido de
inmediato. La 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.

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 obtencion intensiva de
plaquetas en pacientes con sindromes mieloproliferativos acompanadas de
trombocitosis con riesgo de trombosis.

92.- UNIDAD: en el contexto de la transfusion 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 institucion o parte de una
institucién donde se lleva a cabo cualquier actividad de la Medicina Transfuncional.

94.- VENCIMIENTO: de un hemocomponente o hemoderivado es el ultimo dia en el
cual se puede transfundir el mismo.
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ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 10
de diciembre de 2020, de la Ley N°. 3 70, Ley Creadora del Instituto contra el
Alcoholismo y Drogadiccién, aprobada el 29 de noviembre de 2000 y publicada en La
Gaceta, Diario Oficial N°. 23 del 1 de febrero de 2001, y se ordena su publicacién en
La Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico
NicaraglUense, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 203 del 25 de octubre de
2017 y la Ley N°. 1053, Ley del Digesto Juridico Nicaragiense de la Materia de Salud,
aprobada el 10 de diciembre de 2020.

LEY Ne. 370
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA
Hace saber al pueblo nicaragtiense que:
LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA
En uso de sus facultades;
HA DICTADO
La siguiente:

LEY CREADORA DEL INSTITUTO CONTRA EL ALCOHOLISMO Y
DROGADICCION

Articulo 1 Créase el Instituto contra el Alcoholismo y Drogadiccién como un ente
descentralizado con personalidad Juridica, patrimonio propio, autonomia técnica y
administrativa. Estara adscrito al Ministerio de Salud.

El Instituto tendra como objetivos, el estudio, prevencion, tratamiento y rehabilitacion
de las personas adictas a las drogas, el tabaco y el alcohol, asi como la coordinacion
de todos los programas publicos y privados orientados a esos mismos objetivos.

Articulo 2 Para el cumplimiento de sus objetivos el Instituto contra el Alcoholismo y
Drogadiccién tendra las siguientes atribuciones:

a) Ejecutar las politicas de prevencion que sobre el alcoholismo y la drogadiccién
elaboren las instancias estatales correspondientes, apoyandose en todos los
Organismos que trabajan en el campo de la prevencion, tratamiento y rehabilitacion.
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b) Elaborar los programas de prevencion 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.

c) Determinar en coordinacién con los Ministerios de Salud y de Educacion, los
contenidos de los programas de educacién sobre los riesgos del uso indebido de
drogas licitas e ilicitas y de bebidas alcohdlicas.

d) Elaborar en coordinacién con el Ministerio de Salud, las normas bajo las cuales
deberan funcionar los servicios vinculados al tratamiento y rehabilitacién de las
personas adictas a las drogas, el tabaco y el alcohol, para asegurar su eficiencia y la
calidad de los mismos, asi como para su evaluacion.

e) Promover, ejecutar y asesorar investigaciones que permitan generar conocimiento
sobre el fendmeno de la drogadiccion, el tabaco y el alcoholismo, para orientar y
adecuar los programas institucionales. Asi mismo organizar y administrar un Centro de
Documentacion y de Estadisticas.

f) Promocionar un estilo de vida saludable en la comunidad a través de la coordinacion
inter-institucional, inter-sectorial y multidisciplinaria.

g) 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.

h) Contratar espacios con los medios de comunicacién para divulgar o transmitir los
programas, para prevenir el consumo de drogas, tabaco y de bebidas alcohdlicas.

i) Capacitar a los organismos publicos o privados que se dediquen a la labor de
prevencién de la drogadiccion y/o alcoholismo sobre los contenidos y las metodologias
a aplicar y aprobar y coordinar sus programas.

j) Promover y ejecutar camparnas de educacion 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 ONGs que se dediquen a la lucha contra las drogas y el
alcoholismo coordinaran sus lineas de trabajo.

Articulo 3 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.

Articulo 4 Se establece de forma obligatoria en los Centros de Educacién Primaria,
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Secundaria y de Educacion Técnica, Publicos o Privados, el estudio de los riesgos del
uso indebido de drogas, tabaco y de bebidas alcohdlicas.

El Ministro de Educacion, el Presidente del Consejo Directivo del Instituto Nacional
Tecnolégico INATEC y los Directores de Centros Educativos, publicos o privados
garantizaran la implementacion y el cumplimiento del estudio establecido en el parrafo
anterior.

Articulo 5 El Instituto contra el Alcoholismo y Drogadiccién en coordinacién con las
delegaciones del Ministerio de Educacién, supervisara que los Centros Educativos
cumplan con los programas de prevencion anti-drogas, tabaco y bebidas alcohdlicas.
Articulo 6 El Ministerio de Hacienda y Crédito Publico debera incluir en el Presupuesto
General de la Republica una partida de gastos para financiar el funcionamiento y las
actividades del Instituto.

Articulo 7 El Instituto contra el Alcoholismo y Drogadiccion, tendra la siguiente
organizacion administrativa:

1) El Consejo Directivo.
2) La Direccién Técnica.
3) La Direccién Administrativa-Financiera.

Articulo 8 El Consejo Directivo estara integrado por cinco miembros nombrados por
las respectivas instituciones que representan siendo estas las siguientes:

a) Un delegado del Ministerio de Salud quien lo presidira.
b) Un delegado del Ministerio de Educacién.

c) Un delegado de las ONGs que trabajan en labores de prevencion y rehabilitacion de
drogadictos y alcohdlicos.

d) Un delegado de Prevencion de Drogas de la Policia Nacional.
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 afos y podran ser
reelectos por periodos iguales.
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Los miembros de este Consejo no tendran derecho a ningun tipo de remuneracion y
seran ad honorem.

Articulo 9 El Consejo Directivo tendra las siguientes funciones:

a) Organizar, dirigir, coordinar y supervisar el funcionamiento de los diversos 6rganos
administrativos.

b) Nombrar al Director Ejecutivo del Instituto.
c) Ostentar la representacion 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 Instituto y controlar su ejecucién.

f) Conocer y resolver los recursos de Apelacidn que interpongan los sancionados con
multas.

g) Rendir informe anual de su gestion ante el Ministro de Salud.

h) Dictar normativas y resoluciones en el ambito de su competencia.
Articulo 10 La Direccion Técnica dirigira y coordinara las siguientes oficinas:
a) Planificacion.

b) Disefio Curricular.

c) Capacitacion.

d) Supervision; e

e) Investigacién y Estadistica.

Articulo 11 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.
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4) Oficina de Asesoria Legal.

Articulo 12 El Reglamento de la presente Ley establecera las funciones de las oficinas
que integran las Direcciones Técnica y Administrativa-Financiera.

Articulo 13 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 Cordobas, las que ingresaran a
la Tesoreria General de la Republica en una cuenta especial a nombre del Instituto.

Articulo 14 Las personas sancionadas por las multas sefialadas en la presente Ley
podran recurrir de reposicidén, dentro del término de tres dias después de notificada,
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 presentacién del recurso.

Articulo 15 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
dias. Con esta resolucion se agota la via administrativa.

Articulo 16 Se faculta al Consejo Directivo del Instituto a realizar las gestiones que
considere pertinentes para obtener el apoyo de Organismos Nacionales y Agencias de
Cooperacion Internacional que contribuyan al cumplimiento de las disposiciones
contenidas en la presente Ley.

Articulo 17 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 seran
deducibles de la renta neta, conforme al Articulo 39 numeral 16) Literal €) de la Ley de
Concertacién Tributaria.

El Instituto utilizara, estos fondos donados, en la implementacién de sus programas de
estudio, investigacion, prevencion, tratamiento y rehabilitacion.

Articulo 18 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 Articulo 150
de la Constitucion Politica.

Articulo 19 Sin vigencia.
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Articulo 20 La presente Ley entrara 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.

Por tanto: Téngase como Ley de la Republica. Publiquese y Ejecutese. Managua,
dieciocho de diciembre del afio dos mil. ARNOLDO ALEMAN LACAYO, 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 Adicidon 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°. 822, Ley de
Concertacion Tributaria, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 241 del 17 de
diciembre de 2012; y los criterios juridicos de pérdida de vigencia por Plazo Vencido.

Dado en el Salon de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a

los diez dias del mes de diciembre del afio dos mil veinte. 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 10
de diciembre de 2020, de la Ley N°. 423, Ley General de Salud, aprobada el 14 de
marzo de 2002 y publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 91 del 17 de mayo de
2002, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°.
963, Ley del Digesto Juridico Nicaraglense, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°.
203 del 25 de octubre de 2017 y la Ley N°. 1053, Ley del Digesto Juridico
Nicaraglense de la Materia de Salud, aprobada el 10 de diciembre de 2020.

LEY Ne. 423
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

Hace saber al pueblo nicaragtiense que:
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LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;

HA DICTADO
La siguiente:
LEY GENERAL DE SALUD
TITULO |
Disposiciones Fundamentales
Capitulo |

Disposiciones Generales

Articulo 1 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 promocion, prevencion, recuperacion y rehabilitacion de la salud.

c. El saneamiento del medio ambiente.

d. El control sanitario que se ejercera sobre 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 definicién de las infracciones y su correspondiente sancion.

Articulo 2 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.

Articulo 3 Sector Salud y Sistema de Salud
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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, la familia y la
comunidad, es la atencién 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 o0 componentes del sistema social que se relacionan, en forma directa o
indirecta, con la salud de la poblacién.

Articulo 4 Rectoria

Corresponde al Ministerio de Salud como ente rector del Sector, coordinar, organizar,
supervisar, inspeccionar, controlar, regular, ordenar y vigilar las acciones en salud, sin
perjuicio de las funciones que deba ejercer frente a las instituciones que conforman el
sector salud, en concordancia con lo dispuesto en las disposiciones legales
especiales.

Articulo 5 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.

3. Solidaridad: Se garantiza el acceso a los servicios esenciales de salud, a través de
la contribucion 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 prevencién, promocion, tratamiento o recuperacién y rehabilitacion de la
salud, asi como contribuir a la proteccion del medio ambiente, con el objeto de lograr
una atencién integral de la persona, su nucleo familiar y la comunidad, de acuerdo a
los diferentes planes de salud.

5. Participacidén Social: Se garantiza la participacidén activa de la 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.

Fuente: http://www.leybook.com/doc/27328



http://www.leybook.com/doc/27328

6. Eficiencia: Optimizar los recursos del sector social, a fin de brindar los servicios
esenciales que requiere la poblacion.

7. Calidad: Se garantiza el mejoramiento continuo de la situacién de salud de la
poblacion en sus diferentes fases y niveles de atencién conforme la disponibilidad de
recursos y tecnologia existente, para brindar el maximo beneficio y satisfaccién con el
menor costo y riesgo posible.

8. 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.

9. Sostenibilidad: Se garantiza la viabilidad del sector, a través de la 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.

10. 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.

Articulo 6 Configuracion de Beneficios

El Estado a través del Ministerio de Salud, para hacer efectivos los derechos sobre la
salud, establecidos en la Constitucién Politica y las leyes respectivas, regulara y
establecera los distintos regimenes establecidos en la presente Ley.

TiTULO I
Competencias, Derechos y Obligaciones

Capitulo |
De las Competencias del Ministerio de Salud

Articulo 7 Son competencias y atribuciones del Ministerio de Salud

1. Regular, Supervisar e intervenir en el Sector de Salud, y en particular ser la
autoridad competente para la aplicacion 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 regulacidon en materia de
politicas en salud.
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2. Regular y supervisar la organizacién 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
0 prepago, sin perjuicio de lo dispuesto en las leyes que rijan la materia.

3. 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.

4. Expedir las normas e instrumentos de modelos de gestion institucionales, asi como
los requeridos para adelantar la descentralizacion, desconcentracion y delegacion
dentro del Sector Salud; en lo concerniente a las regiones autonomas de la Costa
Caribe el Ministerio de Salud coordinara con los Consejos Regionales.

5. Expedir la reglamentacidn para el ejercicio de los profesionales y técnicos en el
sector salud y las normas relacionadas con la prestacion de servicios de salud por
cualquier persona o institucién y garantizar su implementacion de forma indelegable.

6. Expedir las normas de organizacién y funcionamiento técnico administrativo,
operativo y cientifico de las Instituciones Proveedoras de Servicios de Salud de
naturaleza publica.

7. Definir las normas de organizacion, funcionamiento y financiamiento del plan de
asistencia sanitaria por causa de accidentes de transito.

8. 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.

9. Expedir las reglamentaciones que permitan garantizar una correcta evaluacion del
recurso humano.

10. Expedir las normas que permitan el desarrollo competitivo entre las Instituciones
Proveedoras de Servicios de Salud y entidades que administren recursos del sector.

11. Expedir normas de organizacion, estructura y funcionamiento de los Sistemas
Locales de Atencidn Integral en Salud (SILAIS) y de todos aquellos aspectos que
resulten esenciales para su organizacion y funcionamiento, cuando se considere

procedente su implantacion.

12. Regular, cuando resulte necesario para los principios de esta Ley, las actividades

con incidencia directa o indirecta sobre la salud de la poblacion, que realice o ejecute
toda persona natural o juridica, publica o privada.
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13. Establecer normas sobre la salubridad publica para el control sanitario
internacional de los puestos fronterizos internacionales, cuya delegacion podra 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.

14. Definir los requisitos necesarios para la organizacion y funcionamiento de las
Instituciones Proveedoras de Servicios de Salud, sin los cuales no podra prestar
servicios a ninguna institucién o persona ni ofrecer sus servicios.

15. Imponer las sanciones de caracter administrativas que procedan conforme las
disposiciones legales, lo previsto en la presente Ley y en el Reglamento respectivo.

16. Coordinar la formulacion y ejecucion del Plan Nacional de Salud que deban
adoptar las instituciones, organismos publicos y privados, para el cumplimiento de los
objetivos previstos en esta Ley.

17. Orientar el 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.

18. Coordinar con las instituciones educativas la formacion de recursos humanos en
salud de acuerdo con las necesidades del Sector de Salud y garantizar una retribucién
econémica de caracter 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.

19. Coordinar y promover la participacién intrasectorial y extrasectorial en el desarrollo
y consolidacion del Sector Salud

20. Dictar e implementar de comun acuerdo con entidades publicas o privadas, las
normas de proteccién contra los peligros para la salud de las personas que se deriven
del uso de sustancias toxicas, declaradas peligrosas.

21. Elaborar, en coordinacion con el Ministerio de Educacion los programas
obligatorios de educacion para la salud y demas medidas destinadas a ese fin, que
deberan impartirse en establecimientos publicos y privados de ensefianza.

22. Los aspectos docentes del pregrado y postgrado se regiran por lo que establezcan
las instituciones de educacion superior y técnica de conformidad con las atribuciones
que otorguen las disposiciones que rigen su organizacion y funcionamiento.

23. 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
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instituciones de salud y lo que determinen las autoridades sanitarias correspondientes
y de educacidn superior y técnica.

24. El Plan Nacional de Salud, debera contemplar entre otras, las siguientes
facultades:

a) Declarar obligatorias las inmunizaciones contra determinadas enfermedades, asi
como los exdmenes y practicas que se estimen necesarios para prevenir o controlar
enfermedades.

b) Declarar cudles enfermedades transmisibles son de denuncia y notificacién
obligatoria.

c) Emitir norma adecuadas para prevenir, evitar y combatir: el alcoholismo, el
tabaquismo y la farmaco dependencia u otras adicciones que afecten la salud y
promover estilos de vida saludables.

d) Promover y desarrollar acciones que permitan conocer, evitar la difusién y lograr el
control y erradicacién de enfermedades transmisibles en todo el territorio nacional.

e) Regular las acciones de inmunizacién que realicen las instituciones publicas y
privadas.

25. Regular y promover la investigacion cientifica en salud y biomédica y el desarrollo
y transferencia de tecnologia dentro del Sector Salud, también promovera la formacion
y capacitacidon de investigadores en salud.

26. Implementar la politica de seguridad alimentaria nutricional de la poblacion y las
medidas necesarias para complementar la dieta con micro nutriente, cuando sea
procedente, de acuerdo con las normas nacionales e internacionales.

27. 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 y complementar los micro nutrientes mencionados en
el numeral anterior, de acuerdo con los alimentos de que se trate y las normas
aplicables.

28. En materia de prevencion 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 coordinacion 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
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esta Ley y las disposiciones que al efecto se dicten.

c) Realizar los programas y actividades que estime necesarias para la prevencion y
control de enfermedades y accidentes.

29. 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
poblacion en general, para el 6ptimo desarrollo de los programas y actividades.

30. Dictar las normas higiénico-sanitarias pertinentes para la vivienda, centro de
estudios, centros de trabajo, centros de reunién y otros establecimientos.

31. Regular la publicidad en materia de salud, a las que se deben sujetar las personas
naturales o juridicas.

32. Definir politicas de cooperacidn externa orientadas a los proyectos de salud, de
acuerdo a las prioridades que establezca el Ministerio de Salud.

33. Definir y coordinar la organizacion y funcionamiento de los sistemas de informacion
en relacidén 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.

34. Coordinar el disefio, operacion, utilizacion y actualizacion que se requiera para el
correcto funcionamiento de un sistema de vigilancia y evaluacién epidemiolégica. A fin
de mantener un adecuado control tanto epidemiolégico como asistencial del pais,
todos los establecimientos de salud, publicos, privados u ONGs estan obligados a
mantener un sistema de registro e informacidn para las autoridades de salud. Deberan
asimismo notificar por escrito a los Registros del Estado Civil de las Personas, dentro
de los plazos que establezca la legislacidon correspondiente, los nacimientos y
defunciones que por cualquier causa ocurran en ellos.

35. 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.

36. Crear Tribunales Bioéticos a cargo del Ministerio de Salud y las Asociaciones
Médicas del pais con el propdsito de realizar auditorias médicas en los casos que
sean necesarios.

37. 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.

38. Definir el modelo de atencién que regira la organizacion de los establecimientos de
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salud publicos, incluyendo su organizacién interna y sus interrelaciones.

39. Administrar todos los establecimientos de salud de propiedad publica del territorio
nacional.

40. Asegurar que los medicamentos prescritos en los establecimientos publicos de
salud sean unicamente genéricos.

41. Las demas que se le asignen otras disposiciones legales.

Capitulo I
De los Derechos y Obligaciones de los Usuarios

Articulo 8 Derechos de los Usuarios
Los usuarios del Sector Salud, publico y privado gozaran de los siguientes derechos:
1. Acceso a los servicios garantizados conforme se establece en la presente Ley.

2. Trato equitativo en las prestaciones y en especial la gratuidad de los servicios de
salud publicos a la poblacion 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.

3. Gratuidad a los servicios en el sector publico, cuando el usuario forme parte de la
poblacion vulnerable, con prioridad en las areas materno-infantil, de acuerdo a
programas de los servicios integrales de emergencias, de hospitalizacién y en los
servicios ambulatorios, medios de diagnésticos, medicamentos y bioldgicos,
disponibles en el territorio nacional conforme las listas basicas definidas por el
Ministerio de Salud.

4. 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 realizacién de
los exdmenes y procedimientos establecidos en los protocolos y reglamentos. Cuando
médicamente no sea aconsejable comunicar datos al paciente, habra de suministrarse
dicha informacidn a una persona adecuada que lo represente. El paciente tiene
derecho a saber el nombre completo del médico responsable de coordinar la atencion.
Cuando el usuario requiera la informacion por medio escrito le debera ser entregada
por esa via.
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5. Confidencialidad y sigilo de toda la informacion, su expediente y su estancia en
instituciones de salud publica o privada, salvo las excepciones legales.

6. Respecto a su persona, dignidad humana e intimidad sin que pueda ser
discriminado por razones de: raza, de tipo social, de sexo, moral, econémico,
ideolégico, politico o sindical, tipo de enfermedad o padecimiento, o cualquier otra
condicidn, conforme los tratados internacionales que sean suscritos por la Republica
de Nicaragua.

7. A no ser objeto de experimentacién por la aplicacién de medicamentos o
procedimientos diagndsticos, terapéuticos y prondsticos, sin ser debidamente
informado sobre la condicién 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.

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 debera constar por escrito por
parte del usuario, salvo las siguientes excepciones:

a) Cuando la falta de intervencidn represente un riesgo para la salud publica.

b) Cuando el paciente esté incapacitado para tomar decisiones en cuyo caso el
derecho correspondera a sus familiares inmediatos o personas con suficiente poder de
representacion legal.

c) Cuando la emergencia no permita demoras que puedan ocasionar lesiones
irreversibles o existir peligro de fallecimiento.

La negativa por escrito de recibir tratamiento médico o quirdrgico 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.

9. A que se le asigne un médico, cuyo nombre se le dara a conocer, que sera su
interlocutor principal con el equipo asistencial. En caso de ausencia, otro facultativo del
equipo asumird tal responsabilidad.

10. A que se le extienda certificado de su estado de salud, cuando su exigencia se
establezca por una disposicidn legal, reglamentaria o por solicitud del interesado.
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11. A ser representados en las diferentes instancias de participacion social que para
tal efecto promueva el Ministerio de Salud, orientadas a mejorar la calidad de la
prestacién del servicio, en los términos establecidos en esta Ley y en las disposiciones
que la desarrollan.

12. 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 atencién del
usuario en una unidad de salud, el paciente, familiar o personas con suficiente poder
de representacién legal, recibira su informe de alta.

13. A efectuar reclamos y hacer sugerencias en los plazos previstos en la presente
Ley y su Reglamento.

14. A exigir que los servicios que se le prestan para la atencidén de su salud, cumplan
con los estandares de calidad aceptados en los procedimientos y practicas
institucionales y profesionales.

15. A recibir en cualquier establecimiento de salud publico o privado, atencion médica-
quirdrgica 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.

16. El usuario, o su representante segun sea el caso, tiene derecho de examinary
recibir todas las explicaciones que le permitan una comprension 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.

Articulo 9 Obligaciones del Usuario
Son obligaciones del usuario:
1. Hacer uso de los servicios de salud en forma racional.

2. Procurar el cuidado integral de su salud, siendo deber prevenir y promover la salud
propia y la de la comunidad, asi como proteger y mejorar el ambiente que lo rodea.

3. Velar por la promocién, prevencion, atencion, proteccion y rehabilitacion de su salud
y la de los miembros de su familia, cumpliendo las instrucciones técnicas y las normas
de salud obligatoria que dicten las autoridades competentes y de los establecimientos

de salud a los que acceda.

4. 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 legislacion correspondiente.
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5. Evitar o eliminar las condiciones laborables para la persistencia o proliferacion de
vectores y animales capaces de afectar la salud humana individual o colectiva, de
acuerdo con las normas dictadas por el Ministerio de Salud.

6. Permitir la entrada a su domicilio, de las autoridades de salud debidamente
identificadas, con el fin de determinar si existen animales nocivos o 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.

7. Todo usuario de servicios de salud debe firmar o en su defecto imprimir su huella
digital en la hoja de autorizacién de procedimientos quirurgicos y de diagnosticos,
necesarios para el proceso de atencion.

8. Guardar el orden y disciplina en las correspondientes instituciones proveedoras de
servicios de salud, publicas y privadas, cuidando del buen estado y conservacion de
las instalaciones y equipos.

9. Guardar el debido respeto al personal de salud.

10. No actuar o ayudar en practicas que signifiquen peligro, menoscabo o dafo para la
salud individual o colectiva.

11. Ser responsable frente a terceros por el incumplimiento de las practicas sanitarias
y de higiene destinada a prevenir el origen y propagacion de enfermedades
transmisibles, asi como los actos o0 hechos que promuevan la contaminacion del
ambiente.

12. Es obligacion de toda persona natural o juridica, cumplir con todas las normas de
seguridad que establecen las disposiciones pertinentes.

13. Toda persona natural o juridica tiene la obligacion de participar y cooperar con las
autoridades publicas en la prevencion y solucion de los problemas ocasionados por
situaciones de desastres.

14. El usuario o su representante, segun sea el caso, tiene el deber de examinar y
solicitar todas las explicaciones que le permitan una comprensién 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.

15. Las demas obligaciones que se establezcan otras leyes y normas internacionales
aprobadas por la Republica de Nicaragua.

Capitulo Il
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Del Consejo Nacional de Salud
Articulo 10 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 caracter 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 seran
establecidos conforme reglamento interno que emane del Ministerio de Salud.
Los Miembros del Consejo deberan ser al menos los siguientes:
El Ministerio de Salud que lo preside.
Delegados de las siguientes instituciones:
- Ministerio de Educacion.
- Instituto Nicaragliense de Seguridad Social.
- Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales.
- 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 ONGs que trabajen en el sector salud.
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- 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 pais, los
cuales estaran 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 Consejo.

- Un representante de las organizaciones sindicales que tienen expresion
departamental.

- 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 6rgano de consulta, asesoria y
control social de la gestion de salud a nivel de cada municipio, los cuales estaran
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.
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- Un representante de la Defensa Civil.

- Un delegado de MARENA.

- Un delegado del Ministerio de Educacién.

- Un delegado de las Universidades donde existan.

- Un delegado por organismos de la Sociedad Civil en el Municipio.

- Un delegado por la organizacion sindical de ambito nacional que tenga
representacion en el municipio.

- Otras personas que decida el Consejo.

Los Consejos Departamentales y municipales tendran 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 gestion de salud a su nivel.
- Conocer el proyecto y la ejecucion presupuestaria.

- Conocer y dar su opinidn acerca de los casos de salud publica que sean llevados
ante los consejos.

- Apoyar la gestién administrativa de los establecimientos publicos de salud.

- Proponer ante las autoridades competentes las prioridades de inversion y dotacién
de insumos médicos y equipamientos.

Capitulo IV
De la Salud en las Regiones Autonomas de la Costa Caribe

Articulo 11 Las Regiones Auténomas de la Costa Caribe podran definir un modelo de
atencién 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, asi como los requeridos para
promover la descentralizacion, desconcentracidén y delegacion en estas regiones.

Los Consejos Regionales Autbnomos podran crear sus Instituciones administrativas de
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Salud que consideren convenientes para la administracién de los Servicios de Salud,
todo en el marco de la autonomia y acorde con las politicas normas y procedimientos
nacionales de salud.

TiTULO NI
De las Acciones en Salud

Capitulo |
Disposiciones Comunes

Articulo 12 Para los efectos de esta Ley se entiende por acciones de salud, las
intervenciones dirigidas a interrumpir la cadena epidemioldgica 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 Il
De la Promocion

Articulo 13 La promocién 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 poblacion y propiciar en el individuo las
actitudes y practicas adecuadas para la adopcion de estilos de vida saludables y
motivar a su participacion en beneficio de la salud individual y colectiva.

Articulo 14 El Ministerio de Salud formulara politicas de comunicacion en salud y
promover que los medios de comunicacidn social divulguen los mensajes educativos.

Seccion |
De la Investigacion

Articulo 15 La investigacion constituye una accion basica y fundamental del Ministerio
de Salud. Para la promocion y conservacion de la salud, el Estado promovera la
investigacion, asi como el desarrollo y la creacion de instituciones de investigacion en
apoyo a la salud.

Articulo 16 En el Ministerio de Salud existira un Programa y un Comité Nacional de
Investigaciones encargado de la promocidn y priorizacion, de temas que contribuyan al
mejoramiento de la salud de la poblacién. Las Investigaciones deberan referirse a los
principios cientificos y éticos internacionalmente aprobados. Para la aplicacion de las
acciones sefaladas se elaborara un reglamento.

Seccion Il
De la Nutricion

Articulo 17 El Ministerio de Salud dictara las medidas y realizara las actividades que
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sean necesarias para promover una buena alimentacion, asi mismo ejecutara
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 Il
De la Prevencion y Control de Enfermedades y Accidentes

Seccion |
Disposiciones Comunes

Articulo 18 El Ministerio de Salud en coordinacién con otras entidades del Estado, la
sociedad civil y la empresa privada, dictara 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 Il
De la Inmunizaciones

Articulo 19 Es una responsabilidad del Estado y una obligacion 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 lll
De la Notificacion de Enfermedades Transmisibles

Articulo 20 El Ministerio de Salud determinara las enfermedades transmisibles que los
proveedores publicos y privados de servicios de salud, estén obligados a notificar. La
falta de notificacion de enfermedades transmisibles de notificacion obligatoria conlleva
falta de responsabilidad ante la salud publica.

Seccién IV
De las Epidemias

Articulo 21 En caso de epidemia o peligro de epidemia, el Ministerio de Salud debera
declarar la emergencia sanitaria que corresponda segun 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, estan
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.

Seccién V
De la Regulacion del Cultivo de Microorganismos o Parasitos Peligrosos
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Articulo 22 Corresponde al Ministerio de Salud autorizar la introduccion al pais o la
exportacion de vectores y microorganismos: hongos, bacterias, virus y otros agentes
causales que provoquen dario a la salud de las personas. Asimismo, le 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 coordinacidén 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 Las personas naturales y juridicas deberan cumplir estrictamente las
disposiciones legales, reglamentarias y toda medida que la autoridad de salud dicte de
conformidad con los términos del Codigo Sanitario Panamericano, el Reglamento de
Salud Internacional y los Convenios Internacionales, a fin de prevenir la difusion
internacional de enfermedades transmisibles.

Seccion VII
De la Zoonosis

Articulo 24 E| Ministerio de Salud, en coordinacién con otras instituciones del Estado,
dictara las normas y acciones necesarias para proteger a la poblacién contra los
animales que padezcan o sean portadores de zoonosis.

Seccion VI
De las Enfermedades no Transmisibles

Articulo 25 El Ministerio de Salud realizara actividades de prevencion, fomentando
estilos de vida saludable, asi mismo promovera 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

Articulo 26 El Ministerio de Salud, en coordinacién con los organismos competentes,
llevara a cabo actividades dirigidas a la investigacién, prevencién y control de
accidentes.

Articulo 27 Para los efectos de esta Ley, se entiende por accidente todo hecho subito
que produzca dafos a la salud y que resulte de condiciones potencialmente
prevenibles.

Seccion X
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De la Violencia

Articulo 28 Es responsabilidad del Ministerio de Salud y de la sociedad en su
conjunto, contribuir a la disminucién sistematica del impacto que la violencia ejerza
sobre la salud.

Capitulo IV
De la Recuperacion de Salud

Seccion |
Disposiciones Comunes

Articulo 29 Las acciones de recuperacion de la salud son las que tienen como fin
efectuar un diagndstico temprano y proporcionar tratamiento oportuno al individuo, a la
sociedad y al medio, sin menoscabo de las acciones de promocién, prevencion y
rehabilitacion que se deriven de ellas.

Articulo 30 El Ministerio de Salud elaborara y desarrollara un programa nacional de
recuperacion, como parte del Plan Nacional de Salud para proporcionar servicios
generales y especializados.

Articulo 31 Para el mejor desarrollo del programa nacional de recuperacién de la
salud, el Ministerio de Salud coordinara todas las actividades correspondientes que
desarrollen en el pais los organismos nacionales, publicos o privados y los extranjeros
e internacionales de acuerdo con el Plan Nacional de Salud.

Seccion Il
De la Salud de la Mujer, la Nifez y la Adolescencia

Articulo 32 La atencion en salud de la mujer, la nifiez y la adolescencia sera de
acuerdo al Programa de Atencion Integral a la Mujer, la Nifiez y la Adolescencia del
Ministerio de Salud.

Este programa incluira las acciones de control prenatal, atencidén del parto, del
puerperio, recién nacido, detencién precoz del cancer de cuello uterino y mamas, asi
como acciones para la salud sexual y reproductiva.

Seccion lll
De la Salud Mental

Articulo 33 La prevencion de las enfermedades mentales se basara en el
conocimiento de los factores que alteran la salud mental, la conducta, asi como los
métodos de prevencidn y control de las mismas y otros aspectos relacionados con la
salud mental.
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Articulo 34 Es responsabilidad del Ministerio de Salud y de otras instituciones
competentes, la reintegracion a la sociedad de los pacientes psiquiatricos crénicos.
Capitulo V De la Rehabilitacion

Articulo 35 La rehabilitacién de las personas con discapacidad, se realizara de
conformidad con la Ley N°. 763, Ley de los Derechos de las Personas con
Discapacidad.

TiITULO IV
De las Instituciones Proveedoras de Servicios de Salud

Capitulo |
Instituciones Proveedoras de Servicios de Salud

Articulo 36 Naturaleza, Creacion e Integracion 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 provisién de
servicios en sus fases de promocidn, prevencidn diagndstico, tratamiento,
recuperacion y rehabilitacion de la salud que requiera la poblacion.

Articulo 37 Financiacion de Instituciones Proveedoras de Servicios de Salud de
Propiedad Publica Las instituciones proveedoras de servicios de salud de propiedad
publica, deberan financiarse a través de las partidas que se le asignen por el
Presupuesto General de la Republica, 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 Nicaraglense de la Seguridad
Social o a cualquier otra persona natural o juridica.

Capitulo Il
De los Regimenes y Planes del Sector Salud

Seccion Unica
De los Regimenes

Articulo 38 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.

Articulo 39 Ambito de Aplicacion del Régimen Contributivo
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El Régimen Contributivo se integra por el conjunto de beneficios y prestaciones, a los
cuales los usuarios pueden acceder previa contratacion con empresas aseguradoras
privadas y publicas y/o a través de los Regimenes Obligatorios y Facultativo del
Instituto Nicaragliense de Seguridad Social.

Articulo 40 Aplicacion del Régimen No Contributivo

El Régimen no Contributivo es gratuito, se integra 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.

Articulo 41 Aplicacion del Régimen Voluntario

El 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.

Articulo 42 Financiamiento del Régimen Contributivo

El Régimen Contributivo se financia por aportes al Instituto Nicaragliense 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.

Articulo 43 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
cooperacion externa deberan ser canalizados de acuerdo a las politicas, planes,
programas y proyectos priorizados por el Ministerio de Salud.

Articulo 44 Concurrencia de Coberturas

Cuando un usuario disponga de dos o mas regimenes debera agotar los beneficios en
el siguiente orden:

a) Los provenientes del régimen contributivo facultativo,
b) los provenientes del régimen contributivo obligatorio y

c) Los provenientes del régimen no contributivo.

Fuente: http://www.leybook.com/doc/27328



http://www.leybook.com/doc/27328

Capitulo Il
De las Prestaciones y Responsabilidades del Instituto Nicaragliense de
Seguridad Social y Aseguradoras

Seccioén |
De las Prestaciones en Salud del Instituto Nicaragliense de Seguridad Social

Articulo 45 El Instituto Nicaraglense de Seguridad Social debera garantizar a sus
cotizantes y beneficiarios, un conjunto de prestaciones de servicios de salud, entre
otras: enfermedad comun y maternidad, accidentes de trabajo y Enfermedades
Profesional en las diferentes fases de prevencion, promocidn, tratamiento, diagndstico
y rehabilitacion; conforme lo previsto en la Ley de Seguridad Social.

Seccién li
De las Prestaciones de Otras Compaiias Aseguradoras

Articulo 46 Las companias aseguradoras deberan garantizar la financiacion de las
prestaciones de servicios en salud para sus asegurados, beneficiarios y terceros por
accidentes de transito.

Articulo 47 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.

Articulo 48 Planes Adicionales Se integran por el conjunto de planes de salud
necesarios para la atencién de la persona, no prevista o cubierta por planes de salud
mencionada, o cubiertos en condiciones diferentes.

Los servicios derivados de los planes complementarios seran financiados en forma
voluntaria por el usuario.

Capitulo IV
Programas Bajo la Responsabilidad del Ministerio de Salud

Articulo 49 Programas de Prevencion y Promocion de Salud

Se integran por el universo de intervenciones, procedimientos, acciones colectivas o
individuales para la promocién, prevencion y educacion en funcién de disminuir
factores de alto riesgo y las enfermedades.

Articulo 50 Programas de Asistencia Social

Se integran por el conjunto de acciones de recuperacion y rehabilitacion de la salud
necesaria para una atencién integral del individuo o la familia, que carecen de recursos
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y no estan en capacidad o posibilidad de afiliarse al régimen contributivo o voluntario.

Capitulo V
Programas Comunes a los Diferentes Regimenes

Articulo 51 Programas de Atencion 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 otorgara
conforme a la disponibilidad de recursos financieros y tecnolégicos del pais.

Para las personas afiliadas al régimen contributivo seran estas instituciones o
entidades las encargadas de coordinar su prestacion y garantizar su financiacién,
conforme los principios y términos establecidos en la Ley de Seguridad Social.

Articulo 52 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 condicion para su
atencién.

Todas las instituciones proveedoras de Servicios de Salud deberan garantizar la
atencién 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 definird los términos entre los diferentes proveedores de
salud y su relacion con las entidades aseguradoras.

Capitulo VI
Del Sistema de Garantia de Calidad

Seccion |
Sistema de Garantia

Articulo 53 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 interaccion o relacion, dentro del modelo de atencidén en salud adoptado en
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Nicaragua, se lleva a cabo sobre la base de una éptima utilizacién, mejoramiento,
renovacion y capacitacion, segun 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 Articulo 215, inciso 10 del Reglamento de
la Ley N°. 290, Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder
Ejecutivo, siendo de especial relevancia el componente de la auditoria clinica y
médica.

Articulo 54 Funciones
Son funciones del Sistema de Garantia de Calidad dentro del Sector Salud:

1. Funcién Preventiva: El sistema implementara acciones para evitar, desviaciones de
recursos; contratacién 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 pais; incumplimiento de las
especificaciones técnicas y funcionales de la tecnologia biomédica; inadecuada
utilizacion de infraestructura; inadecuado registro de la informaciéon minima que
demanda el seguimiento y evaluacién 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. Funcién 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
simultaneamente 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 publica o represente una desviacion de recursos. Seccion U
De la Habilitacién y la Acreditacién

Articulo 55 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.
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Articulo 56 Acreditacion

El proceso de acreditacién, como proceso voluntario, tiene como objetivo el
cumplimiento de una serie de requisitos a efecto de elevar los estandares minimos de
calidad. El Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social tendra entonces plena libertad
de contratar conforme sus propios estandares de certificacion siempre que la entidad
correspondiente esté debidamente habilitada.

Seccion lll
Articulo 57 Del Control del Ejercicio de las Profesiones Médicas y Afines

Para desempeniar actividades profesionales propias de la medicina, odontologia,
farmacia, microbiologia o cualquier otra relacionada con la atencion de la salud, se
requiere poseer titulo profesional, incorporado y certificado en la Universidad Nacional
Autonoma de Nicaragua y debidamente registrado en el Ministerio de Salud conforme
lo establece el Decreto N°. 60, Ley de Titulos Profesionales y el Decreto N°. 132, Ley
de Incorporacién de Profesionales en Nicaragua; 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 Creacion

Se establece y autoriza, conforme las necesidades que se determine para el sector, la
estructura territorial de Sistemas Locales de Atencion Integral en Salud.

Articulo 59 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 conduccién unica y responsable del desarrollo de la salud,
en un area 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

Capitulo |
Del Control Especifico a los Productos

Articulo 60 Control y Regulacion Sanitaria
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El control sanitario a los productos y establecimientos farmacéuticos, a la produccion,
almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacién de alimentos; a los
plaguicidas, sustancias tdxicas y peligrosas y otras 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 ejerceran 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 disenados que contengan
dichas sustancias, deberan regirse por la Ley de Radiaciones lonizantes.

Capitulo Il
Del Control de Productos de Higiene Personal y del Hogar

Articulo 61 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 Il

De los Equipos, Instrumentos, Proétesis, Ortesis, Ayudas Funcionales, Agentes
de Diagnésticos, Insumos de Uso Odontoldgico, Dispositivos Médicos y
Soluciones Antisépticas

Articulo 62 Para los efectos de esta Ley y sus reglamentaciones, se entiende por:

a) Equipo Médico: Los aparatos y accesorios para uso especifico, destinados a la
atencién médica, quirurgica o a procedimientos de exploracion diagnéstica, tratamiento
y rehabilitacion de pacientes, asi como aquellos para efectuar actividades de
investigacion biomédicas.

b) Instrumental: Los utensilios o accesorios para uso especifico, destinados a la
atencion médicoquirurgica o procedimientos de exploracidon diagndstica, tratamiento y
rehabilitacion de pacientes, asi como aquellos para efectuar actividades de
investigacion biomédica.

c) Prétesis, Ortesis y ayudas funcionales: Los dispositivos destinados a sustituir o
complementar la funcién de un érgano o un tejido del cuerpo humano.

d) Agentes de Diagnéstico: Los insumos, incluyendo los antigenos y reactivos, que
puedan utilizarse para diagndsticos y/o tratamiento.
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e) Insumos de uso odontoldgico: Las sustancias o materiales empleados para la
atencion de la salud bucal.

f) Dispositivos médicos: Son todos aquellos implementos que tienen relacién con la
implementacion de las técnicas médicas.

g) Soluciones Antisépticas: Los antisépticos o soluciones germicidas, que se empleen
en procedimientos de la practica médico-quirargica 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 seran
responsables de que estos reunan 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/0 técnicos que utilicen o manejen.

Las actividades de importacion, fabricacién, comercializacion y suministro, inclusive en
forma de donacidn de una institucidén extranjera requeriran de la autorizacion, del
Ministerio de Salud, asi como del cumplimiento de los requisitos que este pueda
sefnalar para salvaguardar la salud de las personas.

Capitulo IV
Del Control de las Bebidas Alcohodlicas

Articulo 63 Para los efectos de esta Ley, se consideran bebidas alcohdlicas 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

Articulo 64 Para efectos legales y reglamentarios, se consideran instituciones de
salud todos los establecimientos publicos o privados habilitados por el Ministerio de
Salud, en los cuales se realicen actividades dirigidas fundamentalmente a la
promocidn, prevencion, recuperacién y rehabilitacion de la salud.

Articulo 65 La instalacion, ampliacion, modificacién, 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, seran habilitados por el Ministerio de Salud,

Fuente: http://www.leybook.com/doc/27328



http://www.leybook.com/doc/27328

quien autorizara asimismo las instituciones y misiones de cooperacion internacional en
salud que operen en el territorio nacional, en cumplimiento de convenios o programas
de asistencia.

Articulo 66 Corresponde al Ministerio de Salud dictar las normas técnicas en lo
relacionado con los estandares minimos que deben llenar, segun su clasificacion, las
instituciones en cuanto a instalaciones fisicas, equipo, personal, organizacion y
funcionamiento, de tal manera que garantice al usuario un nivel de atencién apropiada
incluso en caso de desastres naturales.

Articulo 67 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
lonizantes.

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, sera administrativa y
civilmente responsable en forma solidaria con el propietario de la institucidn, por el
incumplimiento de las disposiciones de esta Ley. También sera de su responsabilidad,
dar cuenta al Ministerio de Salud al término de su direccidn y de su reemplazo
temporal por otro profesional.

TITULO VI
De la Salud y el Medio Ambiente

Capitulo |
Del Saneamiento Ambiental

Articulo 69 El Saneamiento ambiental comprende la promocién, educacion, mejora,
control y manejo del ruido, calidad de aguas, eliminacion 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 ambitos de la vida y el fomento de la investigacion
cientifica en la materia.

El Ministerio de Salud en el ambito de su competencia tendra la facultad de determinar
los rangos maximos contaminantes permisibles y las normas técnicas a que deben
sujetarse las personas naturales o juridicas en las 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, disposicion
apropiada y eliminacion de desechos plasticos y productos quimicos contaminantes.

Las anteriores disposiciones se aplicaran sin perjuicio de lo establecido en la Ley N°.
217, "Ley General del Medio Ambiente y de los Recursos Naturales" y su Reglamento.

Capitulo Il
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De la Regulacién 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, contaminacion o
molestia que pudieran producir a causa de su operacion, debiendo suspenderla hasta
tanto se cumplan con las recomendaciones de la autoridad competente.

Capitulo Il ]
De la Prohibicion de Crianza de Animales en Areas Urbanas

Articulo 71 Se prohibe dentro de areas urbanas, la instalacion de establos o granjas
para crear o albergar ganado vacuno, equino, bovino, caprino, porcino, aves de corral,
asi como otras especies que alteren o expongan a riesgo, la salud y vida humana.

Capitulo IV
De la Eliminacion de los Animales Capaces de Afectar la Salud Humana

Articulo 72 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.

Articulo 73 Las personas naturales o juridicas que se dediquen a la eliminacion de
vectores y animales capaces de afectar la salud humana, deberan obtener la
autorizacion 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 proteccion de su personal.

_ Capitulo V
De los Organos y Trasplantes

Articulo 74 Para efecto de los procedimientos de trasplantes se estara a las
siguientes definiciones y reglas especiales, sin perjuicio de a través de Ley especial se
regulen los requisitos y procedimientos para la donacién y trasplantes de érganos, asi
como los derechos y deberes de los donantes:

a) Denominese trasplante el reemplazo con fines terapéuticos de érganos o
componentes anatdmicos 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
su expresa 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 decisién personal en contrario, sus deudos autorizan la
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extraccion de componentes anatdémicos para los fines ya expresados.

Las instituciones o centros hospitalarios autorizados para efectuar trasplantes, llevaran
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 anatomicos. Asi
mismo debera llevar un registro de los trasplantes realizados.

Capitulo VI
Sobre las Autopsias y Viscerectomias

Articulo 75 Autopsia o Necropsia Es el procedimiento mediante el cual, a través de
observacion, intervencién y 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.

Articulo 76 Viscerectomia Entiéndase por viscerectomia, la recoleccion de érganos 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
publica, de investigacidén o docencias. Asi mismo la evisceracidén podra ser practicada
con fines de conservacién del cadaver, debidamente autorizadas por escrito, 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 exhumacion, traslado y disposicion de
cadaveres y 6rganos seran reguladas por el Codigo 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 Administrativas

Articulo 77 La suspensién o cancelacion de las habilitaciones, registros o licencias,
procederd 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.
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c) Cualquier producto registrado, cuando fuere considerado nocivo o peligroso para la
salud de las personas o del medio ambiente, en virtud de nuevos conocimientos
meédicos, cientificos o tecnoldgicos.

Articulo 78 Son medidas administrativas de caracter 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 practicas
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 instruccidon o adiestramiento en las materias relacionadas
con la infraccion.

c) Amonestar por escrito en caso de la primera infraccion.

Articulo 79 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 vacunaciéon cuando
proceda.

b) La vacunacion, encierro y/o sacrificios de animales en casos de zoonosis 0 en
prevencion de esta.

c) La eliminacion de insectos, y/o vectores que afecten la salud de las personas.

d) La suspensioén de obras o trabajos que puedan contaminar las aguas superficiales o
subterrdneas o el suelo, asi como la suspension de construcciones o viviendas sin
servicios sanitarios basicos o de urbanizaciones sin servicios de alcantarillado y agua
potable.

e) El decomiso y/o destruccidn de bienes que por su naturaleza, estado o condicidon
constituya riesgo de transmision de enfermedades o produzca contaminacion del
ambiente con riesgo para la salud de las personas.

f) La retencion 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.
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h) Todo establecimiento industrial, educativo, comercial de prestacion de servicios, de
espectaculos publicos o de cualquier naturaleza que ponga en riesgo la salud publica,
serd clausurado transitoria o definitivamente, de acuerdo a lo estipulado en el
Reglamento de la presente Ley.

i) Todo establecimiento de salud, publico o privado, que funcione al margen de lo
estipulado en la legislacion correspondiente, sera sancionado de acuerdo a lo
estipulado en el Reglamento de la presente Ley.

Articulo 80 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 ultimo caso epidémico de la enfermedad.

Articulo 81 En caso de peligro de zoonosis 0 de zoonosis declarada, el Ministro de
Salud dispondra la colaboracion inmediata con el Ministro Agropecuario para evitar la
apariciéon o difusion de la zoonosis en las personas.

Articulo 82 Se considerara falta leve, el incumplimiento de las disposiciones de esta
Ley cuando no cause ningun dafno a la salud de las personas ni al medio ambiente,
este caso sera sancionado con multa de quinientos a cinco mil cérdobas, con
mantenimiento de valor en relacion al dolar norteamericano.

Articulo 83 Se considerara falta grave, el incumplimiento de las disposiciones de esta
Ley o de las recomendaciones formuladas por la autoridad sanitaria, cuando ocasione
danos reversibles o reparables en la salud de las personas o del medio ambiente, la
falta grave sera sancionada con multa de cinco mil un cérdoba hasta treinta mil
cordobas, con mantenimiento de valor en relacidén al dolar norteamericano, sin
perjuicio de la reparacién del dano y la indemnizacién de perjuicios a los afectados.

Articulo 84 Se considerara falta muy grave, la reincidencia en la comisién de faltas
graves o cuando la actividad, servicios o productos causen dafos irreversibles en la
salud o que ocasione la muerte. La falta muy grave sera sancionada con multa de
treinta mil un cérdobas hasta cincuenta mil cordobas, con mantenimiento de valor en
relacion al délar norteamericano, sin perjuicio de la reparacion y la indemnizacion de
dafnos a los afectados y de la responsabilidad penal si la accion respectiva estuviera
tipificada como delito.

Articulo 85 Las facultades de los inspectores sanitarios, el procedimiento de
inspeccidn y el valor de las actas que levanten los inspectores se regularan de
conformidad con el Reglamento de la presente Ley.

Articulo 86 Los recursos a que tienen derecho los sancionados administrativamente
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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
Organizacién, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo y su Reglamento.

TITULO VIl
Disposiciones Finales

Articulo 87 Reglamentacion

La presente Ley sera 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 Derogacidn

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
Asamblea Nacional de la Republica 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 Republica. Publiquese y Ejecutese. Managua,
siete de mayo del afio dos mil dos. ENRIQUE BOLANOS GEYER, 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®. 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 Constitucion Politica de la Republica de Nicaragua,
publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 26 del 10 de febrero de 2014;y 5. 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.

Dado en el Salon de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a
los diez dias del mes de diciembre del afio dos mil veinte. Dip. Loria Raquel Dixon
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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 10
de diciembre de 2020, de la Ley N°. 727, Ley para el Control del Tabaco, aprobada el
29 de junio de 2010 y publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 151 del 10 de agosto
de 2010, y se ordena su publicacion en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°.
963, Ley del Digesto Juridico Nicaraglense, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°.
203 del 25 de octubre de 2017 y la Ley N°. 1053, Ley del Digesto Juridico
NicaragUense de la Materia de Salud, aprobada el 10 de diciembre de 2020.

LEY Ne. 727
El Presidente de la Republica de Nicaragua
A sus habitantes, Sabed:
Que,
LA ASAMBLEA NACIONAL
Ha ordenado la siguiente:
LEY PARA EL CONTROL DEL TABACO

Capitulo |
Disposiciones Generales

Articulo 1 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 maximo el severo impacto perjudicial que provoca a la
salud humana el consumo y la exposicidén al humo de estos productos; asimismo,
establecer medidas de control efectivo a la publicidad, propaganda, patrocinio o
cualquier otra actividad de promocién que induzca de manera directa o subliminal al
consumo del tabaco, evitando asi que futuras generaciones se conviertan en
potenciales consumidores del mismo.
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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 publico 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 para el Control del Tabaco, y demas Tratados de
Proteccion a los Derechos Humanos de los no Fumadores.

Articulo 2 Fines de la Ley
La presente Ley tiene como fines, los siguientes:
1. Reducir el consumo del tabaco y los productos derivados del mismo.

2. Cumplir con los compromisos de la Republica 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.

3. Adoptar medidas para proteger la salud de las generaciones presentes y futuras de
la poblacion nicaragtiense, del efecto nocivo, las consecuencias y los perjuicios que
tiene el consumo del tabaco y la exposicion al humo del mismo.

4. Reducir las consecuencias sanitarias, sociales, ambientales y econémicas del
consumo del tabaco.

5. 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.

6. Prohibir la venta y consumo del tabaco o productos derivados del tabaco a personas
menores de edad, y exigir a los vendedores, la aplicacion de politicas de venta que
garanticen el cumplimiento de esta prohibicién.

7. Regular la publicidad, promocion y patrocinio del tabaco y productos del tabaco.

8. Proteger a los consumidores de cualquier tipo de presentaciones enganosas, 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 dafiino que es el humo del
tabaco en las personas.
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9. 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.

10. Impulsar y promover planes, programas y proyectos dirigidos a evitar de manera
efectiva el ingreso de potenciales consumidores de productos del tabaco y apoyar a
aquellas personas que desean abandonar el habito de consumo de los mismos. El
Estado a través del Ministerio de Salud, en conjunto con organismos internacionales y
organismos no gubernamentales que trabajan en ese sentido, deberan desarrollar las
coordinaciones necesarias para el cumplimiento de este fin.

11. Promover y respaldar la eliminacion 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 la Salud Publica.

Articulo 3 Autoridad de Aplicacion

Le correspondera 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,
nifnos y ninas, asi como facilitar la informacion ilustrativa y documental referente a sus
consecuencias, las practicas de la industria del tabaco y otra informacién relacionada
con los objetivos del Convenio Marco para el Control del Tabaco, los objetivos y fines
de esta Ley.

Articulo 4 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 produccion
que involucran la exposicién 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, recepcioén, posesién, distribucion, venta o compra e
importacidn, tales como contrabando, falsificacién, posesidn 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 Republica de Nicaragua el 7 de junio del
ano 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
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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 poblacién 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 o 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 ubicacién, no permitan una adecuada ventilacién.

Espacio publico 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 emanacion.

Humo del tabaco: Las particulas resultantes de la combustién 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 actuen en su nombre.

Instalaciones publicas: 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 o mas personas desempenan sus
obligaciones laborales o que presten cualquier servicio, asi como todos los lugares
anexos o asociados utilizados comunmente en el desarrollo de su trabajo o actividad
laboral.

Medios de Transporte: Es todo vehiculo aéreo, terrestre, acuatico o de cualquier 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 comunicacién, recomendaciéon
0 accion comercial, que promueve directa o indirectamente a un fabricante de
productos del tabaco, un producto del tabaco o el uso de este.
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Patrocinio del tabaco: Es cualquier tipo de contribucién 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.

Articulo 5 Del Consejo Nacional para el Control del Tabaco

El Estado, con la participacion de la sociedad civil, implementara politicas y medidas
legales apropiadas para prevenir, controlar y reducir el consumo del tabaco, la
adiccidén al tabaco y la exposicion al humo del mismo. Ademas, adoptara 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 publicas encaminadas
al control del tabaco, el cual estara integrado por un representante de las siguientes
instituciones:

1. Ministerio de Salud (MINSA), quien lo preside;

2. Instituto Nicaraglense de Seguridad Social (INSS);

3. Ministerio del Trabajo (MITRAB);

4. Ministerio de la Familia, Adolescencia y Nifiez (MIFAN);

5. Ministerio de Educacién (MINED);

6. Consejo Nacional de Universidades;

7. Asociaciones de pacientes con cancer;y

8. Sociedades Médicas Relacionadas.

Las decisiones del Consejo seran tomadas por mayoria simple, en caso de empate el
que preside el consejo tendra 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.
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La autoridad de aplicacién de esta Ley, con sus propios recursos presupuestarios
debera 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 desempenfio de las atribuciones de este Consejo.

La forma de instalacion, estructura administrativa, mecanismos de funcionalidad y
demas efectos relativos al desemperio de las atribuciones del Consejo, seran
desarrollados en el reglamento de la presente Ley y demas normas especiales que
emita el propio Consejo.

Capitulo I
Ambientes Libres de Humo

Articulo 6 De las Prohibiciones al Consumo del Tabaco
Se prohibe fumar en los siguientes lugares:
1. Espacios cerrados Publicos o Privados;

2. En cualquier parte de las instalaciones o lugares publicos 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 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 ensefianza o a la educacién, publicas o privadas, ya sea a nivel pre-
escolar, educacion primaria y secundaria, educacion técnica a todos sus niveles,
centros de educacién superior 0 universitaria 0 en centros de ensefianza de cualquier
otra naturaleza;

5. En cualquiera de las instalaciones de las Instituciones Publicas o Privadas, siempre
que no sean las areas especialmente habilitadas como area de fumar, cumpliendo con
todos los requisitos establecidos en la presente Ley.

6. En areas destinadas a la atencién al publico de las Instituciones Publicas o
Privadas;

7. Ambientes laborales o locales de trabajo cerrados;
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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

En los lugares antes mencionados deberd indicarse la prohibicién de fumar mediante
carteles visibles que tendran un tamano minimo de 10 x 15 pulgadas, facilmente
legibles y en colores contrastantes sobre un fondo blanco, o el que sea especificado
por el Ministerio de Salud.

Articulo 8 Areas de Tolerancia

Se podra 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:

1. Hoteles, hospedajes y establecimientos analogos;

2. Bares, restaurantes;

3. Discotecas y casinos;

4. Aeropuertos; y

5. Tabaquerias.

Si en estos lugares no se dispone de espacios abiertos o semi-abiertos, se deberan
acondicionar lugares preparados en los que se podra fumar, siempre y cuando, retinan
al menos los siguientes requisitos:

1. Deberan estar debida y visiblemente senalizados;

2. Deberan estar efectivamente delimitados con infraestructura que aisle este
ambiente del resto de las dependencias y no ser zonas de paso obligado para los no

fumadores;

3. Deberan disponer de extractores de humo y sistemas de ventilacién u otros
dispositivos que permitan mantener las areas debidamente ventiladas;

4. En las zonas de tolerancia para fumar no se permitira la presencia de menores de
edad;
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5. El lugar habilitado para los fumadores debe ser de menor espacio que el dedicado
para el publico en general.

Articulo 9 Responsabilidad de los Administradores y Duenos

Los propietarios o responsables de la administracion de los lugares, bienes,
establecimientos, empresas o Instituciones, haran que cumplan la presente Ley, a sus
empleados, subordinados y al publico en general, tomando las medidas razonables;
para ello colocaran carteles, y de ser necesario, podran recurrir al auxilio de la Policia
Nacional.

Articulo 10 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 institucidon establecida en el
articulo anterior, de cualquier infraccidon en que se incurra, sin temor a estar sujetas de
represalias.
Capitulo Il
De la Publicidad, Promocion y Control a la Comercializacion de Productos del
Tabaco
Articulo 11 Regulaciones a la Publicidad y Promocién
La publicidad, promocién y control de la comercializacion de productos del tabaco a
nivel nacional o entre fronteras, por parte de personas naturales o juridicas, debera
desarrollarse en estricto cumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente
Ley y su Reglamento.
Queda terminantemente prohibida la publicidad o promocion de los productos del
Tabaco a través de los medios de comunicacion masivos tales como periddicos, radios
y televisidn, asi como a través de rétulos 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 cinematograficas dirigidas a adultos; y

4. Publicidad de contacto uno a uno, con el publico informado, mayor de 18 afios y que
de previo tuvieron un control de acceso.
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La publicidad de los productos del tabaco no debera contener ninguna referencia que
lesione la integridad, dignidad e inteligencia de las personas y en especial de las
Mujeres, adolescentes o la nifez.

Las ofertas y promociones se dirigiran Unicamente a personas mayores de 18 afos,
quienes acreditaran su edad con su cédula de identidad u otro documento legalmente
expedido que permita verificarla.

Se prohibe la venta, distribucidn o entrega gratuita de mercaderias u objetos que
contengan el nombre, logo o distintivo visible de marca de cigarrillo. Se exceptuan 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 compania 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 condicion de persona mayor de 18
anos.

El organizador de dichos eventos respondera ante las autoridades competentes por la
presencia de menores de edad. En estos eventos seran permitidas la entrega de
muestras gratuitas siempre y cuando sea una actividad que tenga un estricto control
en cuanto a la mayoria de edad de la concurrencia y el organizador o la empresa
deberan garantizar el control y supervisién de esta actividad.

Articulo 12 Prohibiciéon 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 podra
tenerlos en lugares directamente accesibles para el cliente.
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2. Las tiendas, pulperias o miscelaneas que venden productos de tabaco tendran la
obligacion de colocar, carteles visibles, claros y destacados en el interior de los
lugares de venta de un tamafno no menor de 10 x 15 pulgadas, que indiquen que se
prohibe la venta de productos de tabaco a menores de 18 afos. Estos carteles
deberan ser proporcionados gratuitamente por las empresas productoras o
distribuidoras del tabaco.

3. Se prohibe la fabricacién, importacion 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 para el consumo del mismo y que puedan resultar atractivo para
las personas menores de edad.

podra venderles a las personas menores de 18 anos de edad, ni a cualquier persona
que aparente ser menor de esa edad, excepto que la misma pueda demostrar tener 18
afnos cumplidos, con la presentacidén de su cédula de identidad, licencia de conducir, o
pasaporte. La infraccion a esta disposicién serd sancionada con multa por el Ministerio
de Salud.

5. 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 distribucion comercial gratuita de productos del
tabaco a las personas menores de edad.

7. Las personas menores de edad no podran 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 verificada de forma confiable.

Capitulo IV
Empaquetado y Etiquetado de Productos del Tabaco

Articulo 13 De la Informacion Veraz al Consumidor

Los productos del tabaco, sus etiquetas, paquetes o envases, no promocionaran el
producto por medios que sean falsos, incorrectos, enganosos o que induzcan a error
en cuanto a sus caracteristicas o efectos nocivos para la salud, peligros o emisiones.
Para tal efecto, se prohibe la utilizacién 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
ejemplo, expresiones tales como: "con bajo contenido de alquitran”, "ligeros",
"ultraligeros” o "suaves".
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Articulo 14 Requisitos y Condiciones de Informacién al Publico

Nadie podra vender productos del tabaco sin que sus empaques unitarios o cualquier
etiqueta externa utilizada en la venta del producto cumplan con lo siguiente:

1. La advertencia: "FUMAR ES DANINO PARA LA SALUD" debera comunicar
inequivocamente el riesgo del consumo del tabaco, y aparecer impresa directamente a
un costado del paquete, en letras claras, en fuente Aria], en negrita, en mayudsculas,
en un tamafo 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, ademas deberan constar de una imagen y un texto o mensaje de
advertencia que les acomparnen, conforme lo especificado.

3. La informacién para prevenir el comercio ilicito y hacer el seguimiento de los
productos del tabaco, debera ser impresa en los paquetes de productos del tabaco, de
manera prominente a un costado de la cajetilla directamente, incluyendo y sin
limitacion, el pais de origen del producto, la fecha de produccion o de caducidad, el
lote y los niUmeros de registro, asi como la indicacion "solo para su venta en
Nicaragua" y "precio sugerido en cérdobas".

4. La informacion relacionada con los contenidos de nicotina, alquitran y mondxido de
carbono de los productos del tabaco determinado segun la metodologia ISO,
mundialmente reconocida y aceptada, debera imprimirse permanentemente a un
costado del paquete del producto del tabaco, en letras claras, visibles y legibles. Se
faculta al érgano de aplicacidn para verificar en sus laboratorios o en laboratorios de
referencia regional, la informacion de dichos contenidos.

5. Una vez aprobada y vigente la presente Ley, el Ministerio de Salud a cuenta de los
integrantes de la industria tabacalera, debera hacer una publicaciéon 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 seran de al menos seis diferentes tipos de advertencias y de mensajes. Los
fabricantes e importadores de productos del tabaco deberan 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:
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1. Rotarse anualmente como minimo, lo que significa que debera exhibirse un conjunto
distinto de advertencias prescritas por el Ministerio de Salud durante el siguiente
periodo de rotacién de 12 meses;

2. Ocupar como minimo el cincuenta por ciento (50%) en el area de demostracién
principal de ambas caras de los productos del tabaco y hasta por un maximo del
sesenta por ciento (60%) y estar impresas en el envase y no en el envoltorio exterior
desechable.

a. El texto de la advertencia o mensaje escrito debera 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 tamafno no menor a los 14 puntos,
representado en letras de color blanco contrastandolo con un fondo negro, o
viceversa, segun indique el Ministerio de Salud.

b. Las imagenes deben ocupar el sesenta por ciento (60%) del espacio requerido para
las advertencias sanitarias y debera imprimirse utilizando la técnica de separacion de
colores con cuatro colores.

3. La advertencia debe colocarse en ambas caras del empaque, paralelo al borde
inferior del paquete.

Articulo 16 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 compafias con seis meses de
anticipacion y con un periodo de transicion de tres meses entre los pictogramas que se
encuentren en el mercado y los nuevos por implementar.

Articulo 17 Visibilidad de la Informacion

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 llicito

Articulo 18 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
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externa utilizadas en la venta del producto, no cumplen con lo establecido en la
presente Ley. La infraccion a la presente disposicion sera sancionada con el decomiso
del producto en cuestién, sin perjuicio de las sanciones administrativas o penales que
correspondan a los sujetos infractores.

El Ministerio de Salud 6rgano de aplicacion, con auxilio de las autoridades de
Seguridad Publica y el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, seran los
responsables de la verificacion del cumplimiento de la presente disposicidn.

Articulo 19 Del Control de los Productos del Tabaco en Transito 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 transito hacia otro pais.

Articulo 20 Producto No Exonerado

Queda prohibida la venta de productos del tabaco en cualquier establecimiento, tienda
o almaceén 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 legislacién 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.

Articulo 21 Del Decomiso y Destruccion 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
caracter aduanero, o de etiquetado, sera destruido o eliminado, por las autoridades
competentes, o0 en su defecto por las autoridades del Ministerio de Salud, sin
responsabilidad para el Estado. Para esta destruccion se aplicaran métodos
mecanicos 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 Industria
Tabacalera

Articulo 22 De la Comprobacion del Contenido y Emisiones de Productos del
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Tabaco

El Estado de la Republica de Nicaragua a través del Ministerio de Salud, debera
adoptar y aplicar las directrices relativas al analisis, medicién de contenido y emisiones
de los productos del tabaco, en base a la reglamentacién de estos contenidos y
emisiones. Estas directrices seran 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 pronuncie sobre estos temas, conforme
lo establece el Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco en su Articulo 9.

Para cumplir con Ja presente disposicion, el Estado Nicaraglense dotara al Ministerio
de Salud de recursos financieros tributarios o de la cooperacidén externa suficientes,
que permitan instalar un laboratorio especializado en la materia, sin perjuicio de la
utilizacién que puede hacer la autoridad de aplicacion, 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 demas disposiciones contenidas en la presente
Ley y su Reglamento.

Articulo 23 Reporte de Informacion a la Autoridad de Aplicacion

Los fabricantes e importadores de productos del tabaco, deberan consignar ante el
Ministerio de Salud, informes periédicos anuales con informacion relativa al contenido,
las emisiones y los elementos de disefo 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 aplicacion de manera fundada podra solicitar en el momento que sea
necesario, cualquier informacion que le permita garantizar el cumplimiento de la
presente Ley y su Reglamento.

Los fabricantes e importadores, deberan suministrar, ademas, informacion sobre sus
productos: una lista con las marcas importadas o exportadas durante el afio, asi como
nuevos productos o marcas introducidas durante el ano y una muestra del empaque de
cada marca. Se define para el envio y recepcién de estos informes a la Direccidn
General de Vigilancia para la Salud.

Capitulo VII
Sanciones

Articulo 24 De las Sanciones

Las infracciones establecidas en la presente Ley, seran sancionadas
administrativamente por el Ministerio de Salud. En el caso de imposicion de multas, las
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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.

Articulo 25 De las Infracciones Relativas a la Publicidad

Cuando la infraccion se trate de publicidad, seran considerados responsables, tanto la
empresa publicitaria, como el beneficiario de la publicidad solidariamente,
entendiéndose por este Ultimo al titular de la marca o producto anunciado, asi como el
titular del establecimiento o espacio en el que se emite el anuncio.

Articulo 26 De la Sancién Administrativa e Impulso de la Accion 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 sancion
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 comercio ilicito, en base
a lo establecido en la presente Ley y el Codigo Penal, podra interponer denuncia ante
la Policia Nacional o iniciar directamente accion legal ante el Ministerio Publico.

Todo producto del tabaco objeto de un acto de comercio ilicito, sera destruido de
conformidad al Articulo 21 de la presente Ley. Los equipos utilizados en su
fabricacion, transportacién y comercio seran decomisados y puestos a disposicion de
la autoridad competente. Todo a solicitud de parte o de oficio.

Articulo 27 Orden de Prelacion de las Sanciones Administrativas

Una vez agotada la via de la amonestacion, se aplicaran las demas sanciones
administrativas en el siguiente orden:

1. Multa que podra ser desde C$ 500.00 (Quinientos Cérdobas Netos) hasta C$
500,000.00 (Quinientos Mil Cérdobas 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 definiran 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 seran con mantenimiento de
valor con respecto al délar de los Estados Unidos de América.

2. Suspensién temporal del permiso mercantil extendido por las autoridades
correspondientes, en caso de reincidencia o del no pago de la multa.
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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

Articulo 28 De la Coordinacion Interinstitucional

El Ministerio de Salud en su caracter de Autoridad de Aplicacion, realizara
coordinaciones con el Ministerio Publico, 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 aplicacion de las disposiciones contenidas en la
presente Ley.

En un plazo no mayor de doce meses contados a partir de la entrada en vigencia de la
presente Ley, el Ministerio de Educacion y el Consejo Nacional de Universidades
(CNU) en coordinacién 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 prevencién y consecuencias
nocivas del consumo de productos del tabaco.

Articulo 29 Destino y Uso de las Multas Recaudadas

El Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, creara un fondo especial con las multas
que se obtengan por las 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 educacién y prevencidon del consumo de productos del tabaco y para
financiar programas para la prevencion y tratamiento del cancer.

Articulo 30 Reglamentacion

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

Articulo 31 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.

Articulo 32 Vigencia

La presente Ley entrara en vigencia en seis meses posteriores a su publicacion en
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cualquier medio de comunicacién social escrito de circulacién nacional, sin perjuicio de
su posterior publicaciéon 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 Nuiez 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 la 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.

Dado en el Salon de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a

los diez dias del mes de diciembre del afio dos mil veinte. 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 10
de diciembre de 2020, de la Ley N°. 760, Ley de la Carrera Sanitaria, aprobada el 30
de marzo de 2011 y publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 122 del 1 de julio de
2011, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial, conforme la Ley N°.
963, Ley del Digesto Juridico Nicaragliense, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°.
203 del 25 de octubre de 2017 y la Ley N°. 1053, Ley del Digesto Juridico
Nicaragiense de la Materia de Salud, aprobada el 10 de diciembre de 2020.
LEY N°. 760
El Presidente de la Republica de Nicaragua
A sus habitantes, Sabed:
Que,
LA ASAMBLEA NACIONAL

Ha ordenado la siguiente:
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LEY DE LA CARRERA SANITARIA

TiTULO PRELIMINAR
PRINCIPIOS FUNDAMENTALES DE LA LEY DE CARRERA SANITARIA

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 desempefo y actitudes de los miembros de la
Carrera Sanitaria, con relacion a su trabajo y con la poblacion nicaragiiense, a quienes
deben servir.

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,
priorizandose 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.

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

v

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

\'}

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
cientificotécnico mundial, las capacidades econémicas y tecnolégicas del pais, en
concordancia con los requerimientos de sus miembros para desarrollar una vida digna.

Vi
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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 actuacion 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.

Vil

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

Viil

La insercidén en el movimiento de la salud internacional, permite que las acciones
contempladas en la Carrera Sanitaria, si nuestras realidades y las condiciones
econdémicas 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: campanas 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 poblacién en general.

IX

La autonomia profesional, reconoce la aplicacion de los conocimientos, técnicas y
procedimientos de cada profesién de forma independiente, en funcidén de los
beneficios de la ciudadania en general, desde la concepcidn y el compromiso expreso
del reconocimiento de la salud como un bien publico y un derecho humano
fundamental, siempre que se proponga y ejecuten dentro de las normas, reglamentos
y directrices del Ministerio de Salud como 6rgano delegado del Poder Ejecutivo en el
ramo de la salud, que en el resto de la presente Ley, podra 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 desempeno 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 poblacién.
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b) Brindar a la persona sus conocimientos para que esta promueva, proteja y recupere
su salud y se haga consciente de como controlar por si misma las causas de su
malestar o enfermedad.

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

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

e) 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) Desempenar las funciones y conducirse en las labores de manera que no surjan
conflictos de interés y la busqueda de lucro como motivacion determinante al ejercer la
profesion.

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

TiTULO |
DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO UNICO ,
OBJETO DE LA LEY Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1 Objeto de la Ley

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

Articulo 2 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
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Sanitaria en el MINSA con el 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 en
La Gaceta, Diario Oficial N°. 235 del 11 de diciembre del 2003.

Para todos los efectos de esta Ley, se entendera como personal de confianza: las
personas que el MINSA contrata para prestar servicios personales, o desempenar
puestos permanentes de asesoria, asistencia técnica y administrativa directa, en los
despachos de la Direccién Superior tal como se define en el Articulo 26 del Decreto
Ejecutivo N°. 25-2006 publicado en La Gaceta, Diario Oficial N°. 91 y 92 del 11y 12 de
mayo del 2006.

TiTULO I
AUTORIDAD DE APLICACION E INSTANCIAS DE LA CARRERA SANITARIA

CAPITULO UNICO

Articulo 3 Autoridad de Aplicacion de la Ley EI MINSA en lo que le corresponda, asi
como las instancias creadas por esta Ley, seran las encargadas de su aplicacion.

La subordinacién organica, jerarquica 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,
Decreto Ejecutivo N°. 87-2004 publicado en La Gaceta, Diario Oficial N°. 153 del 6 de
agosto de 2004.

Articulo 4 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 el
desarrollo y aplicacion de la Carrera Sanitaria. Este Consejo sera presidido por la
maxima autoridad del MINSA, debera elaborar su reglamento interno de
funcionamiento y reunirse dos veces al afno, el cual estara 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.

Articulo 5 De las Funciones del Consejo Nacional de la Carrera Sanitaria El Consejo
Nacional de la Carrera Sanitaria, tendré las siguientes funciones:

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

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

3. 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
unificacién del sistema; los pardmetros de asignacion de recursos humanos,
financieros, planta fisica, medicamentos, tecnologias y otros, segun criterios
poblacionales, geograficos, de vulnerabilidad y riesgo, sin que esto ocasione el
deterioro de las prestaciones y beneficios socioeconémicos de las personas
integrantes de la Carrera Sanitaria.

4. 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.

Articulo 6 De la Comision Nacional de la Carrera Sanitaria

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

1. La persona titular de la Division General de Recursos Humanos o quien ella
delegue, quien ejercera la Presidencia de la Comision, mas cuatro representantes del

MINSA, que seran nombrados por el Ministro o la Ministra de Salud.

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

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

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

Articulo 7 Definicion y Funciones de la Comision Nacional de la Carrera Sanitaria
La Comisidn Nacional de la Carrera Sanitaria, es un érgano colegiado, ejecutivo y
operativo que tomara 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 de Carrera
Sanitaria y su Reglamento.
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2. Evaluar los resultados de la aplicacidon de la Ley de 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.

3. 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.

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

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

6. La Comision debera 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 Comisién, tendra doble voto en caso de empate.

Articulo 8 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 6rgano 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 el representante sindical
del imputado o quien este delegue.

El procedimiento y los términos para las acciones y actuaciones, se llevaran a cabo de
conformidad a lo establecido en la Ley N°. 4 76, Ley del Servicio Civil y de la Carrera
Administrativa y su Reglamento.

Articulo 9 De la Comision de Evaluacion del Desempeio en los Establecimientos
de Salud

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

Articulo 10 De las Funciones de la Comision de Evaluacion 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 Comisidn tendrd las siguientes
funciones:

1. Evaluar una vez al afo, a las personas que 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 Revisién, interpuestos por el personal de
la Carrera Sanitaria y notificar los resultados de dicha resolucién.

4. Recibir y resolver sobre la admision 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 Comisién 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 1lI
DERECHOS Y DEBERES DEL PERSONAL DE CARRERA SANITARIA

CAPITULO |
DERECHOS

Articulo 11 Derechos del personal integrado a la Carrera Sanitaria

Ademas de los derechos establecidos en la Constitucidn Politica de la Republica de
Nicaragua, la Ley N°. 476, Ley del Servicio Civil y de la Carrera Administrativa; el
Cédigo del Trabajo y leyes afines; la Ley N°. 423, Ley General de Salud, publicada en
La Gaceta, Diario Oficial N°. 91 del 17 de mayo de 2002; la Ley N°. 28, Estatuto de la
Autonomia de las Regiones de la Costa Caribe de Nicaragua, publicada en La Gaceta,
Diario Oficial N°. 238 del 30 de octubre de 1987; el Convenio Colectivo y Salarial
vigente y su Reglamento de Aplicacion, las personas integrantes de la Carrera
Sanitaria tienen derecho a:
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1. 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. Participacién en igualdad de condiciones en los asuntos publicos 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. Ser remunerado en moneda de curso legal y en el lugar donde presta sus servicios;
c. La inembargabilidad 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 basica de recursos para realizar sus funciones.

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

7. Formacion cientifica y técnica proporcionada por el MINSA, a través de Programas
de formacién y educacion permanente, en concordancia con el Plan de Desarrollo de

Recursos Humanos.

8. Recibir un trato justo y respetuoso de parte de sus superiores y companeros y
comparieras de trabajo.

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

10. Conocer los manuales, normas y reglamentos del MINSA, en relacién a su
desempenio.

11. Gozar de los permisos y licencias establecidos en la legislacién laboral.

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

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

Articulo 12 De la Suspension 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
inhabilitacion para ejercer cargos publicos y por sentencia firme de pérdida de sus
derechos civiles.

CAPITULOII
DEBERES

Articulo 13 De los Deberes del Personal de Carrera Sanitaria

De conformidad a las Politicas de Salud y el Modelo de Salud vigente, el personal de
Carrera Sanitaria esta comprometido con la poblacién nicaraglense, 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 el desarrollo de la salud familiar y comunitaria, para
garantizar la orientacion hacia la promocion de la salud y la prevencién de las
enfermedades. En consecuencia, son deberes de las personas que integran la Carrera
Sanitaria:

1. Respetar y cumplir con lealtad la Constitucidon Politica de la Republica de Nicaragua,
la presente Ley, y demas leyes vigentes en materia de derecho de salud.

2. Respetar los derechos de los ciudadanos, de conformidad a lo establecido en la Ley
N2. 423, Ley General de Salud y su Reglamento y demas 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 disposicion que le confiere el
puesto, para presionar a particulares o subalternos, a utilizarlos en actividades ajenas
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a las funciones de la institucion.

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

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

8. Usar los uniformes, equipos y medios de proteccidn establecidos, cumpliendo con
las disposiciones contenidas en la Ley N°. 618, Ley de Higiene y Seguridad del
Trabajo, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 133 del 13 de julio de 2007, su
Reglamento y demas 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 comparieros de
trabajo y la poblacion en general, absteniéndose de asistir a sus labores, bajo los
efectos de bebidas alcohdlicas o drogas.

11. Asistir y desempeniarse satisfactoriamente en los procesos de capacitacion,
formacién 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, reembolsara al MINSA, los gastos invertidos a la fecha, si una vez iniciados
dichos estudios, los abandonare sin justificacion alguna.

12. 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.

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

14. Desempeniar las funciones de acuerdo al cargo, especialidad, perfil ocupacional y
en otras areas de atencidén 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
poblacion.

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

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

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

, TITULO IV
CLASIFICACION DE PUESTOS DE LA CARRERA SANITARIA

CAPITULO UNICO
Articulo 14 Clasificaciéon de Puestos de la Carrera Sanitaria
Los Puestos de la Carrera Sanitaria se clasifican:
1. De acuerdo a sus funciones:
a. Directivos: Son los que dirigen, planifican y organizan el trabajo, definiendo o
participando en el diseno tactico y estratégico de las politicas generales de la
Institucion;
b. Ejecutivos: Ejercen funciones técnicas o administrativas, especializadas, complejas
y/0 de supervision directa que contribuyan a la consecucién de los objetivos y metas
de la Institucion.
c. Operativos: Sus funciones principales son de apoyo administrativo, técnico y
servicios generales, cuya ejecucién requiere de habilidades especificas para su
desempenio, que contribuyan a la consecucidn de los objetivos generales de la
Institucion.

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 prestacion directa en los servicios
de salud.
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b. Esenciales de Salud Publica: Son entre otras, aquellas que cumplen con las
funciones indelegables del MINSA en el Nivel Central, Regiones Autbnomas, Sistema
Locales de Atencién Integral en Salud (SILAIS) y en los Establecimientos de Salud. Se
concentran fundamentalmente en las areas de desarrollo de politicas sanitarias,
capacidad de planificacidn y gestidn, rectoria sectorial, regulacion y fiscalizacién en
salud publica.

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

Articulo 15 Descripcion del Puesto

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

Articulo 16 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 formacién
académica y complementaria, experiencia laboral, conocimientos, aptitudes, actitudes
y competencia.

Articulo 17 Valoracion del Puesto

Es un proceso, el 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 organizacidén de servicios que establece el Modelo de Salud.
Articulo 18 De las Contrataciones de Reemplazo o Cargos Transitorios

El MINSA contratara personal de reemplazo o transitorios en los siguientes casos:

1. 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 publica 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;
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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;

3. Para desarrollar trabajos, actividades o cargos temporales.
Articulo 19 De las Situaciones Administrativas
Son los diferentes estados administrativos: Servicio Activo, Excedencia, Suspension y
Renuncia, en que puede encontrarse personal de la Carrera Sanitaria, en su relacion
con el MINSA, de conformidad a lo establecido en la 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

CAPITULO |
DEL INGRESO

Articulo 20 Del Ingreso del Personal de la Carrera Sanitaria

La presente Ley garantiza el ingreso del personal de la Carrera Sanitaria, mediante
concurso de evaluacion, 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 nicaragliense 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 afos y menor de sesenta afnos y al momento de la
contratacién, estar en pleno goce de sus derechos individuales.

3. Llenar los requisitos de especificacidén del puesto.

4. Aprobar el concurso respectivo de ingreso a la Carrera Sanitaria.
5. Superar satisfactoriamente el periodo de prueba.

Articulo 21 De la 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
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anuncios en murales durante ocho dias, asi como publicidad a lo externo del MINSA,
utilizando medios de comunicacién social que maximicen su difusion.

Articulo 22 De la Convocatoria a Nuevas Plazas y Vacantes

La convocatoria para la provision de nuevas plazas y sus vacantes debera 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 tedrico
practico;

4. Descripcién de las pruebas y sistemas de evaluacion;

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

6. Requisitos que deben reunir las personas aspirantes; e
7. Instancias de revisidén y apelacion.

Articulo 23 De la Clasificacidon de los Concursos

Los concursos seran por oposicion 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.

Articulo 24 Constitucion del Comité de Seleccion

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

Articulo 25 Integraciéon del Comité de Seleccidén

El Comité de Seleccion, estara conformado por tres personas integradas a la Carrera
Sanitaria, designadas de la siguiente manera:
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1. Un o una representante de la Instancia de Recursos Humanos.

2. Un o una representante del area donde se ubica la plaza a proveer y un especialista
integrado a la Carrera Sanitaria con suficiente calificacidén 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 acreditacion de los sindicatos legalmente constituidos,
para garantizar la objetividad y aplicacién de criterios técnicos en la evaluacién de los
requerimientos exigidos para el desempenio del puesto.

Articulo 26 Confidencialidad

La informacién y resultados obtenidos por las personas participantes en los procesos
de provisién, no podran ser divulgados a terceras personas por ningun integrante del
Comité de Seleccidn, sin embargo, cualquier concursante tiene derecho a que se le
entregue copia de la resolucion motivada del Comité de Seleccion, fundamentada en
las reglas contenidas en la convocatoria. Una vez concluido el proceso, quedaran bajo
la custodia de la Instancia de Recursos Humanos de cada Unidad Administrativa.

Articulo 27 Procedimiento de Revision

De conformidad a los resultados del proceso de seleccién, el aspirante podra
interponer ante el Comité de Seleccidn, el recurso de revision en un lapso no mayor
de veinticuatro horas a partir de haber sido notificado del mismo, el cual sera resuelto
por dicha instancia en un periodo no mayor de siete dias habiles a partir de la solicitud
de revisién, sin derecho a ulterior recurso.

CAPITULOII
ASCENSOS Y PROMOCIONES

Articulo 28 Ascensos y Promociones

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

Articulo 29 Ascensos a Cargos de Direccion

Los ascensos de un cargo base a un cargo de direccion, estan determinados por el
concurso de plazas vacantes en puestos de direccion establecidos, en la estructura de

la organizacion.

Articulo 30 De las Promociones
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Las promociones estan 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 segun los periodos establecidos.

Articulo 31 Elementos para la Promocion

Los elementos que se tomaran en consideracion para que se den las promociones
son:

1. Experiencia en el puesto.

2. Evaluacién al desempernio satisfactorio.

3. Capacitacion y Desarrollo Cientifico.
Articulo 32 De las Promociones Temporales

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

Articulo 33 De la Promocion del Cargo

El personal de Carrera Sanitaria, que obtenga un titulo que lo habilite para el ingreso a
una categoria 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 el 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, seran
promovidos al finalizar sus estudios, conforme a lo consignado en el Convenio de
Becas de su unidad correspondiente, segun lo establecido en el Convenio Colectivo y
Salarial vigente y su Reglamento.

, CAPITULO IlI
ACREDITACION DE LOS PROFESIONALES DE LA CARRERA SANITARIA Y DEL
EJERCICIO PROFESIONAL

Fuente: http://www.leybook.com/doc/27328



http://www.leybook.com/doc/27328

Articulo 34 Acreditacion 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 desempenar actividades profesionales
en el campo de la salud, se requiere poseer titulo profesional expedido o reconocido
por instituciones de educacién superior autorizadas conforme la legislacién nacional, y
debidamente registrado en el MINSA, conforme se establece en el Articulo 57 de la
Ley N2. 423, Ley General de Salud.

Articulo 35 Reconocimiento a las Capacidades Cientifico Técnicas de las
Personas de la Carrera Sanitaria

Es el acto de validacion que realiza el MINSA en todos los certificados,
reconocimientos, diplomas y constancias de capacitacidén 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

Articulo 36 De los Egresos del Personal Integrado a la Carrera Sanitaria

Las personas integradas a la Carrera Sanitaria, pueden ponerle fin a su relacion con el
MINSA, dando aviso por escrito a la oficina de Recursos Humanos respectiva, de su
decisién al menos con quince dias de anticipacion, teniendo derecho al pago de la
indemnizacién de antigliedad correspondiente y sus prestaciones de Ley.

Articulo 37 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 Ley de Seguridad Social y su Reglamento;

3. Fallecimiento; u

4. Obtener durante dos afnos consecutivos calificacidon insatisfactoria en la evaluacion
al desempenio.

TiTULO VI
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JORNADA DE TRABAJO
CAPITULO UNICO
Articulo 38 De la Jornada de Trabajo

El personal de la Carrera Sanitaria cumplird sus funciones con permanencia activa en
su lugar de trabajo, como lo sefiala el Codigo del Trabajo. Para las personas de la
Carrera Sanitaria la jornada laboral maxima sera de cuarenta horas semanales.

En los establecimientos de salud que deban prestar atencién a la poblacién por
periodos en forma ininterrumpida, la organizacion del trabajo para el personal de la
Carrera Sanitaria, se hara de acuerdo a turnos, la cual debe estar en relacién con la
Politica Nacional de Salud y el Modelo de Atencidn, la organizacion de los servicios de
salud y las necesidades de la poblacion, pudiendo ser jornadas diurnas, nocturnas o
mixtas.

Articulo 39 De la Programacion de Turnos

El personal de la Carrera Sanitaria esta en la obligacion 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 comun 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 atencion de calidad a pacientes
hospitalizados, como para atender la demanda de atencién 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 VI
REGIMEN DISCIPLINARIO

, CAPITULO|
DEFINICION Y CLASIFICACION DE LAS FALTAS

Articulo 40 De las Faltas Administrativas
Son faltas administrativas, las acciones u omisiones de los funcionarios o empleados
que violen las leyes, reglamentos, normativas, convenios y demas normas

disciplinarias contempladas en las leyes y convenios vigentes. Las faltas se consideran
leves, graves y muy graves.
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Articulo 41 De las Faltas Leves

Se consideran faltas leves y seran sancionadas con amonestacion verbal o escrita a
su expediente, segun la responsabilidad del caso las siguientes:

1. Utilizar equipo y materiales de oficina para efectos distintos al desempeiio del
trabajo.

2. Realizar o participar en reuniones de grupos no autorizados en horas laborables.

3. Comportarse indebidamente con los superiores, comparneros, 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.

Articulo 42 De las Faltas Graves

Se consideran faltas graves y seran sancionadas con la suspension de labores de uno
a quince dias sin goce de salario, segun la responsabilidad o gravedad del caso; las
siguientes:

1. El abuso de autoridad en el ejercicio de sus funciones.

2. La tolerancia de los superiores respecto a la comision de faltas por sus
subordinados.

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

4. Causar danos 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
psicotrdpicas en el centro de trabajo; e
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8. Incumplir con la ejecucion de actividades o instrucciones que emanen de sus
superiores inmediatos y que estén relacionadas al &mbito de sus funciones.

Articulo 43 De las Faltas muy Graves

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

1. Dictar actos administrativos o resoluciones en contravencion a la Constitucion
Politica o a las leyes.

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

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

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

6. Ser condenado a penas privativas de libertad o inhabilitacién para ejercer cargo
publico, por sentencia judicial firme.

7. Entregar, transmitir o de cualquier manera revelar de forma ilegal, base de datos o
informacion clasificada en perjuicio de la administracidn, servidores publicos o
ciudadanos;y

8. 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.

CAPITULOII
PROCEDIMIENTOS DISCIPLINARIOS

Articulo 44 Procedimiento Disciplinario
El procedimiento disciplinario que regira al personal de la Carrera Sanitaria es el

sefalado en la presente Ley, en lo dispuesto en el Convenio Colectivo y Salarial
vigente y su Reglamento de Aplicacion.
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Articulo 45 Sobre la Notificacion de Faltas

El superior inmediato del funcionario, funcionaria, empleada o empleado, cuando
conociera de hechos que en la presente Ley estan tipificados corno faltas graves,
notificard por escrito a la instancia de Recursos Humanos dentro de los diez dias
habiles 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 uso del
derecho a la defensa.

Articulo 46 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, sera el 6rgano 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 comenzb a conocer de la causa.

Articulo 47 De la 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 Aplicacion,
quedan a salvo los derechos de las personas de la Carrera Sanitaria, para recurrir ante
autoridades laborales e instancias administrativas y judiciales correspondientes.

TiTULO VIl
PRESTACIONES Y BENEFICIOS DEL PERSONAL DE LA CARRERA SANITARIA

CAPITULO |
REMUNERACIONES

Articulo 48 De las Remuneraciones

El personal de la Carrera Sanitaria comprendidos en la presente Ley y su Reglamento,
tienen derecho a una remuneracién mensual, que podra componerse de un salario
ordinario y uno extraordinario de conformidad al Cédigo del Trabajo y la Ley del
Servicio Civil y de la Carrera Administrativa.

Articulo 49 Del Salario Basico

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

Articulo 50 De la Fecha de Pago de la Remuneracion Mensual
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El pago de la remuneracion mensual con todos 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.

Articulo 51 Del Pago de Salario por Antigliedad

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

Articulo 52 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 basico y son los
siguientes:

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

a. Incentivos asociados al desempefo: 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 gestion del desempenio;

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

c. 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

d. Incentivos basados en la calificacion 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.

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

a. Facilidades de estudios de post-grado o doctorados;

b. Becas de desarrollo profesional; y

c. Reconocimiento a la investigacion y docencia. Entendiéndose esta como un
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reconocimiento profesional y cientifico por la aplicacién de la medicina basada en la
evidencia, salud, epidemiologia clinica y humanizacion de la atencion.

3. Reconocimiento Social. Son los reconocimientos que la 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 ejercicio laboral, y son los siguientes:

a. Reconocimiento al desarrollo de valores altruistas y humanistas;

b. Reconocimiento por Servicio Publico prestado en forma cotidiana y en situaciones
de emergencia; y

c. Reconocimiento a la ejemplaridad en el desempefio de sus labores. Los incentivos
deben estar orientados por parte de la instituciéon, 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.

Articulo 53 De la Politica Salarial Diferenciada

La politica salarial sera diferenciada, atendiendo a la ubicacion geografica donde
presten sus servicios las personas de la Carrera Sanitaria y al tipo de servicios que
desemperie. Las normativas 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,
desarrollaran todo lo relativo a este tema.

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

CAPITULOII
VACACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS

Articulo 54 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 de Servicio Civil y de la Carrera
Administrativa, su Reglamento, el Cédigo del Trabajo, el Convenio Colectivo y Salarial
y su Reglamento de Aplicacion.

CAPITULO lll
PERMUTAS

Articulo 55 De las Permutas
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Las personas de la Carrera Sanitaria tendran derecho a permutar con otra de su
misma ocupacién, especialidad y nivel, el lugar de prestacion 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.
Articulo 56 Del Intercambio de Persona Respecto al Ordinal Para los electos de
aplicacion nominal de la permuta, habra intercambio de personas, pero el traslado no
afectara el ordinal y partida presupuestaria del establecimiento de salud.

TITULO IX )
SISTEMA DE GESTION DEL DESEMPENO

CAPITULO | ,
DEL PROCESO DE EVALUACION

Articulo 57 Del Proceso de Evaluacion de la Gestion del Desempeino

La Gestidn del desemperio es el proceso de evaluacion 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 laborales.

Articulo 58 De la Comision de Evaluacion del Desempeio

Créase la Comision de Evaluacién del Desempefio en cada establecimiento de salud,
la cual estara integrada por la jefatura inmediata y directivos sindicales que
correspondan y el trabajador o trabajadora evaluados. La evaluacién se realizara
anualmente, de conformidad a los indicadores de prestacién de servicios establecidos.
Una vez concluida la evaluacién, el resultado se notificara al trabajador o trabajadora,
para todos los efectos legales.

CAPITULOII

DE LOS RECURSOS DE REV!SI()N Y APELACIQN AL PROCESO DE
EVALUACION DEL DESEMPENO

Articulo 59 Del Recurso de Revision

Las personas evaluadas que estuviesen en desacuerdo con la calificacion obtenida en
la evaluacién del desempefio, podran interponer recurso de revisién ante la Comision
de Evaluacion del Desemperio, dentro de los tres dias habiles a partir de haber sido
notificados de los resultados de la evaluacion. Dicho recurso debera resolverse dentro
del término de cinco dias habiles y notificarse a mas tardar cuarenta y ocho horas
habiles después de haber sido resuelto. Vencido el término para la resolucion del
recurso de revisidn, sin que se haya pronunciado la Comision, operara el silencio
administrativo de forma positiva a favor de la persona recurrente.
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Articulo 60 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 habiles de haber sido notificado de la
resolucién sobre el recurso de revision.

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

La interposicion de los recursos de revisidon o de apelacién, suspende los efectos de la
evaluacion mientras se resuelven.

TiTULO X
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Articulo 61 Incorporacion 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, sera 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 desempeinando.

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 maximo de tres afos para presentar el titulo profesional que lo
acredite para el desempeno del puesto que ocupa.

Transcurrido el término de tres afos, los trabajadores del MINSA que no puedan
ingresar a la Carrera Sanitaria por no haber sido acreditados, continuaran 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 participacion en procesos de provision de plazas, siempre y
cuando reuna los requisitos exigibles. Los trabajadores del MINSA, que al momento de
la 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
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DISPOSICIONES FINALES
Articulo 62 Especialidad y Primacia de la Ley

La presente Ley es de caracter 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 el Cédigo del Trabajo son irrenunciables.

Articulo 63 Garantias Mejoradas

Las disposiciones pactadas en el Convenio Colectivo y Salarial, su Reglamento de

Aplicacién y acuerdos laborales que superen los términos establecidos en esta Ley,
tendran vigencia y aplicacién privilegiada en el MINSA conforme se establece en el
Principio Il del Titulo Preliminar del Cédigo del Trabajo.

Articulo 64 Reglamentacion

La presente Ley sera reglamentada por el Presidente de la Republica dentro del plazo
de sesenta dias a partir de su publicacion, conforme se establece en el numeral 10 del
Articulo 150 de la Constitucidn 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 Nuiez 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 Ejecutese. 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 Constitucion Politica de la
Republica 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 las Regiones de la Costa Caribe de Nicaragua, publicada en La 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 diez dias del mes de diciembre del afio dos mil veinte. Dip. Loria Raquel Dixon
Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea Nacional.
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ASAMBLEA NACIONAL
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud

El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 10
de diciembre de 2020, de la Ley N°. 759, Ley de Medicina Tradicional Ancestral,
aprobada el 29 de marzo de 2011 y publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 123 del
4 de julio de 2011, y se ordena su publicacion en La Gaceta, Diario Oficial, conforme
la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragliense, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial N°. 203 del 25 de octubre de 2017 y la Ley N°. 1053, Ley del Digesto Juridico
Nicaragiense de la Materia de Salud, aprobada el 10 de diciembre de 2020.

LEY N°. 759
El Presidente de la Republica de Nicaragua
A sus habitantes, Sabed:
Que,
LA ASAMBLEA NACIONAL
Ha ordenado la siguiente:
LEY DE MEDICINA TRADICIONAL ANCESTRAL

TITULO |
DISPOSICIONES FUNDAMENTALES

CAPITULO |
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 aplicacién y
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desarrollo.

Esta Ley es de orden publico, interés social y complementario de la Ley N°. 423, Ley
General de Salud, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 91 del 17 de mayo del
2002.

Articulo 2 Objetivos Especificos
Son objetivos especificos de esta Ley:

a) Promover la revitalizacion de los conocimientos y practicas de los sistemas de salud
tradicional 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 ningun tipo de intermediacién que desnaturalice el servicio o
atencién con fines lucrativos;

b) Garantizar la adaptacion y articulacion de los conocimientos y practicas de los
sistemas de salud tradicionales entre si, y con el sistema nacional de salud, desde sus
modelos de gestion y atencién, conforme a las particularidades de los pueblos y
comunidades indigenas y afrodescendiente;

c) Proteger los derechos de propiedad intelectual colectiva, derivados de, o en relacién
a, los saberes, conocimientos y practicas de la medicina tradicional ancestral;

d) Promover la construccidn y garantizar el desarrollo de modelos propios e
interculturales de atencién en salud, de los pueblos y comunidades indigenas y
afrodescendiente del pais;

e) 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 proteccion, promocién, educacién y difusion de las practicas y
conocimientos de la medicina tradicional ancestral, su ejercicio y la produccién de
recursos de biodiversidad;

g) Proteger y promover el uso de medicinas naturales, en base a derivados de plantas,
animales y minerales o cualquier combinacion 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:
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a) Articulacion: Orienta a la actuacion integral, arménica y coherente en el ambito de
las instituciones de salud, en base a la coexistencia de distintos sistemas de salud en
el pais, a partir de reconocerse el Estado como multiétnico y pluricultural.

b) Complementariedad: Se enfoca en la contribucion de la Medicina Tradicional
Ancestral, a las politicas y practicas de las instituciones publicas y privadas de la
salud.

c) Alterabilidad: Consiste en la opcionalidad del acceso a la atencion en salud y a la
transitabilidad entre un sistema de salud y otro, en base al respeto de sus derechos.

d) Regionalizacion y/o Descentralizacion en salud: Reconoce y asume la pluralidad
de administraciones publicas en el ambito de la salud y la garantia constitucional del
derecho y capacidad de auto gestién en salud, de los pueblos y comunidades
indigenas y afrodescendientes.

e) Salud Propia: Los sistemas tradicionales propios de los pueblos indigenas de
caracter espiritual integrados por los conocimientos y saberes ancestrales, que
garantizan la vida plena y armdnica sustentada en la cosmovision de sus miembros.

f) 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 de los sistemas y saberes, orientandolos al logro de la
plenitud y armonia de la vida de los pueblos y comunidades indigenas y
afrodescendientes.

g) 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.

h) No mercantilizacion: 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.

CAPITULOII
DEFINICIONES

Articulo 4 Definiciones

Para efectos de esta Ley, se establecen las definiciones siguientes:
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a) Aprovechamiento: El uso y/o explotacion racional y sostenible de los recursos
naturales, destinados a su aplicaciéon en la Medicina Tradicional Ancestral.

b) 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, segun 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.

c) Biodiversidad: El conjunto de todas y cada una de las especies de seres vivos y
sus variedades sean terrestres, acuaticos, 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.

d) Biopirateria: Apropiacién 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, explotacion y el usufructo monopdlico y con
fines de lucro de estos recursos y conocimientos, sin que exista distribucion justa y
equitativa de los beneficios derivados de su utilizacion.

e) Bioprospeccion: Es la exploracion de areas naturales silvestres con el fin de
busqueda de especies, genes o sustancias quimicas derivadas de los recursos
bioldgicos, para la obtencidon de productos medicinales, biotecnoldgicos u otros
medicamentos.

f) Biotecnologia: Es toda aplicacién tecnoldgica que utiliza sistemas biolégicos y
organismos vivos o sus derivados, para la creacién o modificacién de productos o
procesos para usos especificos.

g) Conocimientos tradicionales: Todo el conjunto de practicas y saberes colectivos
de los pueblos indigenas y afrodescendientes, referidos a la biodiversidad, a la salud-
enfermedad y al manejo de los recursos orientados al bienestar comunitario, los cuales
han sido transmitidos de generacion en generacion, 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.

h) Consentimiento previo, libre e informado: Es la opinion, voto o aceptacion
manifestada por las comunidades indigenas o afrodescendientes, en asamblea o por
medio de sus representantes autorizados para ello, sobre asuntos de interés de la
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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.

i) Coordinadora territorial indigena: Como forma de organizacion, es una instancia
facilitadora de procesos de consultas, seguimientos y evaluacion 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 posicion y distribucion geogréfica de los
pueblos indigenas del pacifico, centro y norte que estan organizados en coordinadoras
territoriales.

j) Cosmovision: Es la forma de valorar la vida y sus origenes, asi como la
interrelacidn con la naturaleza, plantea que este sistema de valores, normas,
conocimientos y practicas esta determinado por el medio natural en que habitan sus
pobladores. Desde la cosmovision indigena muchas enfermedades son causadas por
espiritus malignos o de ambulantes o bien por personajes miticos poderosos. Todo lo
que esta sobre la tierra 0 en el agua, en el aire, tiene espiritu o duefio. Estos espiritus
o duenos pueden causar danos fisicos, psicolégicos o influencia espiritual en las
personas.

k) Curanderos o curanderas, terapeutas tradicionales, agentes de salud
tradicionales o especialistas del entendimiento o conocimiento ancestral: Son las
personas indigenas y afrodescendientes que ofrecen algun servicio para prevenir
enfermedades, curar 0 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, recogera las denominaciones, nombres o
designaciones que estos reciban en sus pueblos y comunidades, en su lengua y segun
la especialidad.

l) Enfermedades de origen sociocultural o de filiacion 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 practicas culturales, su
interrelacién con la naturaleza, la espiritualidad, lo sobrenatural y lo ancestral.

m) Espiritualidad: Es una fuerza o poder latente que existe en el universo,
independientemente de los seres humanos, quienes a su vez estan bajo la influencia
de su presencia ubicua. Esta fuerza carece de propiedades inherentes positivas o
negativas, o buenas o malas.

n) Medicina alopatica: Es la ciencia que busca prevenir, tratar, curar y rehabilitar las
enfermedades mediante el uso de farmacos.

n) Medicina tradicional ancestral: Es la suma de todos los conocimientos, aptitudes

Fuente: http://www.leybook.com/doc/27328
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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 atencién a las
enfermedades de los seres humanos, espirituales o sintomaticos. Este conjunto de
conocimientos propios explican la etiologia, la nosologia y los procedimientos de
prevencion, diagndstico, prondstico, curacion y rehabilitacion de las enfermedades.

o) Medicinas Naturales: Sustancias 0 mezclas de estas, cuyo origen sea
evidentemente natural, con efectos terapéuticos preventivos, curativos o de
rehabilitacion, que se presenta en forma farmacéutica, tisana, decoccién u otro
preparado basico.

p) 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.

q) Procesos de generacidon de conocimientos: Es la reproduccién, documentacién o
generacién de conocimiento en materia de medicina tradicional ancestral. Se realiza
no solo a traves de lo que en el ambito cientifico se entiende como investigacion
cientifica, sino también a través de la reconstruccidn, recuperacién y sistematizacion
de practicas, saberes y conocimientos en medicina tradicional ancestral.

r) Producto Herbario: Es el formado por partes aéreas o subterraneas de plantas u
otro material vegetal o combinaciones de este, en estado bruto o natural.

s) 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.

t) 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 tradiciona