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INTRODUCCION

La misién d
e la practi ;
bl g 3 practica farmacéutica es desarrollar, elaborar y dispensar
, agem bt
as de suministrar otros productos y servicios para el cuidado

de la salud
, ayud ,
yu@ando a la sociedad a emplearlos de forma adecuada.

En el ambito . A
R o g:rear::C;ar::;u:a,r:as sterwm.os lfar.macéuticos comprenden toda la
magistrales o f S coterapia optima, la elaboracién de férmulas
. O formas farmaceéuticas galénicas y el cumplimiento de la legislacién
vtgejte. Se participa de la distribucién, dispensacion, control y utilizacién de los
medicamentos y los otros productos sanitarios, ofreciendo informacion vy

ases: i . ; i
oramiento a quienes prescriben, indican o wusan dichos productos

farmacéuticos.

Un servicio farmacéutico implica un compromiso con el destinatario, desarrollando
formulas magistrales, adaptando cada una de las concentraciones de sus
componentes con el fin de adecuarlo al problema a tratar, asimismo realiza
actividades para asegurar un uso adecuado de los medicamentos, y con esto

ayudar a generar una buena salud y calidad de vida en el marco de la Atencion al

paciente.

o se trata de una enfermedad de manejo especializado, la calidad del

na debe asegurar el
ar al paciente de los
alidad de vida del

tico de una

Cuand
proceso de u
logro del maximo

so del medicamento por parte de cada perso
provecho terapéutico, tratando de aconsej
undarios de los farmacos para una mejor ¢
a aceptacion por parte del servicio farmaceu

a con los otros profesionales de la salud

posibles efectos S€C
mismo. Esto involucra I
responsabilidad compartid

pacientes para contribuir al €

y con los

xito de la farmacoterapia.
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Para mejorar la vida de| paciente no basta que el medicamento sea producido con
calidad, es necesaria |a intervencion del farmacéutico a lo largo de toda la
trayectoria que el producto recorre hasta lograr el objetivo terapéutico para el cual
fue indicado. Para ello, es imprescindible la existencia de medidas que verifiquen
sistematicamente e| cumplimiento de las buenas practicas en todos los procesos

de forma que se preserve la calidad de los medicamentos y propiciar su utilizacién
racional.

En consecuencia, la tarea que realizan los profesionales farmacéuticos que se
desempefian en las farmacias comunitarias, privadas y hospitalarias debe ser
concebida como la extensidn del sistema de atencion de la salud, en la que se
ocupan de la necesidad, seguridad y efectividad de los medicamentos y otros
productos destinados al cuidado de la salud y de la calidad de los servicios
profesionales que brindan, dirigiendo sus esfuerzos prioritariamente a satisfacer

las necesidades de los pacientes en su area de competencia.
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A. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Atef-TClOn Farmacéutica es |3 respuesta asistencial del profesional de la
Farmacué hacia un mayor compromiso del mismo con la sociedad, en el marco del
uso | racional de los medicamentos. El farmacéutico, como experto del
medicamento, debe participar activamente en todos los procesos relacionados con
Su manejo. Por tanto, debe conocer de manera integral e integrada los procesos
que comprenden la denominada cadena terapéutica; éstos incluyen la elaboracién
de formulas magistrales, Ia prescripcion, la trascripcion, dispensacion,
administracion y seguimiento de resultados en el paciente, siendo éstos los
componentes basicos para una atencion de calidad.

Con el propésito de que todos los profesionales farmacéuticos ofrezcan una
atencion de calidad, es necesario elaborar un marco referencial que pueda ser
implementado en cualquiera de los establecimientos farmacéuticos. Partiendo de
lo antes planteado, surgen las interrogantes siguientes: ¢se podra elaborar un
marco referencial con sus respectivos procedimientos en cuanto a la calidad
en la atencién con respecto a la buena dispensacion, consulta farmacéutica

y farmacovigilancia?
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B. OBJETIVOS

GENERAL

* Elaborar un marco referencial con un

procedimiento en calidad en Ia
atencion g

paciente aplicable en |os diferentes establecimientos

farmacéuticos.

ESPECIFICOS

Disefar el procedimiento y control de Ia calidad del farmacéutico en la
atencion al paciente con respecto a la dispensacion.

i e Disenar el procedimiento Yy control de la calidad del farmacéutico en la
atencion al paciente con respecto a la consulta farmacéutica.

« Disefiar el procedimiento y control de la calidad del farmacéutico en la

atencion al paciente con respecto a la farmacovigilancia.




UNIVERSIDAD CENTROAMERICANA DE CIENCIAS EMPRESARIALES
MANUAL DEL REGENTE FARMACEUTICO

C. JUSTIFICACION

Le

CO

elaboracion de este documento surge de la necesidad de dotar al farmacéutico
! una herramienta que Je agilice y al mismo tiempo facilite mejorar sus funciones

en los diferentes establecimientos de Farmacia, esto permitira obtener resultados
concretos que mejoren |a calidad de vida del paciente.

Se ha observado que la actividad del farmacéutico no tiene caracteristicas de acto
profesional, pues se limita a desarrollar algunas tareas técnicas y muchas

acministrativas, trayendo con esto que la sociedad no visualiza al farmacéutico
COMo un profesional integrado al equipo de salud.

Otro factor importante que se debe tomar en cuenta son los poderes econémicos

y politicos, éstos intentan avanzar sobre el dmbito de accién del farmacéutico con
lz intencidon de subordinarlo o suprimirlo, formando un espacio vacio en el
asssoramiento profesional con respecto a la buena dispensacién, control y
seguimiento de la evolucion del paciente y lograr el uso racional de los
medicamentos.
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CAPITULO NI

MARCO TEORICO

A. ANTECEDENTES

A.1. PRIMEROS FARMACEUTICOS

Desde hace ;
- much .
0 tiempo, los farmacéuticos 0 boticarios como eran llamados en

ese entonces i
i - Preparaban medicamentos a través de recetas y/o férmulas
magistrales, y
Pero con el paso del tiempo ha cambiando dicha funcién a través de

la revolucion industrial.
la funcién del farmacéutico consiste unicamente en

Por lo que hoy en dia,
dispensar y controlar los medicamentos que tiene detras de un exhibidor o

estante.
La funcion primordial, por asi decirlo, del regente farmacéutico consiste en

organizar, planificar, coordinar y controlar todas las actividades que se desarrollan

en el servicio de farmacias.
El farmacéutico recibe las ensefianzas necesarias para: Conocer adecuadamente

los medicamentos y las sustancias con las que estan fabricados; la tecnologia

farmacéutica y el control fisico, quimico, biolégico y microbiolégico de los
metabolismo y los efectos de los

medicamentos; ademéas conoce el
medicamentos, la accién de los toxicos y su utilizacion y los datos cientificos

relativos a los medicamentos para proporcionar sobre ellos la informacion

adecuada.
Asimismo, saber sobre la legislacion al respecto y todo aquello concerniente a la

salud publica, educacion sanitaria y analisis relacionados con la salud.
La principal funcion de los farmacéuticos es social: su labor consiste en informar a

los ciudadanos sobre los farmacos que ingieren. Es por ello que defienden la
adquisicion de medicamentos solo en farmacias, ya que es en ellas donde le
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e e”(’ sSus d ’
'. SUS uaas v ’P. ('R'A“ P,' cons 6‘]0 ade(,lla(]() S()l) e su

tratamiento
El fa,'ma“é“"m €8 un profesional cientifico que ha obtenido una preparacién
;:O"lnp eté de las Materias concernientes a su carrera en la Facultad de Farmacia
efas diferentes universidades de| pais. Como parte de nuestro juramento como
profesionales de |a salud est4 el dedicar huestra vida al servicio de la humanidad
rﬁeduanre la profesién farmaceutica. Nuestras principales preocupaciones seran el
bueneftta»r de la humanidag y el alivio del sufrimiento humano, usando nuestros
conocimientos y habilidades o mejor que podamos para servir al pablico y a otros

profesionales de |3 salud.

Son muchas las ventajas que proporciona la formulacién magistral, tanto para el
medico, prescriptores de medicamentos, como para el paciente; ya sea humano o
animal, respectivamente. La formulacién magistral es una de las mas prestigiosas
actividades profesionales de un boticario. Consiste en la elaboracién, siguiendo
una prescripcion médica criticamente valorada, de un medicamento a la medida

del paciente, preparado para él, en un compromiso profesional para conseguir su
salud. La férmula permite ajustar la dosis de la sustancia activa, elegir el

excipiente y la forma galénica Yy, muy a menudo, cubrir una laguna terapéutica.

Desde ella se potencian los diferentes aspectos que hacen que hoy en dia la
formulacién magistral responda perfectamente a las expectativas de una

farmacologia moderna.
A.2. ORIGEN DE LA FARMACIA EN NICARAGUA

La farmacia es una profesién, cuyos antecedentes se pierden en el origen de los
tiempos y cuyo desarrollo como una sociedad particular de cualquier otra
institucion humana, refleja el grado en que la sociedad ha sido capaz de adaptarse
en su entorno a través de la religion, la ciencia, la tecnologia y la organizacion

social.
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La ensenanza d [ -
| e la farmacia en Nicaragua ha sufrido cambios fundamentales que
comprendieron el periodo entre 1900 a 1964

Su organizacio imi
- : N preliminar data de comienzos de siglo XX, cuando se comienza a
individualizar -
una carrera que, aunque afin a la medicina respondia mas a las
ensenfanzas I
de Paracelso que a la de Hipécrates y Galenos. Estos albores de la

carrera i i6 ici
de Farmacia quedaron plasmados en su anexion a la facultad de Medicina,
Cirugia, Farmacia y Dentisteria.

Histéricamente, esta actividad corrié a cargo de una diversidad de profesién, hasta
que se definio como un conjunto de conocimientos sobre farmacos vy
medicamentos, basados en la Botanica, en la Quimica, la farmacognosia, la

farmacologia, farmacocinética, la farmacodinamia y la ciencia experimental.

El inicio de la farmacia se remonta a los pueblos primitivos que utilizaban plantas
medicinales, desarrollaron sistemas terapéuticos que combinaban el empirismo

racional, religiosos y magicos.

La mayoria de las sociedades primitivas creian que la enfermedad era el resultado
de Iz invasion del cuerpo per espiritus malignos, por la introduccion de un objeto

en el interior del mismo o el abandono de los espiritus benéficos.

Las civilizaciones siguieron avanzando y la farmacia se fue destacando en las
diferentes etapas como la mesopotamica, la egipcia, los hebreos, los chinos y los
indios que nos aportaron tantos escritos en tablillas y papiros con las

formulaciones, concentraciones € indicaciones de las plantas medicinales.

La industria de los farmacos sé ha venido desarrollando y tomando un mayor auge

a través de la modernizaci

én de las técnicas de produccion y los sistemas de
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distribucion y - comercializacion, América Latina actualmente pasa por 1as

profundas transformaciones caracterizada por la consolidacion de |a Democracia,
la apertura a nuevas economias y la modernizacion del Estado. Dicha
modernizacion incluye el fortalecimiento estatal en las funciones de conduccion y

regulacion para lograr la eficiencia. |a efectividad y sostenibilidad de sus acciones.

La regulacion del sector farmacéutico en Nicaragua, es una de las funciones
indelegables del Estado, siendo responsabilidad de las autoridades sanitarias
asegurar que los medicamentos disponibles en el Mercado sean de calidad,
seguros y eficaces y que, tanto los que prescriben y dispensa como los usuarios

de este insumo critico cuenten con la informacion necesaria para su uso racional.

La farmacia en los dltimos 30 afios no ha sido acompafiada por el desarrollo
armonioso y comprensivo del marco juridico y legal del sector farmacéutico de
muchos paises, la legislacion farmacéutica en frecuencia con la acumulacién de

normas, decretos y resoluciones.
B. INFORMACION GENERAL

B.1. SITUACION ACTUAL DE LOS CONCEPTOS RELACIONADOS CON LA
ATENCION FARMACEUTICA

La implantaciéon generalizada del modelo de atencién farmacéutica en el pais
plantea como primera necesidad circunscribir adecuadamente el término atencion
farmacéutica en el marco de funciones encomendadas al farmacéutico por la Ley
292 de Regulacién de Servicios de las Oficinas de Farmacia. Tras debatir las
diferentes interpretaciones del término en la actualidad y analizar su significado en

la legislacion nacional y autonémica, se puso de manifiesto la necesidad de

estructurar las distintas actuaciones profesionales, agrupandolas bajo una

denominacion que cumpla con las siguientes caracteristicas:
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* Implique la gestién del conocimiento farmacéutico aplicada a un paciente
determinado.

* Que sea reconocido por otros colectivos profesionales y por la poblacién.

Bajo esta perspectiva, recogiendo las distintas funciones asistenciales del
farmacéutico, marcadas por la mencionada Ley 292 y por las distintas leyes

autonomicas en materia de farmacia.

Para ello, es necesario promover un modelo de implantacion de la atencion
farmaceutica teniendo como meta alcanzar la maxima aportacion profesional en
cada actividad, y tendiendo a la generalizacién de la practica del seguimiento del

tratamiento farmaco terapéutico individualizado por el farmacéutico.
C. INFORMACION SUSTANTIVA

C.1. LAS BASES DE ESTE MODELO DE EJERCICIO PROFESIONAL SE
PROPONEN LOS SIGUIENTES CONCEPTOS:

C.1.1. ATENCION FARMACEUTICA es la participacion activa del farmacéutico
para la asistencia al paciente en la dispensaciéon y seguimiento de un
tratamiento farmaco terapéutico, cooperando asi con el médico y otros
profesionales sanitarios a fin de conseguir resultados que mejoren la calidad de
vida del paciente. También conlleva la implicacién del farmacéutico en

actividades que proporcionen buena salud y prevengan las enfermedades.

C.1.2. Dentro de la ATENCION FARMACEUTICA se distinguen actividades
que podrian agruparse en el ambito de la CLINICA por estar orientadas a la
asistencia al sujeto en el manejo de los medicamentos antes que a los
medicamentos en si. Son actuaciones como: la indicacion de medicamentos
que no requieren prescripcion medica, prevenciéon de la enfermedad,

educacién sanitaria, farmacovigilancia, seguimiento farmaco terapeéutico

10
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ersonali : : :
personalizado y todas aquellas otras que se relacionan con el uso racional del
medicamento.

C.2. POR SU IMPOR? ANCIA, ENTRE ESTAS ACTIVIDADES CLINICAS SE
DESTACA LA SIGUIENTE FUNCION ASISTENCIAL

C.2.1. SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO PERSONALIZADO, es [a
practica profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza de Ias
necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos mediante la
deteccion, prevencion y resolucion de problemas relacionados con la medicacion
(PRM), de forma continuada, sistematizada y documentada, en colaboraciéon con
el propio paciente y con los demas profesionales del sistema de salud, con el fin

de alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida del paciente.

Tomando como base estos conceptos, existe una serie de elementos que deben

tomarse en cuenta en el disefio de esta practica profesional:

C.2.1.1. Las distintas definiciones no implican niveles diferentes en los que un
profesional pueda “pararse” como servicio continuado, y de modo que sirvan de
mecanismo para ofrecer al paciente proteccion frente a la aparicion o presencia de
problemas relacionados con los medicamentos, tanto en la dispensacion (principal
servicio demandado por los usuarios de las farmacias), como en la consulta o
indicacién farmacéutica, la educacion sanitaria y por supuesto en el seguimiento

farmaco terapéutico personalizado.

C.2.1.2. Es necesario establecer unas pautas profesionales concretas y claras,
que permitan la implantacion generalizada de un ejercicio profesional farmacéutico
para un nuevo concepio de Farmacia. Este ha de ser construido sobre las bases
de la practica profesional actual, con un enfoque realista, sin caer en la

ambigiiedad, ni en la no definicién, pero de forma acorde con el alto nivel de

exigencia de los servicios sanitarios.

11
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C.2.1.4. La justificacic
s ificacion q
clarificar y diferenciar | © 1a Cartera de Servicios ests en la necesidad de
a
oficinas de farmaci oferta de los servicios que deben desarrollarse en las
1a, a fin
de mostrar a los usuarios la actividad a desarrollar,

servir como uno de los |
0S i :
3 nstrumentos de medida de dicha actividad ormil
valoracion. C yp itr su

C.2.1.5. Se consi
. 1.9. sider ; i
T s @ Qque, sin perjuicio de otros servicios que pudieran ser
en la Ca AR
s Dt rtera de Servicios, hay tres que son esenciales en el modelo
actual de e ici : i
jercicio profesional del farmacéutico orientado a las necesidades del

aciente,
p . por lo que en este documento se desarrollan con especial detenimiento.

C.2.1.6. Dispensacién de especialidades farmacéuticas Este es el servicio
mas demandado por el ciudadano que acude a una farmacia. Es la situacion en la
que el sujeto solicita un medicamento concreto, generalmente mediante una
prescripcion médica o sin ella, en el caso que desee automedicarse (de forma

adecuada o no). La actuacion profesional del farmacéutico, en este caso, va

mucho mas alla de la mera entrega del medicamento, esta orientada a discriminar

la posible existencia de problemas potenciales e ir acompanada de instrucciones

sobre la adecuada utilizacion del medicamento.

farmacéutica. Este servicio se realiza cuando el

C.2.7. Consulta o indicacion
posible tratamiento para un problema

sulta al farmacéutico sobre el
s decir, le pregunta « (Qué m
los sintomas o sindromes menores, para los cuales

e un medicamento sin prescripcion meédica

paciente con
de salud concreto, €

e da para...?», en este caso

estara siempre referido a aquel
rmite 1a dispensacion d

la legislacién pe
n al médico, en caso né

o supondra la derivacio

cesario.

12
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C.2.8. Seguimientq far {

L Maco
definicion, este Servicio terapéuticq pe

rsonalizado. Conforme a la

1. LA DISPENSACION

1.1. EVOLUCION DEL SERVICIO DE DISPENSACION

La dispensacion es e
g e el servicio que generalmente, supone el centro de la actividad
el farmaceé S
ulico y representa Ia Principal demanda del consumidor. En el modelo

tradicional de farmacia, el farmaceutico atiende a las necesid
medio del

ades del usuario por
llamado consejo farmacéutico. Sin embargo, actualmente cabe

plantearse el papel del farmacéutico ante usuarios que, por si mismos, no

plantean ninguna cuestion. Los elementos que introduce el cambio del modelo son

fundamentalmente:

¢ Actitud activa vs. pasiva.

« Asumir responsabilidad profesional sobre el resultado del uso del

medicamento en todos los actos de dispensacion en respuesta a un

requerimiento concreto.

Dada la necesidad de evolucion, se pretende disefar los elementos basicos que

debe contener la mecénica del trabajo del farmaceéutico ante la dispensacion, de

manera que este trabajo no sea un fin, sino un medio. Sdlo si esta actividad sirve

13
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FARMACEUTICA

El acto de dispe i
nsacion e :
ecinks! a8 hakass S Un acto profesional complejo, y nunca algo meramente
medicamento, | f 4ue, cuando una Persona acude a una farmacia por un
y arm £ B
aceutico debe tener como objetivos simultaneos los

siguientes:

a. Entregar el megj
dicamento y/o el producto sanitario en condiciones 6ptimas

(principal r imi :
St L1 G usuario) y de acuerdo con la normativa legal

vigente.
b. Prot i ;
€ger al paciente frente a I3 posible aparicion de problemas relacionados

con los medicamentos.

Esto implica que, ademas de la entrega del medicamento, este acto Unico de

dispensacion desee servir como:
Fuente de informacién para los pacientes sobre la medicacién que van a

utilizar
Filtro para la deteccion de situaciones en las que hay un riesgo de sufrir

problemas relacionados con los medicamentos
Fuente de informacién para el farmacéutico, a partir de la cual tome la

decisién mas beneficiosa para el paciente que puede ser una de las

siguientes:
Dispensar el medicamento, segun se ha descrito.
Ofrecer una asistencia complementaria mediante otro servicio de atencion

[ ]
farmacéutica (educacién sanitaria, farmacovigilancia, seguimiento farmaco

terapéutico)

14
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e Nodispens i iai ;
pensar sin remisién o previa consulta al médico u odontélogo.

1.3. REQUISITOS DE ESTE MODELO DE DISPENSACION

El ejercicio de la dispensacién adecuada en las farmacias debe cumplir con al
menos tres requisitos basicos:

« Ofrecer cobertura al 100% de los consumidores. (todo aquel que recioa un
medicamento debio tener la oportunidad de ser aconsejado en el proceso,
independientemente si éste es cliente habitual u ocasional de esta
farmacia). Por tanto, esto compromete igual a las farmacias con usuarios
habituales que a aquellas con usuarios “de paso”, asi como a las farmacias
gue dispensan a residencias u otros centros socio sanitarios.

e Responder a las expectativas del paciente: agilidad suficiente y eficiencia

en el servicio.

e Poder integrarse en la rutina diaria del ejercicio profesional del
farmacéutico.

1.4. DISENO DEL SERVICIO DE DISPENSACION

Una vez establecidos los objetivos perseguidos con la dispensacion, y los
requisitos que deben cumplirse a la hora de establecer el mecanismo de la
practica en el contexto de la atencion farmacéutica, deberan tenerse en cuenta los

siguientes elementos:

« La dispensacion debera ser realizada siempre por un farmacéutico o
bajo su supervision personal y directa. La necesaria garantia sanitaria y
de calidad del servicio prestado al consumidor requiere la adecuada
identificacion del personal de la farmacia en funcion de su cualificacion
técnica: farmacéuticos y personal auxiliar.

¢ La dispensacion se realizara con agilidad suficiente, pero en ningun caso

esto condicionara la calidad de la misma. Es necesario transmitir al usuario

15
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que el proceso d isici
B e adquisicion de un medicamento puede requerir invertir un
cierto iempo por su propio beneficio.

15. EL FARMACEUTICO EN

- LA DISPENSACION VERIFICARA
SISTEMATICAMENTE AL MENOS QUE

e El paciente conoce el objetivo del tratamiento.

e Elpacien ey
P te conoce la forma de administracién correcta del medicamento

Con la i ion di i
a informacion disponible en ese momento, el medicamento no es
inadec ' icacié '

uado para ese paciente (medicacion concomitante, oftras
enfermedades, embarazo, etc.).
« Se valoraran todos aquellos aspectos, que a juicio del farmacéutico, sea
necesario tener en cuenta para ese paciente y/o ese medicamento

concreto.

e« En funcion de verificacion realizada, el farmacéutico decidira la
dispensacion o no del medicamento y/o remision a su médico. En caso de
decidir no dispensar, siempre se proporcionara al interesado informacion
adecuada sobre el posible problema detectado, pero nunca se cuestionara
la actuacién de otros profesionales sanitarios. Es recomendable la
rezlizacion de notas 0 breves informes de remision por escrito. Asi mismo,

la informacion al paciente sé proporcionaré preferiblemente por escrito

(puede ser ayuda de tripticos, fichas, etc.).

e« En la medida de lo posible, los criterios de derivacion a otros servicios

sanitarios deberian Sefr consensuados con los profesionales implicados.

Esto supone el establecimiento de canales fluidos de comunicacion con |os

profesionalés de otros niveles asistenciales, fundamentalmente de atencion

primaria. También puede Sup
farmacéutico valorara la posibilidad o necesidad

servicios farmacéuticos disponibles

oner la cooperacion con servicios sociales.

e Durante 12 dispensaci()n, el

de ofrecer al paciente otros

16
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(farmacovigilanci

cia, ; .

; { educacion sanitaria, seguimiento farmaco t 5ut
personalizado) erapeutico

Cada oficina :
de farmacia deberia disponer de procedimientos

normalizados d y
e tr :
estos procedi abajo (PNT) para la dispensacion. En la redaccion de
\ edimi
I nientos debera tenerse en cuenta que éstos deben responder
S cinc Lc1
O preguntas basicas: ¢Qué?, (Como?, ;Quién?, ;,Cuando? y

; Donde? referi '
¢ lej‘fendas al acto de la dispensacion. En esta actividad los PNT
contemplaran casos tipo, tales como:

@)

Dispensacion de medicamentos con receta medica.

o Dispensacion de medicamentos que no requieren receta meédica. En
este caso, el farmacéutico es posiblemente el primer, y quiza unico,
contacto con el sistema sanitario y es necesario prevenir la
automedicacién  inadecuada, transformado el proceso en
automedicacion asistida.

o Dispensacion al propio paciente, 0 bien a un intermediario (familiar,
amigo, cuidador directo) o entrega de medicacion en el domicilio
(debe garantizarse el mismo nivel de atencion que el proporcionado
en la farmacia).

o Dispensacion a pacientes institucionalizados (residencias, clinicas

privadas, centros SOCIO sanitarios, etc). El farmacéutico es

igualmente responsable de este acto de dispensacion, debera

establecer 108 mecanismos adecuados para la correcta atencion

farmacéutica @ esos pacientes.

El ejercicio profesional adecuado €n la dispensacion exige la formacion

el farmacéutico. Ademas, para conseguir la maxima eficiencia

inuada d - i
gontinus ntara y facilitara la formacién continuada

| farmacéutico fome

xiliar. Dicho persona
icas relacionadas con el acto de la

icio, € suti
81 ol se/V | auxiliar apoyara al farmaceutico en

en el personal au

las tareas administrativas y logist

dispensaci()n.
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e ESs necesari .
0 elaborar un registro adecuado y conservar documentacion

de las activi :
vidades realizadas en el caso de intervencion, no sélo los

Lreni o |
terminos cuantitativos, sino fundamentalmente cualitativos.

1.6. EVALUACION DEL SERVICIO DE DISPENSACION

Para garantizar el adecuado desarrollo de la dispensacién y la mejora progresiva
del servicio, es necesario evaluar la practica realizada.

La evaluacion se basara en la valoracion del grado de cumplimiento de los

procedimientos normalizados de trabajo para esta actividad. Esta se podréa
realizar mediante:

¢ Analisis del sistema de registro que permite medir la actividad.
e Observacion directa del funcionamiento.

e Entrevista a pacientes.

La evaluacion del servicio puede hacerse internamente por el propio farmaceutico

responsable o por un evaluador externo.

17 ELEMENTOS INDISPENSABLES PARA UNA ADECUADA DISPENSACION

¢ Debe ser realizada por un farmacéutico o bajo su supervision directa.

¢ Requiere la identificacion de los profesionales de la farmacia por su

titulacion.

Debe cumplir 108 requisitos establecidos por la legislacion en cuanto a la
[ ]

exigencia de 1a receta medica.

Requiere la elaboracion de procedimientos normalizados de trabajo, que
¢ Requi

contemplen al menos:
o Quién dispensa. Criterios
e realiza la verificacion sis

de atencion ineludible por el farmaceutico.

tematica del grado de conocimiento
o Co6mo s

del iente sobre su tratamiento y 10 adecuado del mismo a priori.
el pac

18
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o Criterios de derivacion (

e al médico, a su farmacéutico habitual, a
Seguimiento  farmaco

g terapéutico personalizado, a educacion
sanitaria)

« Debe potenci R
. p » clarse la comunicaciéon con los otros profesionales
sanitarios implicados en la atencién a ese paciente.

Debe realizarse el registro y la documentacion de las actividades realizadas
en el caso de intervencion, incluyendo informes de remisién por escrito e
informacidn al paciente, por escrito si es necesario.

El personal del Servicio Farmacéutico debera mantener sus conocimientos
actualizados a lo largo de toda su vida profesional. Los temas
farmacéuticos, farmacolégicos y farmaco terapéuticos y la forma de
transmitirlos se consideran esenciales en el proceso de la dispensacion, por
ende, el profesional debe involucrarse en la educacion continua vy

permanente.
1.8. ELEMENTOS FUNDAMENTALES DE LA DISPENSACION.

Segun lo descrito anteriormente, se encuentran los siguientes:

1.8.1. CALIDAD DEL MEDICAMENTO: E| Servicio Farmacéutico debe garantizar

la calidad de los productos que dispense, asumiendo la responsabilidad técnica

T res legitima
cibn a proveedo ]
s Je adquie iento, el fraccionamiento Yy el control de

dos por la autoridad sanitaria, la

‘ am
correcta conservacion Y almacen

la farmacia.

El Servicio Farmacéutico deb '
g sanl

y eficacia en los P

ooperar €n la deteccion Yy denuncia de
e C

tarios © de dudoso origen, con el fin de

; a ;
medicamentos con problem roductos farmacéuticos.

garantizar la calidad, seguridad
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1.8.2. ENTREGA: En el Banco Nacional de Medicamentos se deben entregar
medicamentos de venta bajo prescripcion, por eso se debe verificar la legalidad de
la receta, interpretar adecuadamente |a prescripcion y asegurarse de una correcta
dispensacion.

Cuando existan dudas fundadas sobre la validez de la receta presentada o la
misma no estuviese clara, el medicamento no sera dispensado y se informara del
hecho al prescriptor. En los casos en que, a criterio profesional, se pueda producir
efectos no deseados en el paciente, por algun parametro de farmacocinética o

farmacodinamica comprobada, asi como el nivel de toxicidad, el farmacéutico
debe comunicar al prescriptor.

1.8.3. INFORMACION AL PACIENTE: La dispensacioén de cualquier medicamento
u otro producto similar, requiere del consejo profesional del farmacéutico. el cual
se conforma a partir de las informaciones que el paciente debe recibir. El proceso
de esta informacién debe cumplir una serie de etapas desde el emisor hasta el
receptor, en las cuales hay que contemplar tres requisitos fundamentales:
¢ Fuente de la informacién: El servicio debe proveerse de la informacién
objetiva, amplia y actualizada, ademas debe ser una fuente confiable y con
respaldo cientifico.
¢ Contenido de la informacién: Al momento de la entrega se debe informar
sobre: la forma correcta de administracion, los efectos terapéuticos. los
efectos adversos e interacciones de relevancia clinica, prevaleciendo, sj
fuese necesario, la derivaciéon o comunicacion con el prescriptor; tambign
debe advertir sobre los riesgos del incumplimiento del tratamiento o de una
automedicacion; debe reforzar las indicaciones del prescriptor en cuanto g
los habitos higiénico — sanitarios y alimentarios adecuados para la patologia

en cuestion, ya que muchas veces constituyen la primera garantia de |a

efectividad terapéutica.



La secuencia de la informacign Sobre medicamentos que se debe transmitir al
paciente con paciencia Y Claridad, comprende:

* Nombre de marca del producto y su nombre genérico.

e Efecto terapéutico.

e Dosis o Ccantidad de| medicamento a utilizar

Via de administracion.

Numero de veces por dia y en qué momento del dia.
Duracion del tratamiento indicado.

e Precauciones durante su utilizacion.

e Efectos secundarios mas frecuentes.

¢ Instrumentos informativos: Una vez definidas las necesidades de

informacion al paciente, el farmacéutico debera planificar los métodos mas

adecuados para suministrarla (hojas informativas, folletos, videos,
demostraciones practicas, otros).

1.8.4. PROMOCION DEL USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO: Corresponde a
una Buena Practica de Dispensacion promover en todo momento el uso rafcio.n’al
del medicamento, entendiendo como tal el proceso que comprende. la prescrllpmon
apropiada, la disponibilidad oportuna, los precios accesnblés, la dlspen.sa.l:on enI
condiciones adecuadas y el uso en las dosis indicadas, los intervalos definidos y e

eriodo de tiempo indicado. El seguimiento provee una sistematica de trabajo para
perio -

i i nto.
garantizar el uso racional del medicame

3 di dentro de la farmacia de un
N: Se debera disponer
1.8.5. AREA DE ATENCIO

. ion, espacio
jado del resto destinado al acto de la dispensacion, con P
r diferencia ,

trega del medicamento e
lizar adecuadamente las tareas de entreg
suficiente para rea

' 0.
Informar para su uso correct

ienda definir un espacio privado o semiprivado para
recoml

Dentro de esta area sé e
nte.
atencién individual de cada pacie

2l




UNIVERSID
ADMiEIT}x_OAMERICANA DE CIENCIAS EMPRESARIALES
DEL REGENTE FARMACEUTICO

R

?.8‘6' COMUNICACION: La comunicacién constituye la base de 1as relaciones
|nterpers.onales, ya que con ella se intercambian mensajes e ideas. Se asienta en
. capacudéd d.e las personas para manejar la expresion verbal y no verbal.

La comunicacion farmacéutico-paciente es de tipo global sobre medicamentos Y
t<;alud qug permita alcanzar los objetivos de la dispensacion; resulta de gran
importancia el modo en que el farmacéutico transmite |a informacion, ya que debe
procurar comprobar que lo informado fue comprendido. Corresponde qué dicha
atencion se brinde en una atmosfera de privacidad, manteniéndose 12
confidencialidad de la informacion del paciente. Los productos Y servicios
brindados deben proporcionarse de acuerdo con estandares y procedimientos

éticos y cientificos.

1.8.7. DOCUMENTACION: La documentacion del proceso de dispensacion esta
centrada en el registro de las recetas de medicamentos controlados y el de Ias
intervenciones farmacéuticas. Esta documentacion posibilita |a obtencién de datos

estadisticos quée contribuiran a alcanzar mejoras en la atencion sanitaria en

general y en el uso de medicamentos en particular.

1.8.8. PERSONAL DE APOYO: Para cumplir las Buenas Practicas de

dispensacion, sé aconseja contar con personal auxiliar capaz de realizar tareas

que no impliquen juicio profesional, bajo la direccion del farmaceéutico.

Todo el personal debe recibir capacitacion adecuada. La dispensacion y la
atencién farmacéutica son responsabilidad exclusiva del profesional farmacéutico.

be tener presente en todo acto de dispensacion los

1.8.8. DEONTOLOGIA: Se de
| necesario respeto entre los

deberes éticos Y profesionales con el paciente y € '
profesionales de 12 salud. En todo momento se debe actuar con la seguridad que

da el respaldo cientifico, pero sin olvidar |as limitaciones propias de la profesion.

22
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1.8.9. VESTIMENTA E lDENT!FlCAClOr‘;‘

dol SeVitic debaria Para ejercer su actividad, el personal
usa N
F-una blusa o similar y mantener correctos habitos

higiénicos. Debera, adema -
, 8, exhibir en su quard i ) o
acredita como tal. guardapolvo la identificacion que lo

2. LA CONSULTA O INDICACION FARMACEUTICA

2.1. MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN PRESCRIPCION MEDICA

Se entiende por consulta o indicacion farmacéutica, el servicio que es prestado
ante la demanda de un paciente o usuario que llega a la farmacia sin saber que
medicamento debe adquirir, y solicita al farmacéutico el remedio mas adecuado
para un problema de salud concreto. Esta intervencién es de gran importancia, ya
que, en la mayoria de los casos, el farmacéutico es el primer o unico contacto del
usuario con el sistema de salud. Se simboliza con la frase « ;Que me da
para...?». Este proceso debe enmarcarse dentro de las actividades clinicas de
atencion farmacéutica, ya que debe abordarse con el compromiso de cubrir las
necesidades del paciente, evitando la aparicion de problemas relacionados con los

medicamentos, siempre en un contexto de uso racional de los tratamientos vy

mediante la aplicacion de criterios cientificos y técnicos.

Parte de los objetivos han de ser comunes a los descritos para la dispensacion. La
ventaja en este caso es Qué el paciente o usuario demanda la actuacion del

farmacéutico.

22 OBJETIVOS DE ESTE SERVICIO EN EL ENTORNO DE LA ATENCION
FARMACEUTICA

Ante una persona que realiza una consulta en la farmacia sobre un problema de

salud. el farmacéutico debe tener como objetivos los siguientes:

~N"
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Indicar al i
paciente la actitud mas adecuada para resolver su problema de
salud, y en su caso seleccionar un medicamento.

Resolver las dudas planteadas por el usuario o las carencias de informacion
detectadas por el farmacéutico.

Proteger al paciente frente a la posible aparicién de problemas relacionados
con los medicamentos.

Evaluar si el problema de salud es precisamente consecuencia de un
problema relacionado con un medicamento.

Esto supone que en el momento en que el farmacéutico es consultado, debe
detectar otras necesidades y ofertar, en su caso, otros servicios de atencion

farmacéutica clinica (identificar pacientes susceptibles de recibir educacion

sanitaria, seguimiento farmaco terapéutico personalizado, etc.) o, si es necesario,
la remision al médico.

2.3. REQUISITOS DE ESTE MODELO DE CONSULTA O INDICACION
FARMACEUTICA

El servicio que ofrece el farmacéutico al ser consultado sobre la especialidad

farmacéutica que, sin requerir receta meédica, sea mas adecuada para el
tratamiento de un sintoma menor, debe cumplir los siguientes requisitos:

Disponibilidad y cobertura del 100% de los consumidores. Todo aquel que
requiera asesoria sobre un medicamento o problema de salud debe recibir
este servicio profesional de forma adecuada, independientemente de si es
cliente habitual u ocasional de esa farmacia. Compromete igual a las
farmacias con usuarios habituales que a aquellas con usuarios de paso.
Responder a las expectativas del paciente: Profesionalidad y eficiencia en
el servicio, suficiente grado de agilidad y confidencialidad si es requerida.

Garantizar la seguridad en las recomendaciones y la asunciéon de
responsabilidad sobre las consecuencias.

24
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e Poderse integrar en el funcionamiento operativo de la farmacia.

2.4. DISENO DEL SERVICIO DE CONSULTA O INDICACION FARMACEUTICA

De acuerdo con los objetivos perseguidos ante la consulta de indicacion

farmaceutica y con relacion a los requisitos que deben cumplirse, el servicio debe
disenarse teniendo en cuenta los siguientes elementos:

* La necesidad de realizar la consulta o indicacién farmacéutica con
seguridad, eficiencia y profesionalidad, exige la realizacién de guias clinicas
sencillas, pero robustas para el tratamiento de aquellos sintomas para los
que la legislacion faculta al farmacéutico a indicar un medicamento. Seria
muy recomendable que cada farmacia dispusiera de su propia guia farmaco
terapéutica de especialidades destinadas a tratar estas situaciones.

Deberia disponerse de procedimientos normalizados de trabajo

relacionados con la consulta farmacéutica, que respondan a las cinco
preguntas basicas: ;Qué?, ;Como?, ¢Quién?, ;Cuando? y ¢Dénde? en
cuanto a la realizacién de esta actividad.

Al ser consultado, el farmacéutico realizara sistematicamente:

o Una entrevista breve al paciente o usuario para recoger la informacién
imprescindible, que es al menos:

o Motivo de consulta, descripcion del problema de salud.
o Otros problemas de salud.
o medicacion en uso concomitante.

o La evaluacion del problema planteado.

La toma de decision correspondiente, que puede consistir en:

o Recomendar medidas conservadoras, dietéticas o fisicas,

25
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Q ' i ¥ y " i
Ndicar una @Specialidad far nacéutica que no requiera receta

Médica Y seleccionada de acuerdo con la situacion concreta,

o Ofrecer al Paciente la posibildad de recibir otro tipo de servicio
de atencion farmacéutic:  clinica (educacion sanitaria,

farmacovigilancia, seguimien o farmaco terapéutico),

o Remitirle a sy farmacéutico habitual (posible informa entre

farmacéuticos),

o Y/o derivarle al médico u otro profesional sanitario (odontélogo,

fisioterapeuta).

Siempre se dara informacién adecuada al paciente o usuario de la recomendacién

realizada, preferiblemente por escrito,

inclusc en el caso de derivacién a otro

profesional.

Debe evitarse un tratamiento farmaco!dgico a un paciente del que no se
disponga de suficiente informacién, por no querer proporcionarla o por
no acudir él mismo a la farmacia y no conocer su situacién la persona que
solicita el medicamento.

Al igual que en la dispensacién, en la consulta farmacéutica los criterios de
derivacion a otros servicios sanitarios d=berian ser consensuados con los
profesionales implicados en la médica de lo posible (ej.: manejo de
sintomas gripales en pacientes no de ‘iesgo y derivacion al médico con
criterios pactados). Esto supone el est=blecimiento de canales fluidos de
comunicaciéon con los profesionales de otros niveles asistenciales,
fundamentalmente de atenciéon primaria. También puede suponer la

cooperacién con servicios sociales.
En caso de derivacion, debe elaborarse una nota o breve informe de

remisién, normalizado, del que debe quedar copia en la farmacia.
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e Lainformacién '
e al paciente sobre el medicamento indicado, pauta y duracion
iy 0 debe suministrarse preferiblemente por escrito.
sarnio i i
realizar un registro adecuado de la actividad. En todos los
casos debera contener-
© Motivo de consulta.
o Decisi i
I6n del farmacéutico ( tratamiento indicado, derivacion, otras
medidas)
o Evaluacion del resultado en la medida de lo posible.

25. EVALUACION DEL SERVICIO DE CONSULTA O INDICACION

FARMACEUTICA

Para garantizar el adecuado desarrollo de la consulta o indicacion farmacéutica, y
la mejora progresiva del servicio, es necesario evaluar la practica realizada. La
evaluacion del proceso se basara en la valoracion del grado de cumplimiento de
los procedimientos normalizados de trabajo para esta actividad. Esta se podra

realizar mediante:

o Analisis del sistema de registro que permite medir la actividad.
o Observacion directa del funcionamiento.

o Entrevista a pacientes.

La evaluacién del servicio puede hacerse internamente por el propio farmacéutico

responsable o por un evaluador externo.

2.6. ELEMENTOS INDISPENSABLES PARA LA ADECUADA CONSULTA O

INDICACION FARMACEUTICA:

e Debe ser realizada por un farmacéutico.

Debe cumplir los requisitos establecidos por la legislacion, en cuanto a la

®
exigencia de receta médica.
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« Requiere la disponibilidad de guias clinicas para la indicacion al paciente de

especialidades farmacéuticas que no requieren prescripcior médica ¥

seleccion de principios activos para esas situaciones (gU'd farmaco
terapéutica)

Debe realizarse el registro y la documentacion de 13s actividades

realizadas, ncluyendo informes de remision por escrito € informacion al
paciente, por escrito si es necesario.

Debe potenciarse la comunicacién con los otros profesionales S

anitarios
implicados en la atencion a ese paciente.

3. EL SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO PERSONALIZADO

Conforme a la definicion, el seguimiento farmaco terapéutico personalizado es la

practica profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza de 1as

necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos. Esto s€ realiza

mediante la deteccién, prevencion y resolucion de problemas relacionados con 2

medicacion (PRM). Este servicio implica un compromiso Y debe proveerse de

forma continuadz . sistematizada y documentada, en colaboracion co

n el propio
paciente y con ios demas profesionales del sistema de salu

d, con el fin de

alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida del paciente.

El seguimiento farmaco terapéutico es un elemento necesario de la asistencia

sanitaria y debe estar integrado con los otros elementos. Este servicio es

proporcionado para el beneficio directo del paciente y por tanto el farmacéutico es

responsable directo ante éste de la calidad de la asistencia.

Conviene destacar que el seguimiento farmaco terapéutico

constituye, en ningun caso, un intento de invadir compet

encias de otros miembros
del equipo de salud. La colaboracion multidisciplinar es indispensable para

global y completa. La existencia de una

personalizado no

proporcionar une asistencia sanitaria

importante morbilidad y mort

alidad asociada al uso de farmaco hace que la




UNIVERSIDAD CENTROAMER|G A
N

MAN A
UAL DEL Rg DE CIENCIAS EMPRESARIALES

GENTE FARMACEUTICO

——————

participacibn de farmacéutic
0
problemas relacionados con lo < .Ia prevencion, deteccién y resolucién de
tanto por motivos legales S e responsabilidad ineludible
C ' ]
Mo, lo que es més importante, por ética profesional
' profesional.

gn el ejercicio profesi
ona

seguimiento farmaco t | del farmacéutico, el adecuado desarrolio del
0 terapéuti :

cymacion continda. E peutico personalizado un esfuerzo especial del estudio y

inua. Este esfu :
erzo debe e ;
: star orientado {

soluciones a las necesi a la busqueda de

esidades concretas de un sujeto determinado que acude 2 Ia

farmacia.

El farmacéutico d : "
. Co:t::r:ai?::ero)llle;ro:a:;lrf:des nu.evas, que |(.E ptj:'rmitan mejorar su

profesionales sanitarios (farmacéuticos
de otros ambitos, médicos, personal de enfermeria, odontologos, fisioterapeutas).
Esta comunicacion debera ser verbal y escrita. Debe respetarse ademas el
derecho del paciente a la informacién adecuada, a su autonomia de decision, y @

la proteccion de sus datos de caracter personal.

3.1. OBJETIVOS DE ESTE SERVICIO EN EL ENTORNO DE LA ATENCION

FARMACEUTICA

éutico personalizado debe pretender los

El servicio de seguimiento farmaco terap

siguientes objetivos:

e Buscar la obtencion de 12 maxima efectividad de los tratamientos

farmacol6gicos.
esgos asociados al uso de los medicamentos, Y por tanto,

idad de la farmacoterapia.
uso de medicamentos como principal

e Minimizar los ri

mejorar la segur

e Contribuir a 12 racionalizaci()n del

herramienta tera
ad de vida de los P

péutica de nuestra sociedad.

: i acientes.
e Mejorarla calid
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y requisitos ineludibles, ex
puestos g continuacion:
e Compromi Suti
p so del farmacéutico con los resultad
TR os de la farmacoterapia en
que el contrato asistencial es i
PRl VAR i un contrato de medios,
. rmaceutico, de acuerdo con el paciente, asume Ia
responsabilid ’
' p . ad de haber puesto todos los medios a su alcance para que
os medicame > ili
ntos que éste utilice le produzcan efectos beneficiosos para la
salud.
e Garantia de continui ici impli
ontinuidad en el servicio. Esto implica que el compromiso
nteri iri i -
anteriormente adquirido va a ser ofrecido o prestado mientras el paciente

esté de acuerdo con ello.
Disponibilidad de informacién actualizada sobre el paciente y su

tratamiento.

e Documentacion y registro de la actividad, tanto de las intervenciones

realizadas como de los resultados obtenidos.

3.3. DISENO DEL SERVICIO DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

PERSONALIZADO
rseguidos con la realizacion de este

s objetivos asistenciales pé
| seguimiento del tratamiento en un

De acuerdo con lo
e

servicio, y respetand
paciente debe disefiar

o los requisitos exigidos,

se conforme @ las siguientes premisas:

: i auna
' erse de procedimientos normalizados deé trabajo para cada u
e Debe dispon onden el servicio de seguimiento farmaco

de las actividades dqué compr

terapéutico personalizado.

n
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. ElI servicio, en
! este ca
80, deb
actualmente el ; era ser of
consumid ofertado al pacie
se estableceran criterios or raramente lo demanda % : ki nte, ya que
i ; ism
identificar los pacient de inclusion o elementos de g o. Para ello
es mas s " que permitan
usceptibl
pero con una es de benefici ol
e i ciarse de
perspectiva de universalidad ‘ este servicio
y equidad. Dado que 12

colaboracion d ;
el pacient
e es imprescindi
scindibl Lo 9
adecu e, es
adamente y obtener su consentimiento necesario informarie

« La necesidad de informacion detallada sob
paciente utiliza, exige la apert obre los medicamentos que el
’ pertura d Ta bt
obtenida mediante una t e una historia farmaco terapéutica
entrevista inici Eenrall

mantenimiento ‘e inicial e implica su adecuado
b posterior. En éste deben constar como minimo los

roblem '

p . a.s de salud del paciente, los medicamentos que utiliza (con o sin

prescripcion médica) y los estilos de vida relevantes. Debe respetarse la

legislacién vigente sobre proteccion de datos de caracter personal,

registrando el fichero correspondiente y garantizando Ia confidencialidad de

la informacion.

« El seguimiento farmaco terapéutico implica satisfacer las necesidades del

paciente en relacion con los medicamentos. Para ello debe evaluarse la
los medicamentos, O la

existencia de problemas relacionados con
posibilidad de su aparicion. Esto exige €l estudio de la situacion concreta

y de las posibles intervenciones farmaceéuticas.

del paciente
plemas de salud relacionados con los

e En el caso de detectar posibles pro
debe producirse la intervencion

medicamentos e

farmaceéutica para P
ion pudiera su

ver dichos problemas. Cuando la
poner una modificacion del tratamiento prescrito por
nstancia queé lo recomiende, se

mandole del posible problema
n a tomar en el contexto de la

intervenc '
quier otra circu

con éste, infor

orara la decisio

un meédico O ante cual

omunicacién

encontrado. El facultativo val

estableceré !

enfermedad de esé paciente.

31



UNIVERSIDAD CENTROAMERICA
N

MAN A
UAL DEL Regg gE CIENCIAS EMPRESARIALES

NTE FARMACEUTICO

decision.
e Todas las actividades e interv
en

registradas. E| Compromiso con los
evaluacion rigurosa de Jog mismos

cion :
es deben ser convenientemente

A .
esultados de |a intervencién exige una

34. EVALUACION
DE LA PRACTICA DEL  SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO PERSONALIZADO

Para garantizar el ad
' g . ecuado desarrollo del seguimiento farmaco terapéutico, y la
mejora progresiva del servicio, es necesario evaluar Ia practica realizada.

La evalutaCIon se basara en la valoracién del grado de cumplimiento de los
procedimientos normalizados de trabajo para esta actividad. Esta se podra realizar

mediante:

« Analisis del sistema del registro que permite medir la actividad.
« Observacion directa del funcionamiento.

« Entrevista a paciente.

La evaluacion del servicio puede hacerse internamente por el propio farmacéutico
responsable o por un evaluador externo.

Deberia realizarse una valoracion de las actuaciones en funcion de los resultados

obtenidos en salud, clasificados en funcion de su relevancia o importancia y, en la
medida de lo posible, haciendo una evaluacion de impacto econoémico de la
e una practica integrada en el Sistema

actividad. Ademas, puesto que s€ pretend
a valoracion de este servicio por parte

de Salud, debe tenerse en consideracion |

de los demas profesionales sanitarios.
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ES
PARA EL ADECUADO SEGUIMIENTO

FARMACOTERAPEUTICO PERSONALIZADO

Acuerdo previo far ; _
bil Maceutico-paciente.
Disponibilidad de procedim
cedi .
i i . mientos  normalizados de trabajo para la
informacion al paciente, entrevista inici ’ : ;
intervencion farmace nicial, evaluacién de la situacion,
! aceutica Inanl
R a8 da ik ¥ Comunicacion con otros profesionales.
ecogida de informacj ici . ;

-Q cion suficiente sobre las necesidades del paciente en
relacion con su farmacoterapia.
Debe realizarse el registro y Ia documentacién de las actividades
realizadas, incluyendo informes de remision por escrito e informacién al

paciente por escrito.
Debe potenciarse la comunicacion con los otros profesionales sanitarios

implicados en la atencion a ese paciente.



)gSCRIPTIVA METODOLOGIC

ara I8 realizacion de este Manual

fue nae :
: . Ce G
fanﬂacéu"co desde su '“dependencia Sario. describir la funcion del

. e|aboraci6n de productos hasta Su distribucian al paci
’ Ciente
on i ;
e consultaron y analizaron diferentes articulos de |4 |
ey de farmacia y

. ntos de Nicar i
edicame aguayy de otros pajses COmo Espafia y México, tambié
xico, tambien

a6l .

e necesario el uso de diferentesg Programas especiales de atencié
e | s de atencién

rarmaceéutica y el perfil del profesional farma

‘ Céutico, con el fin de obtener
informacion pertinente para este documento

posteriormente se elaboro un listado de los posibles elementos necesarios

para que se de una buena dispensacion, se tomo en cuenta elementos que

influyen en la farmacovigilancia, asi como g importancia que tiene la
preparacion continua del farmacéutico con respecto a las patologias posibles

de una poblacion y los estudios de nuevos farmacos tanto de nombres
comerciales como geneéricos, y sobre todo las medidas que se pueden tomar
para evitar que el paciente no solo se automedique sino que también no haga
uso irracional de cualquier farmaco.

Una vez agrupada seleccionada la informacién fue necesario darle un orden
tomando en cuenta los objetivos que se pretenden alcanzar esto nos permitio
darle a este documento coherencia metodologica, luego se proceso con el

decision propuesto y se presento como documento final.
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con respecto al disefio del procedimiento y control de calidad del farmacéutico con
respecto @ la_buena dispensacion se logrg elaborar tomando como base: 13

evolucion del servicio, los objetivos de este servicio, asi como cada uno de los
'ementos fundamentales de la dispensacion
e .

gn cuanto @ la calidad de atencion del farmacéutico con respecto a la consulta
farmaCéutica se logro disefar el procedimiento y control de calidad del
farmaceutico en esa area, tomando en cuenta los siguientes aspectos:
medicamentos que No necesitan ser vendidos bajo una prescripcién medica, los
objetivos de este servicio, asi como algunos requisitos del modelo de consulta en
donde se tomaron en cuenta tanto a los pacientes, como a los mismos
profesionales de la salud, se realiza una evaluacién del servicio de consulta con el
fin de garantizar el adecuado desarrollo de tal procedimiento y por ultimo se
tomaron en cuenta algunos elementos indispensables para que se de una
adecuada consulta o indicacion farmacéutica.

Con respecto a la calidad del farmacéutico en la atencién al paciente en la esfera
de la farmacovigilancia se logré elaborar el procedimiento y control de calidad,
tomando en cuenta los siguientes aspectos: se establecieron objetivos propios de
este servicio, esto con el fin de lograr un seguimiento farmaco terapéutico
personalizado, se tomaron en cuenta algunos requisitos del servicio de
seguimientos farmaco terapéuticos para que pueda ser personalizado, se realiza
una evaluacion de la practica de este seguimiento, con el fin de garantizar el
adecuado desarrollo del seguimiento y la mejora progresiva del servicio, al mismo
tiempo se mencionan elementos indispensables para que se dé un apropiado

seguimiento.
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LEY DE MEDICAMENTOS v FARMACIAS
LEY No. 292, Aprobado el 16 Abri| 1998,
Publicado en .5 Gaceta No. 103 del 4 Junio 1998
EL PRESIDENTE DE | 5 REPUBLICA DE NICARAGUA
Hace saber a) pueblo Nicaragliense que |
E LA ASAMBLEA NACIONAL DE | A REPUBLICA DE NICARAGUA,
En uso de sug facultades:

HA DICTADO:
La siguiente:

LEY DE MEDICAMENTOS Y FARMAGIAS
TiTULO |
DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO UNICO

OBJETO DE LA LEY

Articulo 1.- La presente Ley tiene por objeto proteger la salud de los consumidores, garantiza isponibili
iy ; L , garantizéndoles la disponibilidad
accesibilidad de medicamentos eficaces, seguros y de calidad; para tal efecto regula?a’: isponibilidad y

a) La fabricacion, distribucién, importacion, exportacion, almacenamiento, promocién, experimentacion,

cpmerc»:i.anzacid'm: prescripcién y dispensacién, de medicamentos de uso humano, cosméticos medicados y
dispositivos médicos;

b) La seleccion, evaluacion, control de calidad y registro sanitario;

¢) La informacion, publicidad y uso racional de medicamentos;

d) El funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos;

€) 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, eval_ﬁen,'yeriﬁqugn y
vigilen medicamentos; se autoricen 'y supervisen establecimientos farmacéuticos, los cargos de direccion tecnica,
deberan ser ejercidos por profesionales farmacéuticos.

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

Articulo 3.- El Ministerio de Salud es el 6rgano competente del Estado para ejecutar, implementar y hacer cumplir la
presente Ley.

i i 10 istro, control, vigilancia, ejecucion,
: o . i ara garantizar la evaluacion, registro, contr ‘
Las acci cas y adminisirativas necesarias p . méticos medicados
wmpfol:’ar;eigr: ed(;n:a cazdad y vigilancia sanitaria de los mec_ilcamentos dde u?g hL;TT:t?c;r‘;Ct)cs)rio pengprtcips cali)tljad
dispositi cdicos las ejercerd a través de |a dependencia correspondiente y
ivos médicos

i6 | suti ) y clones e
ra u C isi f ci a E fuacion y Reglsllo de plOduC‘()S farmacel ticos f
lO 4.-Hab é na Comi ion Na on | de Eva cuyas un

' resente Ley.
integracién serén reguladas en € Reglamento de 12 pres n y

TiTuLo Il
DE LOS MEDICAMENTOS

CAPITULO |

CLASES
DE LOS MEDICAMENTOS RECONOCIDOS POR LEY Y SUS

i s siguientes:
Articulo 5.- Solo seran reconocidos como productos farmacéuticos los sig

a) Las especialidades farmaceéuticas;

b) Las férmulas magistrales;



¢) Las formulas oficinale;

d) Los cosmeticos medicados;

e) productos naturales derivados de Plantas, animales Y Mineral
erale:

- Toda persona que fabrique, importe, ex orte
Icu"“’):o preparados que no estuvieren legalme b

ibuya, comerc i
nte reCONOGidon « Clalice, prescriba dispense o
08 ) "Nse o experimente
o gnsabmdades y sanciones previstas en Ia presente Loy S COMo me .||camentr>s, 8e haré acreedor :!as
resp i
jo 7.- Ninguna persona natural o juridica Podra fabricar
sar experimentar o promocionar medicamentoa, mate

Artict
dispe™ itario de la dependencia corresponds

istro sanitar AN pondiente de|
eltf:sggependencuas del Estado exigirdn 1a respectiva aytori
ofri

, im , bt &

roe primes o inaor, distrbuir, comercialzar, prescribi,
b ) fUmos médicos sin | i

Ministerio de g3 'd. La Direccion o) 0o A

i § (;enera de Ad”anas ;
Clén y 'eglstm sanitari : :

CAPITULO y1

DEL REGISTRO DE MEDICAMEN‘OS

articulo 8.- Los laboratorios, importadores

o distribuidores S6lo podra

: ) i an vender medicamentos i

jegalmente autorlzadzs ;;gfr :r: l\\,lgmjteno de Salud a través de la instancia correspondiente. Se Zx'z:;fcf;aﬁ:s roductos
e libre venta, 10s que p r naerse a los puestos de venta de medicamantos El Ministerio de Sal vt
jistas de los productos de libre venta. ) T Ve TS BRDOFE e

Articulo 9.- Toda modificacion, transmision, ¢

ancelacion y extincion de las autorizaci
: . s Orizacio!
farmaceéuticas debera constar en el registro de medicamen overd

tos que para tales

CS

e las especialidades
efectos llevarz e Ministerio de Salud
Articulo 10.- Los aranceles por pago de derecho de registro sanit
productos de fabricacion naclonal y para los productos Importad
Articulo 11.- El Ministerio de Salud a tra\{és de Ia.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 vy atribuciones se estableceran en ¢/ reglamento respectivo.
Articulo 12.- El registrci sanitario de todo medicamento durara cinco arios calendario y debera ser refrendado o
renovado cada cinco afios. El nimero de registro sanitario asignado ser4 perpetuo.
El Ministerio de Salud, esta facultado para revisar en cualquier tiempo los registros expedidos con el i
de acuerdo con los avances cientificos, se han modificado las indicaciones
medicamentos registrados, reservandose el derecho d
sanitarias de caracter cientifico debidamente justificad

ario se hezran efectivos

en Cérdobas para los
0s en Cordobas con man

tenimiento de vaior.

n de verificar si
. contraindicaciones y usos de los

€ suspender o cancelar el registro sanitario cuando haya razones
as.

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) Nimero de registro sanitario en el pais de origen;

e) Certificado de calidad de la materia prima;

f) Certificado de anélisis de producto terminado;

g) Estudios de estabilidad del producto;

h) Estudios clinicos;

i) Farmacologia del producto;

§) Férmula cuali-cuantitativa y estructural;

k) Especificacién del producto terminado;

1) Nombre y poder del representante legal.

: i tro sanitario de los
Articuio 14, El Reglamento de la presente Ley establecera el procedimiento para el regis
Medicament

o i a la exportacion, asi como el
(Siiat xtranjeros que se destinen para el consumo e: el pals o para P
0S nacionales y e; | oo ol de calidad.

Procedimiento y los aranceles de inscripcion y andlisis del contr

i farmacéuticos, los
| registro de productos S
i idari i ar los derechos de ente acreditados.
A;';Lﬁ::gﬁlss.-:Ts:ra“l;épdsoladag:T;r;t:n:zl;gl:gtz: :s%acg:aso) _asi como los representantes debidam
, distribuidores,



Penderse en Njo
Articu egistrados y no tengan certificacion de caligag 4. o 2, ° Productos a que se refiere |a presente Ley,
esténreg Calidad de prodyct
e n:; - clos farmacéuticos en el pais donde fueron
elabo

jculo 17.- L2 realizacion en el pais de estudios y ensa
rtic! d

: YOs clinicos ¢
oo del Ministerio de Salud, para lo cual se expedir oﬁ(’:‘?’:\emedtcamenmﬁ. re
vig!

ala corresp
iento legal como meq

48.- Tendrén tratﬂm Q edicamentos a i

A"';:I'Zene ral, las sustancias o combinacién de .

n!

Sustancias especial i rocucion e feses
sust |1 “Upeclaimente calificadas come *
invesﬁgaciones clinicas”, autorizadas para sy empleo en ensayos clinicos o para mv’é“qar:‘:npmducms oty

en animales
| Ministerio de Salud resolver sobre ja atribuci .
orresponde @ ibucion de la condicién de .
Sustanoiﬂs y productos. medicamento a de

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

Articulo 19.- Queda prohibido la importacisn

, comercio, uso
de experimentacion

Y suministro de medicamentos que se encuentren en fase
CAPITULO I

GARANTIAS GENERALES DE LA EVALUACION QuE DEBERAN CUMPLIR LOS PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PARA MANTENER VIGENTE SU REGISTRO SANITARIO

Articulo 20.- La; espgcialidades farnjgcéuticas, cosméticos medicados Y las sustancias medicinales que las
compongan, seran objeto de gyaluactc_)n toxicoldgica que garantice sy seguridad en condiciones normales de uso ¥y
estaran en relacion a la duracion prevista del tratamiento.

Articulo 21.- Las especialidades farmacéuticas y cosmeéticos medicados, deberan disponer en su caso. de estudios
cuyos resultados demuestren, las acciones farmacolégicas producidas por las sustancias medicinales Yy 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 co
cuantitativa. Alternativamente en el caso de sustan

cias como las bioldgicas, en las que

mposicion cualitativa y
procedimientos de preparacion deben ser reproducibles.

esto no sea posible, sus

También deberan establecerse los limites permisible

s de variabilidad cuantitativa
farmacéuticos y los métodos de control de calidad q

, €N la composicién de los productes
ue ejecutara el fabricante.

Articulo 23.- El Ministerio de Salud, realizara controles periodicos de calidad de los productos farmacéuticos, materia
prima y productos intermedios, asi como del material de envasado y de las condiciones de conservacion y transporte
Articulo 24.- L2 especialidad farmacéutica, debera designarse con el nombre genérico, utilizando para ello la
denominacién comln internacional, debiendo estar rotulado con el nombre comercial del titular de la autorizacién o del
fabricante.

En los empagues y etiquetas, asi como en la publicidad de las especialidades farmacéuticas y cosméticos, debera

figurar junto & Iz marca comercial en caracteres legibles el nombre genérico y el nombre de marca utilizando la
denominacion comin internacional.

Articulo 25.- En |z solicitud de autorizacion sanitaria de las especialidades farmacégtjcas y de los cosméﬁco§
medicados, figurar entre los datos de identificacion, la completa y exacta composicion cualitativa y cuantitativa, ‘
Incluyendo las sustancias medicinales, los excipientes, cuyo conocimiento es necesario para una correcta evaluacion.

Articulo 26.- E| regente de la produccion farmacéutica o de los cosr_nétvicos medicados nacionales o importades,
Proporcionaré informacion escrita suficiente sobre su identificacion, mdlca'mones Y precauciones a observar en su
empleo. Los textos se presentaran en la lengua espafola; la que constara en los envases y prospectes, con la
extension y pormenores que a cada elemento corresponda segun su naturaleza y su reglamentacion.

En el envase figurarén los datos de la especialidad del titular de la autorizacion y del fabricante en su cas?. cantidad
contenida, nimero de lote de fabricacion, fecha de caducidad, precauciones de conservacion, condiciones de
dispensacion y demés datos gue reglamentariamente se determinen.

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

Articulg 27 . Los productos farmacéuticos se elaboraran y se presentaran de forma que se garantice la prevenciaon
fazonable ¢

e accidentes. En particular se exigira que las especialidades farmaceuticas cuenten con cierres de
Seguridad, ;
CAPITULO IV

DEL ESTADO DE LOS MEDICAMENTOS)

Articulo 25 .
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°3:;Tl?eﬁgmgldr;:1:$?:;gn. uso, consumo y tenencla de medicamentos alterados, deterlorados,
Y falsificados.
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articulo 31.- Se entiende por producto farmacéutico alter

) Bl ado, el
a) Cuando se e hubiere sustituido, sustraido tota| 0 pascl:;;‘;:tncuentra en las siguientes situaciones
forman parte de la composici i € 0 reemplaza
que mod?ﬁcar Wi o POsicion oficialmente aprobada o cuando o IFe) : bc_ios los elementos constitutivos
puedan ClOS 0 sus caracteristicas fisicoquimicas Yy organ Iéu t!ere e
olépticas;
b) Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus ¢

, : aracteristicas fisico i icrobiolégi
organolépticas o en su valor terapéutico, por causas de agentes quimiees | Tiose, Microbiolégioas,
Jos limites establecidos; Dt i e

c) Cuando se encuentre con la fecha de vencimiento alterada,

d) Cuando el contenido no corresponde al autorizado o i i
dispensadores por el Ministerio de Salud: se hubiere sustraido del envase aprobado como

e) Cuando por su naturaleza no ha sido etiquetado, almacenado o conservado con las debidas pracauciones

Articulo 32.- Se entiende por medicamento deteriorado, para lo

_ nedicat s efectos legales y reglamentarios, aquél
cualquier causa ha perdido o disminuido su capacidad, potencia o pureza. s e
Se presume de pleno der_echo el deterioro, en aquellos medicamentos que se comercialicen, distribuyan o se
suministren una vez vencido el plazo de duracion que sefiale el envase o envoltura y por el deterioro del envase.

Articulo 33.- Se entiende por medicamento _aldulterado‘ para los efectos legales y reglamentarios:
a) El que no corresponda a su definicién o identidad que la farmacopea oficial o de referencia le atribuye en
cuanto a sus cualidades fisico quimicas;

b) El que no corresponda en identidad, pureza, potencia y seguridad al nombre Yy 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 éste de manera que alteren
sus propiedades;

d) El que contenga colorantes u otros aditivos estimados técnicamente peligrosos para ser ese tipo particular
de medicamentos;

€) 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;

d) El que no proviene del titular del registro sanitario, del laboratorio fabricante o de los distribuidores
legalmente autorizados,

€) Aquél cuyo envase o empaque No hubiere sido aprobado o cuya rotulacion es diferente a la aprobada.
i edicamento:
Articulo 35.- Se considera falsificado para los efectos Iegailgc:;1 ;’I f%l:jr;\zr;t;rtl)?: .qlsgci‘ L"le i
no or
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TiITuLo iy
DE LOS ESTUPEFAC!ENTEB Y PSICOTROPICOg

CAPITULO |

RESTRICCIONES DE LOS MEDICAMENTOg SUSTANCIAS ESTUPEFAC
IENTES,

PSICOTROPICOS ) f PRECULSORES

ntes y psicotrépica
rupefacientes y en el convenio sobre sustancias Psicotrépicas y | b incluidas en |a convencién (nica sobre
Jas disposiciones de la presente Ley y por su legislacion especia| * 188 contengan, se regiran por

. tos que contenga i
ulo 37.- Los medicamentos qu gan sustancias ¢
;rc“;. médica en un formulario oficial, expedido y controlado %’(‘)‘:madas, 8010 podran ser ve:

o Ministerio de ot gha ndidos al pablico, mediante
por éste ikt

acuerdo a lista elaborada

T de produccion y distribucio ipi i

diculo 38. Toda lformal y ucion de principios actj i

:mboral'se sustancias sujetas a fiscalizacion, deber4 contar cor? autoriz;g?bur/] ?(ucgct;?r(r;‘:ladseglOi\aiIn?::t:.-;lt':a|
0

Articulo 39.- Se prohibe a toda persona la importacion Yy exportacion de cual

medicamentos, que por su uso puedan producir dependencia fisica o psiqui

el correspondiente listado restrictivo que sefalan las disposicion

es puedan
de Salud

quier droga, estupefacierte y de los

Ca en las personas y que estén incluidos en
es reglamentarias del Ministerio de Salud

a autorizacion de toda fabricacion, importacién y exportacion, de i i i ;
:tribuciér\ exclusiva y .exciuyenle del Ministerio de Salud; lag persoﬁg‘:\eaffucr;?:z ;yu:‘:sizzcﬁ%sff?::‘p?s s:eré
expresa autorice gl Mlmstenq de Saluq para importar tales sustancias, deberan limitar el monto de las c:m‘c;:ia y |
necesidades medicas y @ la investigacion cientifica del pais. En todo caso, tales actividades de produocnsnl im e:na a:n
y exportacion se realizaran de acuerdo con las convenciones Internacionales que el Gobierno haya suscrito o r’;ﬂﬂ:::do
al respecto.

Articulo 40.- Sera .queto de con_trol, la qur}a en general para la venta, suministro, distribucién y entrega de sustancias
sujetes 2 fiscalizacion en cualquier condicién, cuando no estuvieran autorizadas por el Ministerio de Salud.

Articulo 41.- Las sustancias estupefacientes, unicamente podran ser prescritas por médicos especialistas y sujetas
unicamente 2 dispensacion hospitalaria.

Las sustancias psicotropicas seran prescritas por médicos y odontélogos en uso legal de su profesion.

Articulo 42.- Las recetas en que se ordene el despacho de sustancias estupefacientes, psicotropicas 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
Infracclones gue ahl 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 depésito y a los inmuebles bajo su cuidado
con el fin de tomar las muestras que sea menester y para controlar las condiciones de produccion, trafico, tenencia,
almacenamiento o suministro de medicamentos y especiaimente de estupefacientes, sustancias o productos
psicotrépicos, declarados de uso restringido.

Articulo 46.- £ competencia del Ministerio de Salud, autorizar y fiscalizar todo lo concerni:lr;:)eug I?cl;rsoduccmn.
exportacion, importacion, comercializacion, prescripeion y consumo de estupefacientes y p picos.

Articulo 46.- Solamente los establecimientos farmacéuticos que cugngen con(;l_canc:] ts,oasmtzgacz r?tz:ge:rt\en
debidamente regentados, estaran autorizados para sumi'nlstrar al pupllc|o, m:; eltc:smque - Snan st 1
Eslupefacientes o sustan'cias psicotropicas y estaran obligados a surtlcr‘ a; lres e B S
"eglamentariac pertinentes y llevar un estricto control del movimiento de

“omespondientes informes mensuales al Ministerio de Salud.

scribirse por el facultativo mediante recetarios corrientes y los

Articulo 47.. | og productos psicotrépicos solo podran pré a tal fin por el Ministerio de Salud.

®8lupefacientes, en recetarios especiales establecidos par

inguna de sus formas.

Articulo 45, icotropicos ni estupefacientes enn

- No se permite la promocién de ps
CAPITULO I

PRECULSORES
ico debera contar con el registro sanitario emitido
Atticylg 49 P
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sterio de Salud.



(8 importacion, exportacién, uso y consumo de
articul® ?t;-de autorizacion y control del Ministerio de Salyq
bje!

serd" © .
1.-Las sustancias precursoras de psicotrépicos y est

' upefacientes se | .
articul ;boraw”os clinicos asi como de entidades docentes eran de uso exclusivo de la industria
jca.
quim

sustancias precursoras de estupefacientes y psicotrépicos

2. Todas las empresas distribuidoras y consumidoras

de precursores debe
clrsores debera
yistencias mensuales de estas sustancias al Ministe i

ro de Salud

diculo

presentar un informe de
wmumo ye

TiTuLo v
DEL CONTROL DE CALIDAD Y BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS
Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
CAPITULO |
PRACTICAS DE CONTROL TOTAL DE LA CALIDAD
iculo 53.- La calidad de los productos farmacéuticos nacionales e im
"‘?mada por el Laboratorio del Ministerio de Salud, el cual podra apoy
v,::d.camentos de la facultad de ciencias quimicas de la Universidad N

aboratorio autorizado por el Ministerio de Salud o bien por laboratorio
¢l Ministerio de Salud.

portados con fines de Registro Sanitario, sera
arse en el laboratorio de anélisis de

acional Auténoma de Nicaragua u otro

s homélogos de Centroamérica, reconocidos por

Articuto 54.- Para el aseguramier)t_o de la calidad integral, el Laboratorio Nacional de Control de Calidad realizara
inspeccion y anlisis de puntos criticos de controlza lo largo del proceso productivo del medicamento nacional y de los
productos extranjeros al momento de su introduccion al pais para su comercializacién de acuerdo a la presente Ley

Articulo 55.- Los aranceles por pago de analisis, seran en Cérdobas para los productos nacionales y en Cérdobas con
mantenimiento de valor para los productos importados.

CAPITULO II

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS
Articulo 56.- Todo laboratorio farmacéutico deberd 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
reglamentacion correspondiente.

TiTULOV
DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
CAPITULO |
DE LOS ESTABLECIMIENTGS FARMACEUTICOS RECONOCIDOS POR LEY

Articulo 2. E! Ministerio de Salud, a través de la instancia correspor_xdiente, es el org_aqismo encargado de autorizar y
fiscalizar el funcionzmiento de los establecimientos que fabrican, dist[lb.uyen yqomercnahzan productos farmaceéuticos,
reactivos de laboratorios, materias primas y material de reposicion médico-quirtrgico.

Articulo 59.- L os establecimientos que se destinen a los diferen'ges procesos d_e fabricap’ién, distnzucgq: Yse SRl
comercializacién relacionados con los productos farmacéuticos, incluyendo su importacion y e>l<pot ol o oc b
“omo establecimientos farmacéuticos segln los tipos que esta (_i|sposm|on dgtermma mas a‘d?lan e, ?Jzeacman s
deliterales 2) , b) | y ¢ , funcionan a través de la direccion técnica de profesionales farmaceu lcos‘tqécnicas b
Regentes y responden por la seguridad y eficacia de los medicamentos, para que las operaciones
Establecimientos sean adecuadas sanitariamente. Estos seran:
a) Laboratorio Farmacéutico: N St i

) Es el :stablecimiento que se dedica a |a fabricacion de productos farmaceuticos o a cualquiera de

I0s procesos que ésta puede comprender.

b) DlstnbuiEd:{zd eo .(Z;‘::;Zgi‘)r;?énw destinado a la importacién, deposito, distribucion y venta al por mayor a

i i ini i de productos farmaceuticos, materias
i spitales, clinicas autorizadas, _ L s :
Lafzrr::g'adsisapu;girtliszga:\éz;ops y productos de higiene del hogar. Productos registrados y autorizados

por el Ministerio de Salud.

¢) Farmacia: . ; cion y suministro directo al publico de
Es todo eStableCimiemzu?i‘:;: eir?celg;c;anzc:aagl:slleonss:ue coyntengan psiqotrdpicols, in?u:gos para la
RPREICIAcIAg (R/73A0 éti os, productos de higiene personal, formulaciones alimenticias et
SUL 00 ganrs, oo tc a,rg nifios, medicamentos herbarios, material de reposicion ;; ;
pfeszdrada; espe?;:mg: ; g,eparacio;les de formulas magistrales registrados y autorizados por e
productos hom
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- Medicamentos de
Estos establecimientos estardn ubicados

en
pmfeslonnhs farmeckulioos Areas rurales donde no eyiatan farmacias ni

En estos establecimientos no seré necesaria la presencia de un regante

Los productos populares se podran comer

i " ciali .
gasolineras y en cualquier tipo de comerci PRLTLRDIH, Mo

> eléneas, supermercados

E| Ministerio de Salud elaboraré la lista de |

h \ 08 prod
farmac_éuhcos nacionales y las distribuidoras eplmp\;?::: (ﬁg:u;ares en consulta con los laboratorios
1o 60.- Los propietarios de establecimientos farmacéuticos Al smiip e

owclo es E + rzacl g ( esp! e de! ni rio d
.) Sol!crla la autoriz y
6[\ de IUIICIO \amiento re (5“8'39 ante la instar Cia correspondient del Mi iste e

b) Solicitar y tramitar el registro sanitario de los medicament i it .
gistribuyan, elaboren o comercialicen; 08, disposttivos médicos que importen,

c) Contar con un profesional farmacéutico que actuara como Regente durante el horario de funcionamierto:

d) Permitir lz entrada inmediata de los inspectores y supervisores fa Auti PP
debidamente identificados; p rmacéuticos del Ministerio de Salud

) Cumplir con las recomendaciones dictadas por los inspectores y supervisores farmacéuticos:
f) Declarar 2 la autoridad sanitaria todas las caracteristicas conocidas de los productos farmacéuticos.

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 précticas de manufactura
descritas en ia reglamentacion correspondiente;

b) Solicitar al Ministerio de Salud, autorizacion para importar sustancias sujetas a fiscalizacion
(estupefacientes, psicotrépicos) |

¢) 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 2 los puestos de venta de medicamentos;

d) Producir, almacenar y transportar los productos farmacéuticos en las condiciones técnicas necesarias para
SU conservacion.

Sélo podrén importar y exportar materias primas para elaborar prodpctos farmacéuticos, los laboratorios y
distribuidoras de materias primas legalmente inscritos en el Ministerio de Salud.

Articulo 62.- Para Iz apertura de laboratorios farmacéuticos, los titulares de diqhos establecimientos deberé_n acr_editar
ademas de o estipulado en el articulo anterior, que la planta fisica, las instalaciones, los equipos, las materias primas y

€l personal, sean adecuados para el funcionamiento y deberan cumplir con las buenas practicas de manufactura de
medicamentos.

Asticulo 63.- L as farmacias tendrén les siguientes obligaciones. o s
a) Solicitar a la instancia correspondiente |a autorizacién para cambios de ubicacion,

b) Solicitar la autorizacion del personal no profesional que laborard en la farmacia,
. ; oras,
¢) Declarar el horario de funcionamiento el que no podra ser menor de ocho h

d) Cumplir con los turnos que se les sefalen;

€) Comprar solamente medicamentos con registro sanitqrio alas dn;tribuidoras o laboratorios autorizados por
el Ministerio de Salud, lo que debera soportar con la debida factura,

meédicos que figuran en el listado que al efecto proporcionaré el

f) Despachar solamente aqueliss faoeias dé n las que s€ incluira el nimero de caodigo,

Ministerio de Salud a todas las farmacias autorizadas e
especialidad y firma de los mismos.
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iDCIo dicamentos estarg Sujeto a las siguij i :

! 0.- La prescripcion de me A : a suj Siguientes regulaciones:

Articulo 73) Las recetas y ordenes hospitalarias de dispensacion debers ;
(nombre y cédigo), el del paciente, el nombre genérico de| medicamento y g nombre comercial ¢ de marca:

publico de salud, el facultatiyo incluira |as
para la mejor observancia de| tratamiento:
c) Se prescribiran solamente medicamentos C€on registro sanitario, segun lista que al efecto proporcionars el
Ministerio de Saiud a todos ios médicos en gjercicio.

b) En las recetas y drdenes del sistema

S > pertinentes advertencias
para el farmacéutico y las instrucciones

Articulo 71.- Cuando por causa legitima no se djs
denominacién convencional presont.a,_e! farmacéu
conformidad con el interesado, sustituirla por otra
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Ponga en farmacia de |a es
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to del médico prescriptor y de
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medicamentos que pueden sustituirse por otros g

io de Salud debera elaborar |a lista de
enéricos que retinan 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 esfos casos, el farmacéutico anotara al dorso de la receta la especialidad que dispense, la fecha y su firma.

CAPITULO It
DE LA REGENCIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

ion técni ientifi imiento farmacéutico,
Articulo 72.- Regente es el profesional que asume la direccion técnica y cientifica, de un establec

i Suti de las operaciones
respondiendo por Iz identidad, eficacia, pureza y seguridad de los productos farmacéuticos o P
realizadas en el laboratorio respectivo.
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€) Controlar que se cumplan con las buenas practicas
f) Elaborar los registros de los productos; P
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i s productos
i i i cada uno de lo
9) Tramitar el registro sanitario de
0s técnicos,
h) Asesorar a la gerencia general en los aspect

q I I i i i ureza y
tias de eficacia, P
i con las ga ani
esta‘ | los medjcamentos prOdUCIdOSy Cl.li | plan ; ;
I isar y controlar que 0 i T¢
il l i ifi i6 ’ OmposiCIon, informacion y P
1 dentificacion, c for revencion de acc dentes
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o Elobf‘f" el informe de movimientos de productos paicétronic
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o suv?""s" que las condiciones de almacenamiento sean las adec
W uadas para |
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o 76.- SON responsabilﬁdades qe| Regente de Farmacia
A a) Realize! |a atencion al publico a través de la dispensacion de las recetas & inf
informacifn necssari
’ a para el

uso del medicamento, lo que incluye indicaciones, contraindicaciones, efect
. efectos secundarios e |
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b) La adquisici '
demés sujetos a controles legales especiales;

psncotrOpicos y

c) Preparar Ja elaboracion de recetas magistrales y oficinales;

d) M_antener un sistema de almacenamiento de los medicamentos que

y calidad; aseguren su conservacion, estabilidad

e) Capacitar al personal auxiliar y supervisar el correcto desempefio de sus funcion
es]

f) Retirar de circulacion los medicamentos a la fecha de su vencimiento;

g) Mantener al dia los registros de estupefacientes y psicotrépicos;

E h) Garantizar que el ful
vigente;

ncionamiento y las actividades se desarrollen en la farmacia dentro del marco legal

i) Informar & 12 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, vencides, alterades,

] adulterados, fraudulentos 0 falsificados.

Aunrg:l;‘:/;&‘-' P;dran ser regentes dg establecimientos farmacéuticos, los profesionales farmacéuticos egresades de
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ragua, teniendo en ambos casos, sU titulo registrado en el Ministerio de Salud.
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ratorios, distribuidoras y farmacias de
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“?c\onaT; ‘;ell;era_ elaborar la lista de los productos populares, €n consulta con 108 jaboratorios farmacéuticos
‘ s distribuidoras e importadoras de medicamentos:

Articulo 7.

Pro;)agan:a" La promocién activa dentro del pais d

informativa gue. contenga afirmaciones relativas a |
, equilibrada, actualizada, susceptible de com!
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jlustraciones de la publicidad o Meratra destin
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plicidad de los cosméticos no medicados y de productos de hig;
articulo “nLe.s gue este Capitulo '91ene personal, no estarsn sujetas 3
ulacio!
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Y estupefacientes
12 visita médica

CAPITULO I}
DE LA VISITA MEDICA

ran ser promotores médicos los profesionales farmacéutic F

7.- Solo podran ser pi rgviri e 0s 0 médicos Se sxce

nucu"’a jos gue esten gjerciendo Como promotores médicos a la entrada en vigencia de Ia pr r"lepil;n de esta
disposicion: e 238 :

gg.- Son obligaciones del Promotor Médico:
articulo a). promover solo muestras médicas con registros sanitarios;

b L2 informacién y promocion a transmi_tir erera’ estar de acuerdo con los datos contenidos en el registro
sznitario ¥ deberé ser bien fundada y objetiva y no inducir a error, ajustandose a Ia ficha técnica- -

¢) Los medios de informacion y prqmocién utilizados, tendran caracter basicamente cientifico, estaran
dirigidos y se distribuira con exclusividad a profesionales sanitarios; )

d) Lievar un registro de promocion de las muestras médicas.

TiTULO
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 periddicas 2 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 establecimientes
farmacéuticos, previa presentacion del carnet que los acredite como tales, el cual sera extendido por el Ministerio de

Salud. Los establecimientos prestaran todas las facilidades necesarias para el ejercicio de las funciones de los
inspectores.

Articulo 91.- En toda inspeccién practicada a los establecimientos farmacéuticos plblicos y privados citados, se

levantaré el acta respectiva, la cual deber4 estar suscrita por el director técnico o regente, el propietario y los
inspectores.

A"icu!o 92.- En caso de que existiesen productos farmacéuticos vencidos, deteriorados, alterados o no registrados o
Que exista presuncién de anomalias en los mismos, el inspector levantara inventario y los 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 p'osterior pronunciamiento de la Direccion de Farmacia.

De :
loe productos que retire, firmara el correspondiente recibo.

CAPITULO I

Articulo e DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD ikl 3 : i
Como |og in.su 0S 'nSPefztores farmacéuticos podran decomisar los productos farmaceutho; y su materia prima, as
€Xpendidog emlos medicos, que se encuentren en casas particulares, bodegas, establecimientos o que sean

Articulo g4 .T_ 0S mercados o en negocios no autorizados como establecimientos farmacéuticos.

as autoridades, para el eficaz cumplimiento de la presente Ley y su Reglamento, para lo cual contara
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e In mediato y provisional de establecimientos y locales

b) C
ol zacion de obrag, fabricacion, venta y servicios
c) P8
de bienes materiales de comercio o de circulacién

d ﬁ_:“r.%»cid(‘" de las medidas de seguridad son independientes de |

articV por les mismas acciones u omisiones que le motivaron Wttt | bt .
aplcos® CAPITULO
DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

| 0 juridica que infrinja la present
_Toda persona natura » ! presente Ley y sus requlac

W"” ::..dmm‘smﬂv,mente por las autoridades del Ministerio de Salud, sin ‘g:l:"cir;ﬂ;: Ic:mplememarlaa serd
e as que pudier® ser objeto FepOnSetiided penel y
il g€ .

g7.- Para efectos de la presente Ley, las infracciones se calificaran
articulo o.a jos criterios de riesgos para la salud, cuantia del eventual bene
.teﬂd”d'e; d'd dele alteracion sanitaria y social producida, generalizacion de Ia i
o .

98.- Son infracciones leves las siguientes conductas:
articulo ai La modificacion por parte de cualquiera, de las condiciones en base

: a las cual
del establecimiento cuando No se cause un riesgo a la salud de la poblacién, L e —

Como leves, graves y Muy graves

ficio obtenido i
0 . grado de intencionali
nfraccion y reincidencia o

b) No cumplir con los informes dirigidos al Ministerio de Salud;

c) La falta de las farmacopeas Yy de las listas basicas en los establecimientos;

d) Dificultar la labor de los inspectores farmacéuticos;

¢) Dispensar medicamentos cuando haya caducado el plazo de validez de |la receta;

f) No detallar las sustituciones en la receta dispensada cuando se de el caso;

g) No realizar las sustituciones farmacéuticas cuando es solicitada Y puede realizarse;

h) Modificar las etiquetas sin contar con la autorizacién requerida;

i) El ofrecimiento de prebendas por el consumo de productos farmacéuticos;

i) Prescribir medicamentos no registrados o productos no reconocidos como medicamentos;
k) Comercializar muestras médicas;

1) 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 |a respectiva autorizacion;

b) No cumplir con los controles de calidad;

c) El funcionamiento sin regente de un establecimiento farmacéutico;

d) Impedir la actuacion de los inspectores de farmacias debidamente acreditados;

€) No haber reportado los efectos adversos de los medicamentos al momento de registrarlos,

f) Fabricar, importar, exportar, distribuir, comercializar, promocionar y dispensar productos no recanocides
legalmente como medicamentos;

g) Vender a establecimientos no autorizados como farmacias por parte de los laboratorios o distribuidores de
medicamentos;

1) Comprar medicamentos no registrados a establecimientos no autorizados por el Ministerio de Salud,

i) Ver_lder al publico sin recetas, medicamentos que contengan sustancias controladas, iran a0
%) La Importacién, distribucion, comercializacion, uso y suministro de medicamentos que se encuentr
ase de experimentacion;

!() La Preparacioén de férmulas magistrales y oficinales sin la autorizacion del Ministerio de Salud o
Incumpliendo los requisitos de ley;



)R calizar ensayos clinicos sin la previa autorizacisn de! Ministar;
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m R ealizar Ja promocién o publicidad de medicamery

0o
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it
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f) incumplimiento de las medidas cautelares

y definitivas s .
acuerden por causas graves de salud public DY Medh

& camentos que |ag autoridades sanitarias

a) Realizar ensayos clinicos sin ajustarse al contenido de Jog

otorgado la autorizacion; protocolos en base a los cuales se haya

h) La reincidencia en la comision de falta grave en un periodo no mayor de dos af
afios

riculo 101.- Se establecen las siguientes sanciones:
3 a) Amonestacion por escrito;

b) Amonestacion plblica;

¢) 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 reglam: i inistrati
que al efecto emita el Ministerio de Salud. ; glamentarias y administrativas

Articulo 103.- Se _proceder_é p_reviamente a la retencién de cualquier producto a que se refiere |a presente Ley, cuando
2 juicio de la autoridad sanitaria correspondiente constituya un riesgo para la salud de la poblacion.

Articulo 104.- Los inspectores estén 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 procederé al decomiso cuando la autoridad sanitaria compruebe que el manejo, uso y consumo de

determinada materia prima y productos farmacéuticos no retnan las condiciones de calidad sanitaria y que puedan
causar dafios o impliquen riesgo para la salud de la poblacion.

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

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

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

Articulo 109.- Se proceder a la clausura temporal o definitiva de un establecimiento farmaceéutico en los siguientes
Casos:

a) No tener regente farmacéutico;

b) Incumplimiento de normas y reglamentos de salud,

€) Cuando no posea licencia para su funcionamiento;

d) Cuando no existan las condiciones adecuadas de almacenamiento farmacéutico:
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3. Queda prohibido la comercializacion de especialidade
articul 1‘1 venta al publico de las destinadas al Ministerio de Salud
a

medices

s farmacéuticas autoriza

ysu Comercializacign ;n vai: COMO Muestraq
CAPITULO Iv

DEL PROCEDIMIENTO

omprobacion de las infracciones de |3 presente Le:

P B : las anesa _ ¥, sureglament y dispre

Nﬂcl\l| —ertarias, las auteridades sanitarias podran iniciar las investigaciones de oficio g YodlsposucpneS

comp : teniendo la facultad de tomar las declaraciones necesarias para ta] fin. PeT demncia de cusiquier
perso i<

iculo 115.- Las autoridades sa'nitarias comproba(én la existencia de |a infraccion con una inspeccig
Arrenvio - |a resolucion, se mandara a oir al presunto infractor para que exprese |g que tenga a big:mlon ¥ Muestrag,
p! k
esolucion que se dicte se notificara por cédula al infractor quien podra recurrir de a
;Z‘rud 5i |2 sancién consistiera en multa, el recurrente deber,

: : elacion inisteri
e é depositar el importe e ante e Ministerio de
quanon para que la apelacion le sea admitida.

la multa comg condicién sine

Ly : de seis dias después de notificad i
culo 116.- El recurrente tendra un plazo de sei p Cado, para apelar ante I3 aut icts
::rganc 5n, debiendo acompafiar con su escrito e importe de la multa. T

Una ve= recibido el escrito de apelacion, la autoridad infractora remitira el expediente ante el Ministerio de Salud, ante
quien se tendré gue apersonar y expresar agravios el apelante, dentro de un plazo de tres dias contados a partr de ja
notificzcion del auto en que se admite la apelacion. El Ministro resolvera en un plazo de quince dias habiles. Con su
resoluci4n se agota la via administrativa.

Articulc 117.- Si el infractor no apelare de la multa, debera acreditar su

pago en un plazo maximo de treinta dias.
pesadc este piazo, esta se incrementara en un 10% por cada mes de retraso.

Articulc 118.- La falta de pago de las multas, hara exigible su cobro por la via judicial, constituyendo suficiente titulo
ejecutivo Iz certificacion de la resolucion sancionadora.

Articuio 118.- Las multas impuestas por infracciones a la presente Ley y su Reglamento, seran ingresadas en las
cuentzs bancarias que al efecto establezca el Ministerio de Finanzas.

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

Articuio 121.- Cuando del conteni

do del acta se desprenda la posible comision de un delito, la autoridad competente
sin per

: . : imi ridades
\icio de la aplicacion de la sancién administrativa que proceda, lo pondra en conocimiento a s
comespondientes para su respectiva investigacion.
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ge S€ic dias posteriores de haberse noftificado oficialmente y por ‘?SCT“O a infraccion: la uni

Cluado y fesolvera conforme a derecho dentro de los diez dias siguientes. |

i Atencion Integral a la
g:f ndo g Sancion sea aplicada directamente por el Director Depanamental de! Slstgma J_izzarleﬁmra dongh

ocud (SlLAl‘S). s6lo se admitira el Recurso de Apelacion ante éste mismo _funcno’nan(:, ziemes

Umentacign sobre lo actuado a la Division de Farmacia, dentro de los cinco dias sig o
' : i 4 dentro de los quince
:\in“_:lﬂo 123.-De | resolucion recurrida ante la Division de Farmacia, e§ta autotldad'f:isll()zilrl‘a(; :5 s g e 0 :
qg:éentﬁs de recibidas |as diligencias, agotandose asi la via administrativa; de :lzh; bt
A3 a salvg g derecho de las partes para recurrir de amparo ante la autorida
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culo 128.- Se permitira la maquila de productos farmaceuticos en el pais, siempre y cuando el i
;grmaqmtador nacional lienen los siguientes requisitos: y productor extranjero
a) Se deberé firmar un contrato entre el productor ex:ranjero y el maquilador nacional, autenticado per la vi
consular siempre que el fabricante sea un laboratoric extranjero; via

b) E! productor extranjero deberd efectuar los tramites de registro sanitario en Nicaragua para el producto
gue se maquilaré en el pais;

c) El contrato de magquila debera establecer un componente de mano de obra nacional y Ia utilizacién de
insumos nacionales, como por ejemplo los empaques;

d) El magquilador nacional debera reunir todos los recuisitos exigidos por las normas de buenas practicas de
manufactura emitidas por el Ministerio de Salud de I\ icaragua;
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terminado, sometiéndose a las normas Yy reglamenteciones est
Articulo 130.- Los establecimientos farmacéuticos que no tencan regentes al momento de promulgarse la presente
Ley, tendrén un plazo de sesenta dias para cumplir con dicha obligacion.
Articulo 131.- El Ministro de Salud queda facultado para proponera |a Presidencia de |2 Republica la reglamentacion
general o parcial de la presente Ley.
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Artnculo _132.- La presente Ley deroga la Ley Reglamentaria c& Droguerias, Farmacias, Bpthas, lo r:\;rngtg:e de
'WOduqun y venta de medicinas, productos quimicos, biolog °0s, especialidades farmace‘utlcas yd?s e lcion que sa e
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Articulo 133.- La presente Ley entrara en vigencia a partif de su publicacion e |
s dias del mes de Abril
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de mj .
ea;_‘;l'llnoveclemos noventa y ocho.- lvan Escobar Fornos.- presidente de la
0.- Secretario de la Asamblea Nacional.
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