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1. INTRODUCCION

Los libros que tratan de la Biodiversidad del mundo abordan el tema de la extincién de las
plantas y llaman la atencion sobre aquellas que se extinguen sin conocer si hubiesen sido
beneficiosas o no para la salud puesto que no hemos llegado a conocer sus principios
activos, las moléculas que guardan una respuesta farmacoldgica. Estos aspectos de la
biodiversidad son cruciales para la parte de la sanidad que estd mas proxima de la naturaleza.
La Farmacia toma los elementos de la Naturaleza para aplicarlos a la salud. Es decir, el
farmacéutico entra en un conocimiento diversificado de las plantas (morfologia, taxonomia,

ecologia, fisiologia, principios activos, tecnologia farmacéutica) para aplicarlas a la salud.

Desde que los arabes crearon y extendieron la Farmacia como profesion especializada en la
fabricacion de medicamentos a partir de plantas, animales y minerales, las plantas han ido
ocupando un papel mucho més importante hasta nuestros dias, aunque los productos derivados de
los animales estan volviendo a tener un espacio en la investigacion actual. Naturalmente, siempre
hay que buscar el uso tradicional de las plantas, pues son las que el hombre ya ha utilizado
buscando algun beneficio sanitario y donde hemos de investigar nuevos principios activos. Ello
implica conocimientos de diversa indole, desde sistematicos y quimicos a antropoldgicos y
arqueoldgicos; sin embargo, hay que insistir en que si la Etnobotanica puede ser un punto de
origen de la investigacion en Farmacia, es necesario diferenciar Etnobotanica de Botanica
Farmacéutica o la Botanica dentro del contexto de la Farmacia. Principios de Botanica
Farmacéutica Aug 28, 2017.

En la actualidad, alrededor del 20% de los paises disponen de una reglamentacién farmacéutica bien
desarrollada y operativa del resto, aproximadamente la mitad cuentan con reglamentaciones de
capacidad y grado de desarrollo diversos, y en el 30% no existen o son muy limitadas. La realidad es que
muchos paises de bajos ingresos no pueden garantizar la seguridad, la eficacia y la calidad de los
medicamentos que circulan en sus mercados. Los problemas de una reglamentacion ineficaz traspasan

las fronteras nacionales y tienen consecuencias a nivel mundial.

En muchos paises, la legislacion y la reglamentacion farmacéutica no se actualizan periddicamente
0 se «importan» de otros paises, por lo que no reflejan las realidades nacionales. Los paises deberian
actualizar sus leyes y reglamentos farmacéuticos cada cierto tiempo con miras a abordar las nuevas
cuestiones que surgen en este ambito. Para proteger a la poblacién de los medicamentos nocivos o

dudosos, la legislacion deberia contemplar todos los productos para los que se reivindican efectos




medicinales, asi como las actividades conexas de fabricacion y comercializacion, tanto en el sector

publico como en el privado. Organizacion Mundial de la Salud Ginebra

Uno de los mayores problemas que se ha encontrado la industria farmacéutica a la hora de
comercializar los productos de plantas medicinales como medicamentos, y que las leyes del
medicamento no han conseguido solucionar, ha sido el poder cumplir las grandes exigencias de

eficacia, seguridad y calidad que se les requiere a éstos.

Entre las causas que dificultan el registro como medicamentos podemos destacar la necesidad de presentar
ensayos clinicos, algo irrealizable en la practica para fabricantes de pequefio tamafio, en muchos

casos industrias familiares, debido a los enormes costes que los ensayos clinicos suponen.

Ademas, las plantas medicinales presentan una serie de particularidades con respecto
a los farmacos de sintesis que dificultan aun mas la realizacion de estos ensayos. En el caso de un
medicamento de sintesis, en los ensayos clinicos se administra una serie de dosis perfectamente

establecidas a una serie de pacientes y se comprueban sus efectos farmacoldgicos y téxicos.

Este ensayo clinico tradicional es dificil de llevar a cabo en plantas medicinales debido a las
variaciones en la composicion cualitativa y cuantitativa que pueden presentar, y que va a variar
en funcion de multitud de factores dificilmente controlables, como climéaticos (temperatura,
pluviosidad) o edaficos (fundamentalmente por la composicién quimica del sustrato en el que se

haya cultivado la planta).

Ademas, esta composicion puede verse modificada tras la recoleccion, en funcién de las
condiciones de conservacion de la planta, e incluso por los procedimientos de fabricacion del

medicamento.

Por eso existen muchos establecimientos de ventas de productos botanicos que no cumplen las exigencias
segun la normativa y muchas veces se ha venido estableciendo el capitalismo y nunca se mira la salud del

paciente que es el mayor afectado en estos casos de regulacion farmacéutica.




2. JUSTIFICACION

En Nicaragua en los ultimos afios se ha venido trabajando en la regulacion de los
establecimientos boténicos y asi como en los registros sanitarios de los productos ; como
estudiantes de farmacia estuvimos analizando una serie de problemas en lo cual esta parte de la
regulacién farmaceutica a los productos botanicos tenia mucha influencia en la comunidad ya que
es un tema muy mencionado por la poblacion, el uso de los productos boténicos, es por ello que
decidimos realizar esta investigacion que nos va a permitir saber cudl es el papel fundamental del
ministerio de salud asi como también la responsabilidad del duefio del centro botanico.

Esta investigacion beneficiara principalmente a la poblacion en general porque nos vamos a dar
cuenta que si cumplen con las condiciones y requisitos extendidos por el ministerio de salud, el
aporte practico nos va ayudar a nosotros a tener una vision mas detallada de la regulaciones que
se les da a dichos centros botanicos, el aporte metodoldgico sera para llenar de antecedentes en la
parte de los temas botanicos.

En Nicaragua existe la Ley No. 774 Ley de Medicina Natural, Terapias Complementarias y
Productos Naturales en Nicaragua lo cual nos indica en su clasificacion Establecimientos
Naturistas; Es todo establecimiento que se dedica a la dispensacion y suministro directo al
publico de productos naturales, productos de belleza natural, productos de higiene personal,
formulaciones alimenticias, productos herbarios, productos homeopaticos por lo cual como
farmacéuticos estamos obligados a vigilar y a regular todo establecimiento que tenga relacion con

la salud de la poblacion en general.




3. ANTECEDENTES

En Nicaragua es un tema muy nuevo, el MINSA estd hasta el momento elaborando un
Reglamento que pueda dirigir especificamente a los productos naturales, en antecedentes por
preguntas directas algunos Registradores dicen que se rige segun la ley 292 especificamente.

No se encuentran antecedentes con este tema en especifico dentro del ambito local, nacional ni
internacional.

No omitimos manifestar que lo que se encuentra es la regulacién segin la ley de los paises como
procede cada pais segun su normativa el cual nuestro principal problema no es investigar ese

campo.




4. OBJETIVOS

Objetivo general

e Conocer la Regulacion de Centros Botanicos segun las leyes 292 y 774 en la ciudad de

Ledn en el primer semestre 2017.

Objetivos especificos

o Describir los establecimientos Boténicos existente en la ciudad de ledn.

e Conocer los requisitos para establecer un centro botanico en la ciudad de ledn.

o Identificar los requisitos del MINSA que tienen para los establecimientos botanicos.

e Analizar las acciones que toman los duefios de los establecimientos con respecto a la

regulacién de los centros botanicos.




5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad existen algunas regulaciones que el ministerio de salud exige a los
establecimientos de productos naturales por lo cual esta aparte de la ley 292 como podemos ver
en las referencias existe la Ley No. 774 Ley de Medicina Natural, Terapias Complementarias y
Productos Naturales en Nicaragua por lo cual en su objeto no se habla especificamente de
medicamento propiamente dicho y se habla de productos naturales es obligacion de tener una
regulacién Farmacéutica donde sea este el profesional responsable del suministro, Fabricacion y
de dar los ensayos clinicos acerca de los principios activos referente a cada producto que se

utilice de forma curativo (medicamento).

¢Cual es la Regulacién de Centros Botanicos en la ciudad de Leon en el primer semestre 20177




6. MARCO TEORICO.

La botica es el lugar o establecimiento donde un farmacéutico ejerce la funcién comunitaria o
proporciona servicio sanitario a un paciente ofreciéndole asesoria oportunay
dispensandole medicamentos etc. fruto de esta asesoria o por receta del médico y otros productos
como productos de cosmética, alimentos especiales, productos de higiene personal, ortopedia,

etc. Popularmente a los consultorios farmacéuticos se le suele llamar botica.

La botica es una evolucién de la aphoteca, la cual era la denominacion que se le daba a la
antigiiedad a los establecimientos que se encargaban de manejar medicamentos y realizar mezclas

de medicamentos (lo que hoy llamamos preparado magistral)

De la aphoteca se derivé el concepto de botica, en donde el farmacéutico paso a ser un asesor y

confidente de los usuarios frente a sus problemas de salud.

En la actualidad colombiana el término botica no se usa, debido a que no entra en la categoria de
la legislacion, sin embargo se deberia retomar las practicas de asesoria y consultorio farmacéutico

que se hacian en ella en la antigiiedad. Palacio Marta Lucia (2014)

Los productos botanicos estan basados en plantas y se utilizan como medicamentos o para
promover la salud y el bienestar. El sector de los productos botanicos es diverso e incluye una
gran variedad de productos, empresas, mercados, enfoques de la investigacion y el desarrollo
(1+D) y marcos reguladores. Estos productos reciben diferentes nombres en diferentes partes del
mundo, por ejemplo hierbas medicinales, suplementos dietéticos herbales, fitomedicamentos,
fitoprotectores o agentes fitoterapéuticos. A diferencia de los farmacos, a menudo los
constituyentes activos de un medicamento botanico no estan identificados, y es posible que su
actividad bioldgica no esté bien caracterizada. Los productos botanicos ya no se venden
principalmente como ingredientes individuales, sino que ahora también es posible encontrarlos en
mezclas, en bebidas deportivas, alimentos funcionales, productos cosméticos y como alternativas

naturales a colorantes, aromatizantes y conservantes artificiales.



http://es.wikipedia.org/wiki/Medicamento

6.1 Establecimientos Farmacéuticos Reconocidos Por Ley 292

El Ministerio de Salud, a través de la instancia correspondiente, es el organismo encargado de

autorizar y fiscalizar el funcionamiento de los establecimientos que fabrican, distribuyen y

comercializan productos farmacéuticos.

Los establecimientos que se destinen a los diferente procesos de fabricacion, distribucion y

comercializacion relacionados con los productos farmacéuticos, incluyendo su importacion y

exportacion, se clasifican como establecimientos farmacéuticos segin los tipos que esta

disposicion determina mas adelante, que en los casos de literales a), b) y c), funcionan a través de

la direccion técnica de profesionales farmacéuticos, que actian como Regentes y responden por

la seguridad y eficacia de los medicamentos, para que las operaciones técnicas de esos

establecimientos sean adecuadas sanitariamente.

6.1.1

6.1.2

6.1.3

Farmacia: Es todo establecimiento que se dedica a la dispensaciéon y suministro
directo al publico de especialidades farmacéuticas, incluyendo aquellos que
contengan Psicotrdpicos, insumos para la salud en general, cosméticos, productos
de higiene personal, formulaciones alimenticias preparadas especialmente para
nifilos, medicamentos herbarios, material de reposicion periddica, productos
homeopéticos y preparaciones de formulas magistrales registrados y autorizados
por el Ministerio de Salud, incluyendo los servicios de distribucion.

Puesto de Venta de Medicamentos: Es todo establecimiento, en donde se
expenden exclusivamente productos farmacéuticos de venta libre. Se entiende por
medicamentos de venta libre aquellos que por su relacion beneficio-riesgo
favorable no exponen al paciente a riesgos mayores y cuya entrega o0
administracion no requiere de la autorizacion facultativa o receta médica.

Los propietarios de establecimientos farmacéuticos (laboratorios, distribuidoras y
farmacias), tendran las obligaciones siguientes: Solicitar la autorizacion de
funcionamiento y registrarse ante la instancia correspondiente del Ministerio de
Salud, solicitar y tramitar el registro sanitario de los medicamentos, dispositivos
médicos que importen, distribuyan, elaboren o comercialicen. Contar con un
profesional farmaceutico que actuard como Regente durante el horario de

funcionamiento. Permitir la entrada inmediata de los inspectores y supervisores




6.1.4

6.1.5

6.1.6

6.1.7

6.1.8

6.1.9

6.1.10

6.1.11

farmacéuticos del Ministerio de Salud debidamente identificados. Cumplir con las
recomendaciones dictadas por los inspectores y supervisores farmacéuticos.
Declarar a la autoridad sanitaria todas las caracteristicas conocidas de los
productos farmacéuticos.

La licencia de funcionamiento que se conceda a los establecimientos
farmacéuticos, serd valido por dos afios, sin perjuicio de la cancelacion de la
misma, si en ese lapso de tiempo incurre en infracciones que lo ameriten. El
control de estos establecimientos sera ejercido por el Ministerio de Salud a traves
de su cuerpo de inspectores y supervisores farmacéuticos.

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

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

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

El regente farmacéutico solo puede ser reemplazado por otro profesional
farmacéutico. En ausencia de éste, el propietario y el personal auxiliar no podran
desempefiar funciones propias del farmacéutico.

Los médicos en ejercicio, no podran ejercer simultdneamente la profesion de
farmacéutico. Asi mismo, los farmacéuticos no podran prescribir o recetar
medicamento

Cuando por causa legitima no se disponga en farmacia de la especialidad
farmacéutica de marca o denominacién convencional prescrita, el farmacéutico
deberd con conocimiento del médico prescriptor y de conformidad con el
interesado, sustituirla por otra especialidad farmacéutica similar en denominacion
genérica, concentracién, dosis, forma farmacéutica y via de administracion.
Regente es el profesional que asume la direccion técnica y cientifica, de un
establecimiento farmaceéutico, respondiendo por la identidad, eficacia, pureza y
seguridad de los productos farmacéuticos o de las operaciones realizadas en el

laboratorio respectivo.




6.1.12 Tramitar el registro sanitario de cada uno de los productos farmacéuticos que se
elaboren.

6.1.13 Supervisar y controlar que los medicamentos producidos, cumplan con las
garantias de eficacia, pureza y estabilidad, identificacion, composicion,
informacion y prevencion de accidentes.

6.1.14 Elaborar y avalar las solicitudes de autorizacion de establecimientos farmacéuticos
y de registro sanitario de cada uno de los productos de los laboratorios que
representan.

6.1.15 Garantizar que los productos farmacéuticos que distribuyen, tengan certificado de
calidad de producto farmacéutico del pais de origen

6.1.16 Realizar la atencién al pablico a través de la dispensacion de las recetas e
informacion necesaria para el uso del medicamento, lo que incluye indicaciones,
contraindicaciones, efectos secundarios e interacciones medicamentosas.

6.1.17 Garantizar que el funcionamiento y las actividades se desarrollen en la farmacia
dentro del marco legal vigente.

6.1.18 Podran ser regentes de establecimientos farmacéuticos, los profesionales
farmacéuticos egresados de una universidad legalmente reconocida por el Estado y
aquellos cuyo titulo fue emitido por una universidad extranjera y que estén
debidamente reconocidos e incorporados como farmacéuticos, de conformidad con
las normas establecidas en Nicaragua, teniendo en ambos casos, su titulo
registrado en el Ministerio de Salud.

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

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

6.2.1 EI presente Reglamento tiene por objeto establecer los procedimientos para la
aplicacion de la Ley No. 774, "Ley de Medicina Natural, Terapias
Complementarias y Productos Naturales en Nicaragua", publicada en La Gaceta,
Diario Oficial No. 10, el 18 de Enero del 2012.




6.2.2 Aplicacion del Reglamento. Al Ministerio de Salud como institucién rectora de la
salud, le corresponde la aplicacion de este Reglamento en los términos que
determina la Ley No. 774, "Ley de Medicina Natural, Terapias Complementarias y
Productos Naturales en Nicaragua."”

6.2.3 Concepcion de la medicina natural y terapias complementarias y respeto a la
cosmovision.

6.2.4 EI Ministerio de Salud garantizara la aplicacion, el respeto y mantendra la
concepcion de la medicina natural y terapias complementarias expresada en los
articulos 4 y 10 de la Ley, mediante la actualizacion de las guias clinicas,
protocolos y normativas, con forme los nuevos conocimientos, descubrimientos,
concepciones y actualizaciones cientificamente validadas.

6.3 Establecimientos naturistas: Son los autorizados para, fabricar, envasar, importar,
exportar, almacenar, distribuir y comercializar productos naturales de uso medicinal. En el
caso de los establecimientos fabricantes que ademas sean comercializadores, cada una de
estas actividades funcionara en areas separadas y cumpliran los requisitos exigidos en el
presente reglamento, otorgandosele Licencia Sanitaria de funcionamiento como
establecimiento fabricante y expendedor.

6.4 Farmacia Naturista: Establecimiento debidamente autorizado por el MINSA, a través de
las Delegaciones Departamentales de Farmacia de los SILAIS del pais, que se dedica a la
dispensacion y suministro directo al pablico de productos naturales, férmulas magistrales u
oficinales de productos naturales, incluyendo aquellos que contienen sustancias
controladas.

6.5 Licencia Sanitaria de funcionamiento: Es el documento expedido por el Ministerio de
Salud a través de la Direccion de Farmacia o las Delegaciones Departamentales de
Farmacia de los SILAIS del pais, a los establecimientos que cumplen con buenas
condiciones tecnicas, sanitarias e higiénicas para la fabricacion, envasado, importacion,
exportacién, almacenamiento, distribucion y comercializacion de productos naturales de
uso medicinal.

6.6 Modalidad de venta: Variantes por medio de las cuales pueden ser comercializados los
productos naturales, siendo estas las siguientes: a) Producto de venta bajo prescripcion

médica o producto de venta con receta médica. b) Producto de venta libre.




6.7 Producto natural medicinal: Producto procesado, industrializado y etiquetado con
propiedades medicinales, que contiene en su formulacion ingredientes obtenidos de las
plantas, animales, minerales 0 mezclas de estos. Puede contener excipientes ademas del
material natural. Los productos naturales medicinales a los que se les adicionen sustancias
activas de sintesis quimica o aislada de material natural como responsables de la actividad
farmacoldgica, no son considerados como productos naturales medicinales.

6.8 Producto natural de uso medicinal: Producto medicinal terminado y etiquetado, cuyos
ingredientes activos estan formados por cualquier parte de los recursos naturales de uso
medicinal o combinaciones de estos; como droga cruda, extracto o en una forma
farmacéutica reconocida, que se utiliza con fines terapéuticos. Si el recurso natural de uso
medicinal se combina con sustancias activas definidas desde los puntos de vista quimicos;
inclusive constituyentes de recursos naturales, aislados y quimicamente definidos, no se
considera producto natural de uso medicinal.

6.9 Producto natural medicinal tradicional: Es aquel cuyo uso y seguridad de las sustancia
activas naturales esta justificado por informes ethomedicinales, documentaciones técnicas
y cientificas, publicaciones indexadas o documentos avalados por un comité de expertos.
Se emplean por via oral o topica u otra via que no requiera esterilidad.

6.10Profesional Responsable: profesional naturista, naturo ortopatico, farmacéutico 0
Quimico Farmacéutico, responsable técnico del registro sanitario ante la Autoridad
Reguladora, autorizado por el titular del producto o su representante legal a través de un
poder notariado y legalizado.

6.11Registro Sanitario: Procedimiento de aprobacion por la Autoridad Competente de un
pais para la comercializacion de un producto natural medicinal, una vez que el mismo ha
pasado el proceso de evaluacion relativo a la calidad, eficacia y seguridad.

6.12Autoridad Y Su Ambito De Aplicacion.

6.12.1 Ambito de aplicacion de las disposiciones del reglamento. El desarrollo y practica
de la medicina natural, terapias complementarias seran regulados por las guias de
practica clinica o protocolos que dicte el Ministerio de Salud.

6.12.2 Autoridad competente. La autoridad competente para exigir la observancia de este
reglamento, es el Ministerio de Salud a través de la Direccion General de
Regulacion Sanitaria, la Direccién General de Extension y Calidad de la Atencion

y los SILAIS del pais. En el caso de las Regiones Auténomas de la Costa Caribe




de Nicaragua, el Ministerio de Salud incorporard la Medicina Natural, terapias
complementarias y productos naturales en los Convenios con los Gobiernos y
Concejos Regionales de forma pertinente y adecuada a las necesidades,
cosmovision, tradicion y cultura de los pueblos y comunidades indigenas y afro
descendientes.

6.12.3 Instancia organizativa. De conformidad con los articulos 15 y 16 de la Ley, son
instancias de aplicacion de la Ley y el presente Reglamento, las siguientes:

6.12.4 La Direccion de Farmacia, en cuanto a la emision de Licencias Sanitarias de tales
productos a establecimientos que fabrican o producen industrial mente,
distribuyen, comercializan productos de origen natural; y el otorgamiento del
Registro Sanitario. La licencia sanitaria de funcionamiento otorgada tiene una
vigencia de cuatro afios a partir de la fecha de emision.

6.12.5 La Direccion de Regulacion en Salud, en cuanto a la habilitacion de los
establecimientos proveedores de servicios de salud donde se brinde atencion
usando medicina natural y terapias complementarias.

6.12.6 La Direccion de Regulacion de Profesionales, Tecnologia y Legislacion en Salud,
en cuanto al otorgamiento del NUumero de Registro o Cddigo Sanitario de los
profesionales y Técnicos egresados de centros de educacion superior nacionales o
extranjeros con formacion especifica en medicina natural y terapias
complementarias.

6.12.7 La Direccion de Regulacion de Alimentos en cuanto al otorgamiento del Registro
Sanitario de productos o suplementos alimenticios de origen natural ya la emisién
de Licencias Sanitarias de establecimientos que fabrican o producen y distribuyen
0 comercializan productos o suplementos alimenticios.

6.13Facilitacion de procesos y tramites. Cada una de las instancias sefialadas en el articulo
anterior, en el &mbito de sus facultades facilitaran los procesos y tramites para la apertura y
autorizacion de los establecimientos y el registro de los productos naturales a las personas
naturales o juridicas que se dediquen a la fabricacidén, produccién, importacion,
exportacion, distribucion y comercializacion de productos naturales y de otra naturaleza
que se utilicen en la medicina alopéatica, naturo-ortopatica, natural y terapias

complementarias.




6.14Funcién reguladora de la Medicina natural, terapias complementarias vy
establecimientos comercializadores de productos naturales en los SILAIS. Los
Sistemas Locales de Atencion Integral en Salud, SILAIS regulan y fiscalizan la practica de
la medicina natural y terapias complementarias, asi como los establecimientos que
comercializan productos naturales que establece el articulo 19 de la Ley, a través de las
Delegaciones Departamentales de Farmacia, creadas en virtud de la Ley No. 292, "Ley de
Medicamentos y Farmacias”, y el equipo de regulacion en relacion a los protocolos de

atencion y estandares de habilitacion.

6.15 Incorporacion de la Medicina Natural en el Sistema Nacional de Salud.

El Ministerio de Salud, a partir de la entrada en vigencia del presente Reglamento, habilitara
a los establecimientos proveedores de servicios de salud, que brinden atencién en medicina
natural y terapias complementarias, con el fin de promover y regular la calidad de la atencion

y la seguridad de las personas que hacen uso de este tipo de servicios de salud.

Para tal fin se asumen los estandares especificos para los servicios de salud en medicina natural y
terapias complementarias, definidos en el Manual de Habilitacion de Establecimientos

Proveedores de Servicios de Salud.

De la Regencia en establecimientos proveedores de servicios de salud y comercializadores de

productos naturales.

Las personas interesadas en ejecutar una regencia de establecimientos donde se practica la
medicina natural y terapias complementarias o comercializacion de productos naturales, deben

cumplir los siguientes requisitos:

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

naturales.

2. Fotocopia del Titulo/ Diploma/Certificado, autenticada por Notario y que contenga el codigo

sanitario.
3. Copia de la Cédula de Identidad.

4. Para los titulos o diplomas extendidos en el extranjero ademas de los requisitos anteriores, el

interesado debe presentar el original y copia autenticada del Certificado de Incorporacién




otorgado por la Universidad Nacional Auténoma de Nicaragua, UNAN -Managua 0 UNAN -

Ledn.
5. Timbre fiscal de méximo valor.

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

naturales.

7. Fotografia reciente, tamafio carnet.

8. Record de Policia.

9. Certificado de salud extendido por el MINSA.

Los establecimientos proveedores de servicios de salud, de medicina natural o terapias
complementarias y los establecimientos que elaboran o fabrican, distribuyen o comercializan
productos naturales estaran dirigidos por profesionales o técnicos del tipo de atencion o productos
relacionados, siendo la regencia ejercida por profesionales de la medicina natural y terapias
complementarias o especialistas en etnobotanica o fitoterapéutico, farmacéuticos o quimico
farmacéuticos; estos ultimos que tengan estudios relacionados con los productos utilizados por la

medicina natural o terapias complementarias.

6.16 De Los Establecimientos Y El Registro Sanitario, Del Fomento Y Facilitacion A La

Produccion Y Comercializacion De Productos Naturales.
Acciones pertinentes para garantizar la calidad de los productos naturales.

De conformidad con los articulos 42 y 43 de la Ley, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los productos naturales para uso terapéutico, se realizaran inspecciones periodicas a

los establecimientos que elaboran, distribuyen o dispensan tales productos.

El Laboratorio Nacional de Control de Calidad de Medicamentos verificaran el funcionamiento y
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de los establecimientos fabricantes de
productos naturales, asi como los analisis especificos de cada producto, lo cual podra realizar con
el apoyo del Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos de la Universidad Nacional
Autonoma UNAN - Ledn, u otro establecimiento similar debidamente acreditado; la Direccion de
Farmacia verificara en las importadoras y distribuidoras, el cumplimiento de las buenas préacticas

de almacenamiento, distribucion y comercializacion.




Las Delegaciones Departamentales de Farmacias de los SILAIS verificaran en las farmacias
naturistas las buenas practicas de almacenamiento, distribucidn, comercializacién y dispensacion,

de conformidad con la Ley No. 292, "Ley de Medicamentos y Farmacias" y su Reglamento.

6.17 Autorizacion de funcionamiento de establecimientos que comercializan productos

naturales.

Para efectos del articulo 52 los establecimientos naturistas que comercializan productos naturales
son los siguientes: 1) Farmacia naturista; 2) Importador y distribuidor mayorista; 3) Distribuidor

minorista; 4) Puesto de Venta; y 5) Laboratorio fabricante.
6.18 Autorizacion de farmacia naturista.

Los interesados en abrir un establecimiento de farmacia naturista, deben cumplir con los
requisitos establecidos por la Direccion de Farmacia, mismo que deben ser presentados ante la

Delegacion Departamental de Farmacia del SILAIS correspondiente:
1- Solicitud por escrito del propietario o representante legal del establecimiento.

2- Cumplir con los requisitos de las areas de despacho, recepcién y almacenamiento que al efecto

se establece en el presente Reglamento.

3- Contrato Laboral del Regente con los requisitos que se establece en el presente Reglamento.

Presentacion de solicitud con la siguiente informacion:
6.19 Solicitante:

Nombre completo.

Domicilio y Teléfono

Razon Social del establecimiento

Propuesta de Ubicacion del establecimiento.

Especificar si preparara formulas magistrales u oficinales.

Una Foto tamafio carnet.




Certificado de Salud.

6.20 Regente

Profesional propuesto para la Regencia (hombre completo, domicilio, edad, teléfono).
Propuesta de horario, en el cual ejercera sus funciones.

Una fotografia tamafio carnet reciente.

Contrato de Trabajo del Regente.

Certificado de Salud del Profesional.

Fotocopia del Titulo del Profesional Farmacéutico en la que sea visible el Cdédigo Sanitario,

otorgado por el Registro Nacional de Profesionales y Técnicos de la Salud.
6.21 Las Farmacias naturistas deberan cumplir, ademas con los siguientes requisitos:

6.21.1 Area Administrativa: conteniendo los Equipos con se auxiliara (Calculadora, Escritorio,
Archivo, Material de Oficina, Sello del establecimiento, Bibliografia: Vademécum Natural.

Recursos Humanos; entre otros).
6.21.2 Area de Despacho: Estantes, Vitrinas, Refrigeradora.
6.21.3 Area de Almacenamiento: Polines Estantes.

6.21.4 Area de Preparacion de Férmulas Magistrales u Oficinales (Cuando Proceda): Mueble de
Formica o de Azulejos, Grifo, Lavatrastos de Aluminio inoxidable, Probetas, Pipetas, Morteros y
Pilon, Beakers, Mechero, Agitadores de Magneto, Esterilizador y balanza).

La estructura fisica de todas las areas tiene que ser de paredes lisa, cielo raso, piso de ladrillo,
lamparas fluorescentes, instalaciones sanitarios (inodoros y lavamanos), rétulo visible que

identifique al establecimiento.

EI SILAIS practicara una inspeccion en el local del establecimiento a efectos de comprobar que
el local retne todas las condiciones y que se cuenta con todos los materiales exigidos por este

Reglamento.

En caso de que el resultado de la inspeccion fuese positivo, el SILAIS procedera a extender
Orden de Pago, para que el interesado la haga efectiva en la Caja Unica del Ministerio de Salud.




Con la presentacion del recibo de pago, el SILAIS entregad al solicitante al Licencia Sanitaria de
funcionamiento. Ley 774 (DECRETO No. 26-2014, Aprobado el 29 de Abril de 2014)

6.22 Los medicamentos esenciales no se emplean en todo su potencial

Salud es un derecho humano fundamental. El acceso a la atencion de salud, que incluye el acceso
a los medicamentos esenciales, es un requisito previo para hacer efectivo ese derecho. Los
medicamentos esenciales desempefian un papel crucial en muchos aspectos de la atencion de
salud. Si estdn disponibles, son asequibles y de buena calidad y se usan debidamente, los
medicamentos pueden ofrecer una respuesta sencilla y econémicamente eficiente para muchos
problemas de salud. En muchos paises el gasto en medicamentos representa una parte importante
del presupuesto sanitario total. A pesar de la evidente importancia médica y econdémica de los
medicamentos, existen todavia problemas frecuentes de falta de acceso, mala calidad, uso
irracional y despilfarro. Son muchos los casos en los que los medicamentos esenciales no se

emplean en todo su potencial.
Uso irracional de medicamentos

Incluso las personas que tienen acceso a los medicamentos pueden no recibir la medicina
adecuada en la dosis adecuada cuando la necesitan. Muchas personas compran, o se les
prescriben y dispensan, medicamentos que no son apropiados para sus necesidades. A veces se
emplean varios medicamentos cuando seria suficiente uno solo. Otras veces se emplean
medicamentos que comportan riesgos innecesarios. El uso irracional de medicamentos puede
prolongar innecesariamente los problemas de salud y los padecimientos fisicos o incluso

causarlos, y se traduce en un despilfarro de recursos limitado.
Problemas persistentes y nuevos retos

Estos problemas han persistido a pesar de todos los esfuerzos aplicados a mejorar el acceso a los
medicamentos esenciales, garantizar la calidad de los medicamentos y promover su uso racional.
Las razones son complejas y van mas alla de las meras limitaciones financieras. Para
comprenderlas es necesario considerar las caracteristicas del mercado farmacéutico y estudiar las
actitudes y los comportamientos de los gobiernos, los prescriptores, los dispensadores, los
consumidores y la industria farmacéutica. El desarrollo del sector sanitario, la reforma

econdmica, las politicas de ajuste estructural, las tendencias a la liberalizacion y los nuevos




acuerdos comerciales de alcance global son otros tantos factores que pueden incidir en la
situacion farmacéutica de muchos paises. También pueden afectar a la meta final de lograr la

equidad en materia de salud.

Una politica nacional como marco comun para resolver los problemas farmaceéuticos

La experiencia de muchos paises ha demostrado que la mejor manera de abordar esos problemas
complicados e interdependientes es hacerlo dentro de un marco comdn, ya que los planteamientos
parciales pueden dejar problemas importantes sin resolver y a menudo fracasan. Ademas, los
distintos objetivos de las politicas son a veces contradictorios, como lo son los intereses de
algunas de las partes afectadas. Sobre la base de esa experiencia, la OMS recomienda que todos

los paises formulen y apliquen una politica farmacéutica nacional integral (PFN).

Qué es una politica farmacéutica nacional

Una politica farmacéutica nacional es un compromiso con un objetivo y una guia de accion.
Expresa y prioriza las metas a medio y largo plazo establecidas por el gobierno para el sector

farmacéutico, e identifica las estrategias principales para alcanzarlas.

Suministra un marco dentro del cual se pueden coordinar las actividades del sector farmacéutico.
Abarca los sectores tanto publico como privado, e implica a todos los protagonistas del ambito

farmacéutico.

Una politica farmacéutica nacional, presentada e impresa como declaracion oficial del gobierno,
es importante porque constituye un registro formal de aspiraciones, objetivos, decisiones y
compromisos. Sin esa clase de documento programatico formal quizd no exista un panorama
general de lo que se necesita, y en consecuencia podra ocurrir que algunas medidas
gubernamentales entren en colision con otras, por no haber sido claramente definidas y

comprendidas las diferentes metas y responsabilidades.

El documento programatico debe ser fruto de un proceso sistematico de consultas con todas las
partes interesadas. En ese proceso hay que definir los objetivos, fijar las prioridades, establecer

las estrategias y construir el compromiso.




Por qué es necesaria una politica farmacéutica nacional

Una politica farmacéutica nacional es necesaria por muchas razones. Las méas importantes son

éstas:

m Para presentar un registro formal de valores, aspiraciones, objetivos, decisiones y compromisos

del gobierno a medio y largo plazo.
m Para definir las metas y objetivos nacionales para el sector farmacéutico y fijar prioridades.

m Para identificar las estrategias necesarias para cumplir esos objetivos e identificar a los
distintos agentes responsables de aplicar los componentes principales de la politica.

m Para crear un foro de debate nacional en torno a estas cuestiones.

Las consultas y el debate nacional previos al documento de politica farmacéutica son muy
importantes, ya que crean un mecanismo para aglutinar a todas las partes y lograr un sentido de
propiedad colectiva de la politica final. Esto es decisivo con miras al esfuerzo nacional que seréa
necesario mas tarde para aplicar la politica. EI proceso politico es tan importante como el

documento politico.

Los objetivos principales de asegurar un acceso equitativo, la buena calidad y el uso racional se
suelen encontrar en todas las politicas farmacéuticas nacionales, pero es obvio que no todas ellas
son iguales. La definicidn final de los objetivos y las estrategias depende del nivel de desarrollo
econdmico y de recursos, de factores culturales e histéricos y de valores y decisiones de caracter
politico. Con las directrices aqui enunciadas se pretende ayudar a los paises a desarrollar y aplicar
un marco programatico integral que sea apropiado para sus necesidades, prioridades y recursos.

Una politica farmacéutica nacional es una parte esencial de la politica sanitaria

Una politica farmacéutica nacional no se puede desarrollar en un vacio: debe encajar en el marco
de un determinado sistema de atencidén de salud, una politica sanitaria nacional y quiza un
programa de reforma del sector sanitario. Los objetivos de la politica farmacéutica nacional
deberian ser siempre congruentes con los objetivos sanitarios generales, y la aplicacion de la

politica deberia ayudar a lograr esos objetivos mas amplios.

Obijetivos de una politica farmacéutica nacional




En el sentido mas amplio, una politica farmacéutica nacional debe promover la equidad y la

sostenibilidad del sector farmacéutico.

Los objetivos generales de una politica farmacéutica nacional son asegurar:

m El acceso: disponibilidad equitativa y asequibilidad de los medicamentos esenciales
m La calidad: calidad, inocuidad y eficacia de todas las medicinas

m El uso racional: promocién del uso terapéuticamente racional y econémicamente eficiente de

los medicamentos por parte de los profesionales sanitarios y los consumidores.
Uso racional

Uso racional de los medicamentos significa que los pacientes reciban medicinas apropiadas para
sus necesidades clinicas, en dosis que satisfagan sus necesidades individuales, durante un periodo
de tiempo adecuado y al costo mas bajo para ellos y la comunidad. El uso irracional de
medicamentos por parte de prescriptores y consumidores es un problema muy complejo, que
exige la aplicacion simultdnea de muchas intervenciones diferentes. Los esfuerzos encaminados a
promover el uso racional de los medicamentos deberian cubrir asimismo el uso de medicinas

tradicionales y herbarias. Aspectos fundamentales de la politica en este sentido son:

m El desarrollo de directrices clinicas basadas en evidencias como base para la capacitacion, la

prescripcion, la fiscalizacién del uso de medicamentos, su suministro y el reembolso de su costo;
m El establecimiento y fomento de comités de farmacoterapéutica;

m la promocion de los conceptos de medicamentos esenciales, uso racional de los medicamentos
y prescripcion de genéricos en la formacion basica y la capacitacion en el servicio de los

profesionales de la salud;
m La necesidad y potencial de capacitar a los vendedores no profesionales de medicamentos;

m La educacion permanente de los prestadores de atencion sanitaria y la informacion

independiente e imparcial sobre medicamentos;
m La educacion de los consumidores y las maneras de impartirla;

m Los incentivos econdmicos para promover el uso racional de los medicamentos;




m Las estrategias de reglamentacion y gestion orientadas a promover el uso racional de los

medicamentos.
Vigilancia y evaluacion

La vigilancia y la evaluacion son una parte esencial de la politica farmacéutica nacional, y es
imprescindible que la propia politica prevea los medios necesarios. Aspectos fundamentales de la

politica en este sentido son:
m Un compromiso explicito del gobierno con los principios de vigilancia y evaluacion;
m La vigilancia del sector farmacéutico mediante encuestas periddicas basadas en indicadores;

m La evaluacion externa independiente del impacto de la politica farmacéutica nacional en todos

los sectores de la comunidad y de la economia.




7. DISENO METODOLOGICO

7.1 Tipo de estudio: No experimental, descriptivo, prospectivo.

No experimental: Son investigaciones cuantitativas con disefios metodoldgicos que no manipulan

ni controlan variables de estudio. Se enfocan en la observacion pasiva de fendmenos que se
desarrollan en sus ambientes naturales, sin la intervencion del investigador. Al tratarse de
estudios con enfoques cuantitativos, si hay un andlisis numérico de los datos, pero estos se

obtienen por observacion y, posteriormente, se hace la interpretacion de los mismos.

Descriptivo: Se considera descriptivo todo estudio cuyos datos son utilizados con finalidad

puramente descriptiva, no enfocados a una presunta relacion causa-efecto.

Prospectivo: es un estudio longitudinal en el tiempo que se disefia y comienza a realizarse en el

presente, pero los datos se analizan transcurrido un determinado tiempo, en el futuro.

7.2 Area de estudio: Cuidad de Leon Nicaragua.

Ubicacion de la Ciudad de Ledn: Santiago de los Caballeros de Ledn es una ciudad y municipio

de Nicaragua, cabecera departamental del departamento homoénimo, se localiza aproximadamente
90 kilémetros al noreste de la ciudad de Managua, Capital del pais centroamericano

7.3 Universo o poblacidn: todos los establecimientos botanicos de la Ciudad de Ledn, 17 en

total es de caracteristica finita.

Poblacion finita: grupos o conjuntos de seres, que comparten atributos comunes, pero que a la vez
constituyen una cantidad limitada de elementos 0 miembros, permitiendo su facil identificacion y

contabilizacion

7.4 Muestra: probabilistica, ya que todos nuestros objetos de estudio poseen las mismas

caracteristicas que necesitamos en nuestro estudio.
7.5 Muestreo: el muestreo contempla el 100 % de nuestro universo.

7.6 Variables
Farmacia Botanica

Puesto de venta
Condiciones del establecimiento

Establecimiento Naturista segun ley 774




Requisito segun la ley 292 titulo V capitulo |

Cumplimiento
Seguridad
Eficacia

Publicidad

7.7 Cruce de variables

No se realiz6 cruce debido a la complejidad de las variables y al uso de acuerdo a los objetivos

establecidos en nuestro estudio.

7.8 Operacionalizacion de las variables

Variable Definicion Indicador Escala
Con licencia
_— . . sanitaria.
Establecimiento debidamente autorizado - .
. Sin licencia
por el MINSA, a través de las o
: sanitaria.
) Delegaciones Departamentales de En tramite
Farmacia Farmacia de los SILAIS del pais, que se L %
dedica a la dispensacion y suministro No conoce €l »
. i qbli numMericos
Segun ley 774 d!recto al publl_co de productqs_naturales, tramite.
féormulas magistrales u oficinales de Vencida
productos naturales, incluyendo aquellos '
que contienen sustancias controladas.
Conoce la
- ley 774.
todo establecimiento en donde se y
. Su puesto de
expenden  exclusivamente  productos .
. . venta esta
naturales nacionales o importados, )
bajo la ley
envasados 0 menudeados, que por su %
Puesto de venta i L 774.
. relacion beneficio-riesgo favorable no
segun ley 774 ) . No conoce la | Numéricos
exponen al paciente a riesgos mayores y lev 774
cuya entrega o administracion no requiere y s
. . La conoce
de la autorizacion facultativa o receta
- . . . pero no la
médica, pudiendo funcionar sin regente.
pone en
practica.
Definicion Dimension Indicador Escala




Condiciones de
establecimiento

Segun la ley
292

Son todas las
condiciones que
deben tener
para dar inicio a
un
establecimiento
farmacéutico.

Regente

o O O O

Farmacéutic
0.

Medico.
Bioanalista.
Enfermero.
Otro.

Area
Administrativa:
conteniendo los
Equipos con
que se auxiliara

o

Equipo de
oficina.

Sello

Libro de
control de
psicotrépicos

No posee
sello.

No existe
libro de
control de
psicotropicos

Area de
Despacho

Posee
mostrador
No posee
mostrador.

Area de
Almacenamient
0

Psicotropico
Sy
estupefacient
es.
Productos
que
requieran
temperatura
especial.
Productos
Foto
sensibles.
Productos
Higroscopic
0S.

Una Seccién
Central.

No posee
area de

%

Numéricos




almacenamie
nto.

o Posee area.
e Area de Z Elr? S
Pr,eparamon de construccion.
Formulas
Magistrales u
Oficinales
(Cuando
Proceda)
El presente Reglamento tiene por objeto | o Establece los
establecer los procedimientos para la procedimient
aplicacion de la Ley No. 774, "Ley de 0s Yy
Medicina Natural, Terapias requisitos. %
ley 774 .
Complementarias y Productos Naturales | o No hace los | Numéricos
en Nicaragua”, publicada en La Gaceta, procedimient
Diario Oficial No. 10, el 18 de Enero del 0sy
2012 requisitos.
El Ministerio de Salud, a través de la | o Se apertura
instancia correspondiente, es el organismo siguiendo las
Requisito segun | encargado de autorizar y fiscalizar el normativas.
la ley 292 funcionamiento de los establecimientos | o Nose %
titulo V que fabrican, distribuyen y comercializan conoce los Numéricos
capitulo | productos farmacéuticos, reactivos de procedimient
laboratorios, materias primas y material 0S.
de reposicion médico-quirdrgico.
En su sentido mas amplio la palabra | o Cumple
cumplimiento refiere a la accion y efecto 100%.
de cumplir con determinada cuestion o | o Cumple %
Cumplimiento | con alguien. algunas _
normativas. | NuUmericos
o Nose
cumple nada,
Uno de los pilares bésicos del desarrollo | o Se le brinda
de medicamentos y su posterior seguridad a %
Seguridad aprobacion, es demostrar que la seguridad los usuarios.
del medicamento esta bien estudiada, que | o Se le da Numéricos
los ensayos clinicos han incorporado las ensefianza,
medidas necesarias para ello y que, al | o Venta




final, el balance con la eficacia es positivo normal.
No es
prioridad.
Se demuestra
eficacia.
N . No se
Demostrar la eficacia del medicamento,
- . demuestra
que los ensayos clinicos  estan -
7 eficacia. %
L adecuadamente disefiados a este respecto .

Eficacia ue las variables principales Existe Ari
y que princip y Farmacovigil | Numericos
secundarias  corresponden con  los ancia
requisitos regulatorios. .

q g No existe
Farmacovigil
ancia.
. . L Posee
El marketing de salud tiene como objetivo -
o . . publicidad %
- crear y difundir mensajes que contribuyan :
Publicidad a la mejora en la calidad de vida de las en medios. (i

personas, asi como en su salud. _

publicidad.

7.9 Criterios de inclusién y exclusién

Criterios de inclusidn: segun nuestro planteamiento del problema consideramos las caracteristicas

que tenian que cumplir los establecimientos de productos naturales y los conformamos que fueran

de la ciudad de Ledn, que sean especificamente ventas de productos naturales.

Criterios de exclusion: especificamente contemplando los criterios relacionados con nuestros

objetivos los establecimientos fuera de la jurisdiccion de la ciudad de Leon y todas aquellas

farmacias que no sean farmacias botanicas.

7.10 Métodos e instrumentos de recoleccion de la informacion:

El _Método_cientifico: es una serie de pasos ordenados que sirven para determinar todas las

caracteristicas de los sucesos estudiados.

Posteriormente estas conclusiones se prueban para determinar si son validas.

A partir de los analisis se deducen conclusiones.



Observacién: Consiste en examinar atentamente a simple vista o con auxilio de ciertos
instrumentos y herramientas la naturaleza de los objetos en este caso los establecimientos

botanicos y productos naturales de venta.
Teoria: Es el conocimiento especulativo considerado con independencia de toda aplicacion.
Ley: Es la regla 0 norma constante e invariable de las cosas.

Comprobacion: Consiste en proponer pruebas para llegar a la respuesta del problema con certeza

y claridad, involucrando toda la informacidn que dé solucion a la situacion que se desarroll6 a

nivel de los reglamentos nacionales de la legislacion farmacéutica.

Instrumento: EIl instrumento es el mecanismo que utiliza el investigador para recolectar y
registrar la informacion. Realizamos una ficha para recolectar la informacion siguiendo los

objetivos de nuestro trabajo.

La Confiabilidad: De un instrumento de medicién se refiere al grado en que su aplicacion

repetida al mismo sujeto u objeto produce resultados iguales. Es el grado en el que un

instrumento produce resultados consistentes y coherentes.

La Validez: Grado en el que el instrumento en verdad mide la variable que se busca medir. Esta
caracteristica se considera fundamental para un instrumento, pues es requisito para lograr la

confiabilidad.

7.11 Procesamiento y analisis de la informacion.

En nuestro procesamiento utilizamos el paquete estadistico de Excel en el cual se codifico cada
una de las variables de nuestro instrumento de recoleccion de la informacién y procedimos a
realizar las pruebas estadisticas recomendadas por la bibliografia y hacer uso de los objetivos

para lograr el analisis correspondiente de nuestro planteamiento del problema.

7.12 Consideraciones éticas

Codigo de Etica Farmacéutica constituye una guia de conducta ajustada a la norma
moral. Por ello, se comprenden en él unos principios fundamentales, de caracter universal
en virtud de los cuales el farmacéutico, en el contexto social en el que se desenvuelve
su actividad, ejercita su libertad de accién contemplando la dignidad de la persona es por

ello que no mencionamos ningdn nombre de establecimiento ni duefio del mismo.




ANALISIS DE RESULTADOS

Tabla 1

FARMACIA BOTANICA
o - B -
Con Sin En tramite No Vencida

licencia licencia | de licencia | conoce el

sanitaria sanitaria tramite

M frecuencia 1 14 0 2 0
porcentaje

0,0% /-5,9%

0,0%

11,8%

m Con licencia sanitaria = Sin licencia sanitaria = En trdmite de licencia

No conoce el tramite = Vencida

Conforme a nuestro instrumento de recoleccidén de datos y siguiendo los objetivos de nuestro
trabajo en la variable farmacia botanica que lo referimos siguiendo el reglamento dentro de las
frecuencia totales obtuvimos que 1 farmacia tienen licencia sanitaria, 14 farmacias no cuentan
con licencia sanitaria, 0 farmacias que se encuentran en tramites, 2 farmacias conocen el tramite y

0 farmacia cuenta con la licencia vencida.




Grafico 2

PUESTO DE VENTA

'

Conoce la Su puesto No conoce La conoce
ley 774 de venta laley 774 perono la
esta bajo la pone en
ley 774 practica
H fercuencia 5 0 10 2
porcentaje

0,0%

= Conoce laley 774 = Su puesto de venta estd bajo la ley 774

= No conoce la ley 774 La conoce pero no la pone en practica

En cuanto al nombre puesto de venta el cual es un tema muy complicado de abordar, porque no
se conoce la regulacion, encontramos segun frecuencia que 5 duefios de farmacias conocian la
ley 774, ningln puesto esta bajo la ley 774, 10 duefios de farmacia no conocen la ley y dos
conocen la ley pero no se pone en practica. Esto en cuanto a la informacion adquirida segun la ley
774 leyes de productos naturales.

E



Grafico 3

Regente
7
6
5
4
3
2
1
0 4 A
Farmacéu Medico Bioanalist  Enfermer Otro
tico a o)
B frecuencia 3 7 0 0 7
B frecuencia
porcentaje
0,0%
0,0%
= Farmacéutico = Medico = Bioanalista Enfermero = Otro

Dentro del marco legal segun la ley 292 en diferencia de la ley 774 en las condiciones del
establecimiento con lo que refiere la legislacion acerca del regente pudimos encontrar que 3
establecimientos son farmacéuticos, 7 son médicos, no se encontré ningin Bioanalista ni

enfermero y 7 son de otras profesiones no relacionadas con la salud.

Grafico 4
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Area administrativa

18
16
14
12
10
8
: a8
(2) A— S
Equipos Sello Librosde = No existe No posee
de oficina control de sello libro de
psicotrépi control de
cos psicotropi
cos
B frecuencia 17 5 0 12 0

M frecuencia

frecuencia
0

12

.

= Equipos de oficina

= Sello

= Libros de control de psicotrépicos
No existe sello

= No posee libro de control de psicotrépicos

En la parte de las areas administrativas que son requisitos que nos lo manda la la ley 292 pero si
lo contempla la ley 774, encontramos que todas las farmacias botanicas o puestos poseen
equipos de oficina, 5 de las cuales utilizan sellos y 12 farmacias no tienen sellos. Ninguna posee
libros de psicotropicos a como lo contempla la ley 292 en su articulo por lo que segun la ley 774
no tienen que tener, siempre y cuando cumplan con las exigencias de las normativas.
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Grafico 5

Area de despacho

14
12
10
8
6
4
2
0
frecuencia
M posee mostrador 14
B No posee mostrador 3

B posee mostrador M No posee mostrador

porcentaje

= posee mostrador = No posee mostrador

Segun algunas exigencias de la legislacion encontramos que 14 farmacias botanicas poseen
mostrador y 3 no poseen mostrador mirando que es también una debilidad pero en porcentaje

bajo segun las exigencias de las leyes.
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Grafico 6

Area de almacenamiento

18

16

14

12

L

4

(2) 4 A 4 r_ A
Psicotréd = Product Product Product Una
picosy = osque osfoto 0s seccion = posee
estupefa requiera sensible higroscd central | areade
ciente n picos almacen

tempera amiento
tura...
B frecuencia 0 0 0 0 0 17

M frecuencia

porcentaje
W% 0,0%

= Psicotropicos y estupefaciente
= Productos que requieran temperatura especial.
= Productos foto sensible
Productos higroscopicos
= Una seccién central

= No posee drea de almacenamiento

Segun los articulos de la ley 292 pudimos encontrar que en las farmacias botanicas, no cuentan
con psicotropicos, no poseen medicamento que requiere temperatura diferente, no hay producto
fotosensible, no hay una seccion central y en una frecuencia de 17 farmacias botanicas no hay

area de bodega.
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Grafico 7

preparacion de formulas

20
15
10
5
A A
0
Posee area No posee En construccién
M frecuencias 0 17 0

M frecuencias

porcentajes

0,0%

= Posee drea ® No posee = En construccion

Siguiendo con los articulos de la ley 292 en cuanto al area de preparacion de férmulas que en su
momento deben de tener en los establecimientos botanicos, encontramos que 17 farmacias

botanicas no poseen el area y no tienen planes de hacerlo.




Grafico 8

Ley 774

20
15
10
5
0
fecuencia
M Establece los procedimientos 0
y requisitos
| No Establece los 17

procedimientos y requisitos

M Establece los procedimientos y requisitos

M No Establece los procedimientos y requisitos

porcentaje

0,0%

= Establece los procedimientos y requisitos

= No Establece los procedimientos y requisitos

En consecuencias de las atribuciones de la legislacion farmacéutica de Nicaragua en
correspondencia de la ley 774 segun la pregunta, 17 farmacias botanicas no establecen la ley 774

ley de productos naturales en los cuales forman parte nuestro objeto de estudio.




Grafico 9

Requistos segun la ley 292 titulo 5 capitulo 1

20
15
10
5
0
frecuencia
M Se aperturo siguiendo las 0
normativas
H No se conoce los
. 17
procedimientos
M Se aperturo siguiendo las normativas B No se conoce los procedimientos
porcentaje

0,0%

= Se aperturo siguiendo las normativas = No se conoce los procedimientos

Con algunas referencias en nuestros marco teérico y con la funcién de los establecimientos
farmacéuticos se preguntd que si realizaron la apertura de la farmacia botanica siguiendo la ley

292 en el cual se obtuvo una frecuencias de 17 farmacias botanicas que no conocen los

procedimientos para los establecimientos.
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Grafico 10

Cumplimiento de las normativas

10
8
6
4
2
- 4
0
Cumple 100% Cumple algunas No se cumple
normativas nada
H fecuencia 0 7 10
B fecuencia
porcentaje

0,0%

= Cumple 100% = Cumple algunas normativas = No se cumple nada

Conforme al cumplimento de la ley se puede observar que 7 farmacias botanicas cumplen
algunas normativas que se pueden observar en las variables anteriores y 10 no cumplen con la

normativa a como esta escrita porque no se le da el seguimiento.




Grafico 11

Seguridad
16
14
12
10
8
6
: - A
2
0
Se les brinda Seleda Venta No es
seguridad a ensefianza normal prioridad
los usuarios
M frecuencia 6 15 3 0
prcentaje
0,0%

u Se les brinda seguridad a los usuarios = Se le da ensefianza

= Venta normal No es prioridad

Segun la seguridad que se les brinda a la poblacion establecimos una serie de variables y
encontramos que en 6 farmacias botanicas se les brinda la seguridad segin el medicamento
vendido, 15 farmacias botanicas se les dan ensefianza de las instrucciones, 3 farmacias realizan la

venta normal de producto.
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Grafico 12

Eficacia

18
16
14
12
10
8
6
4
2 —_—
0
Se No se Existe No existe
demuestra demuestra Farmacovigil = Farmacovigil
eficacia eficacia ancia ancia
M frecuencia 6 11 0 17
porcentaje
100,0%
0,0%
= Se demuestra eficacia = No se demuestra eficacia
= Existe Farmacovigilancia No existe Farmacovigilancia

En referente a la eficacia de los productos pudimos encontrar que en 6 farmacias botanicas hay
eficacia en la aceptacion del medicamento, 11 farmacia no hay eficacia de acuerdo a nuestro

instrumento de recoleccidn, no existe Farmacovigilancia en ninguna de las farmacias botéanicas.
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Grafico 13

Publicidad
9
8,8
8,6
8,4
8,2
8
7,8
7,6
7,4

Posee publicidad en No posee publicidad
medios en medios
m frecuencia 8 9
porcentaje
= Posee publicidad en medios = No posee publicidad en medios

Con respecto a la publicidad 8 farmacias botanicas utilizan algin medio de publicidad en algln
medio de comunicacion mientras tanto 9 no poseen medios de publicad masivo o de

comunicacion.




8. CONCLUSION.

Dando referencia a nuestros objetivos guiandonos con las variables de estudio los duefios de las
farmacias boténicas no tienen claro el concepto de la legislacion farmaceutica en el cual se pueda
establecer a las farmacias botanicas existe mucho desconocimiento de las leyes y de tramites.
Segun la ley 774 cuando nos referimos a establecimiento botanico encontramos que existe
muchos propietarios que no manejan la ley y que se esta realizando una mala organizacion en los
puestos de venta y esta accion va a perjudicar a la poblacién en general ya que no se ponen las
normativas que se les tiene que exigir y cualquier persona puede tener establecimiento de

producto naturales.

De acuerdo a la ley 292 podemos observar que no hay mucho regente farmacéutico involucrado
en las farmacias botanica y esto debilita la gestion del farmacéutico en el campo de los productos

botanicos y que otras personas estan realizando esta labor.

Dentro de las ley y la legislacion podemos encontrar también areas administrativas donde la
mayoria cuenta con equipos de ofician pero no todas tiene sellos y los requerimiento segun la ley

292 poniendo en cuanta lo referido por algunos registradores de farmacia.

La mayoria de las farmacias botanicas cuentan con mostrador que es también parte fundamental
del establecimiento ya que las otras alegan que no es prioridad por el tipo de ventas que ellos

hacen.

En los puntos de psicotropicos no aplica para las farmacias botanicas pero establecimos este

criterio para abarcar todo lo referente a la legislacion farmacéutica.

Establecimos otro punto en lo cual lo refiere la ley 292 como es el area de preparacion de
formulas en algunas farmacias se pudo observar que se realizaban en el mismo ambiente de la
farmacia esto con referencia a productos botanicos y ninguna farmacia botanica posee area de

preparacion de formula.

En la préctica y el desarrollo de la aplicabilidad de la ley 774 obtuvimos que ninguna de las
farmacias boténicas establece los requisitos y normas de la ley y pocos la conocen y la confunden

con otra ley.

Teniendo en cuenta la respuesta anterior entonces propusimos preguntar sobre la ley 292 en el

cual tampoco conocen los requisitos debido a la mala informacion y la inspeccion que realiza el
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MINSA en los establecimientos esto hace que los duefios no tengan la informacion requerida para

la aplicabilidad.

Se pude analizar en gran modo que el cumplimento se hace de una manera mecanica y de

costumbre no cumpliendo con la regulacion de productos botanicos ni farmaceuticos.

La importancia es la seguridad con que cuente el cliente para realizar ciertas actividades en donde
se le da recomendacion, se le ensefia al paciente pero no con el criterio suficiente porque ahi en la
farmacia llega el cliente a solucionar el problema y no pasa por una evaluacion de rutina con

algun médico o experto en productos botanicos.

El termino eficacia lo miramos desde el punto de vista de la aceptacion del producto y la
Farmacovigilancia que existe en los medicamentos se hace de una manera general la aceptacion

simplemente porque hay un gran nimeros de personas que apuesta con la medicina natural.

Y por ultimo miramos la aceptabilidad en la publicidad y cuales son las farmacias botanicas que
tienen su negocio en los distintos medios pero segun las normativas también estan incumpliendo

con el reglamento desde no tener una regulacion sanitaria.

Por medio de la observacion obtuvimos que los centros botanicos contaban en su infraestructura
con cielo raso, ceramica, area de despacho, buena iluminacion y ventilacion se observo también
que la mayoria de los despachadores le brindaban la informacion basica sobre el producto aunque

otros solo hacian entrega de el mismo sin brindar ninguna orientacion.
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10. RECOMENDACIONES

A la Universidad: en esta investigacion pudimos observar aspectos fundamentales en que la
universidad puede colaborar en convenio con el ministerio de salud ya que los estudiantes y
egresados somos fuentes de apoya asia, las necesidades de la poblacion en general.
Especificamente a la facultad de ciencias quimicas, para que nuestros egresados de la carrera de
farmacia salgan con un mayor conocimiento acerca de los productos naturales y todo lo que tiene

que ver con este tema, ya que hoy en dia los productos naturales son un auge.

MINSA: que desarrolle un programa de evaluacion y monitoreo a los establecimientos de
productos naturales y que se lleven a cabo las regulaciones necesarias que se tienen que hacer a
estos centros de productos boténicos, que sean ellos los que empiecen a cumplir las leyes y las

hagan cumplir a los propietarios de dichos establecimientos.

Duefios de farmacias de productos Naturales: que tomen en cuenta las normativas de la
legislacion farmacéuticas, que se preocupen y tomen la iniciativa de tener un establecimiento de
calidad el cual cumple con los requisitos establecidos por las leyes y que se aduefien del
conocimiento necesario acerca de lo todo lo relacionado con la salud y el bienestar del paciente y

que comiencen a invertir para mejor la infraestructura de dichos establecimientos.
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12.ANEXO

Universidad nacional autonoma de Nicaragua —Leon
Carrera de Farmacia
Instrumento de recoleccion de datos

Farmacia Botanica.

Con licencia sanitaria.
Sin licencia sanitaria.
En tramite de licencia.
No conoce el tramite.
Vencida.

moow»

Puesto de venta.

A. Conoce la ley 774.

B. Su puesto de venta esta bajo la ley 774.
C. No conoce la ley 774.

D. La conoce pero no la pone en préctica.

Condiciones de establecimiento. ( REGENTE)
Farmacéutico.

Medico.

Bioanalista.

Enfermero.

Otro.

moow»

Area administrativa.

A. Equipos de oficina.

B. Sello.

C. Libros de control de psicotrépicos.

D. No existe sello-

E. No posee libro de control de psicotropicos.

Area de despacho.

A. posee mostrador.
B. No posee mostrador.
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6) Area de almacenamiento.

Psicotropicos y estupefaciente.

Productos foto sensible.

Productos higroscopicos.

Una seccion central.

No posee area de almacenamiento.

mTmooOw>»

7) Area de preparacion de formula.

A. Posee area.
B. No posee.
C. En construccion.

8) Ley 774.

A. Establece los procedimientos y requisitos.

B. No Establece los procedimientos y requisitos.

9) Requisito sequn la ley 292. (titulo5, capitulo 1).

A. Se aperturo siguiendo las normativas.
B. No se conoce los procedimientos.

10) Cumplimiento.

A. Cumple 100%.
B. Cumple algunas normativas.
C. No se cumple nada.

11) Sequridad.

Se les brinda seguridad a los usuarios.
Se le da ensefianza.

Venta normal.

No es prioridad.

Cow>

12) Eficacia.

Se demuestra eficacia.

No se demuestra eficacia.
Existe Farmacovigilancia.
No existe Farmacovigilancia.

Cow>»

Productos que requieran temperatura especial.
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13) Publicidad.

A. Posee publicidad en medios.
B. No posee publicidad en medios.
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