OPS

SALUD Y MIGRACION
Marcos Politicos y Regulatorios en la Region de las Américas

Nicaragua

Medicamentos de Uso Humano. Vacunacién. Requisitos de Registro
Sanitario. NORMA TECNICA N° NTON 19 011-19

1. Objeto. Establecer los requisitos para el registro, renovacion vy
modificacion del registro sanitario, asi como la liberacién de lotes de
vacunas de uso humano.

2. Campo de aplicacién. Aplica a las personas naturales o juridicas
dedicadas a la fabricacion, importacion, distribucion y comercializacion
de vacunas de uso humano, establecidas en el territorio nacional.

No aplica a los productos farmacéuticos biolégicos y biotecnoldgicos que
no sean considerados vacunas por la OMS.

La OPS pone gratuitamente a disposicion del publico la base de datos Migracion y Salud: Marcos Politicos y Regulatorios en la Region de las Américas (“la Base
de Datos”). Si bien la OPS se esfuerza por mantener la base de datos actualizada, la OPS no puede garantizar los resultados que se obtengan de su uso ni que la
informacion ahi contenida sea fidedigna, correcta o precisa. La informacion que se obtiene en la Base de Datos no puede ser considerada como asesoria legal. La OPS
no asume responsabilidad legal alguna por la exactitud, integridad o utilidad de la informacién proporcionada. La exencion de responsabilidad se extiende a cualquier
imprecision, error, omisién o falla de funcionamiento, interrupcion, virus informatico o falla de comunicacién. La OPS no sera responsable de ningin dafio,
reclamacion, coste o pérdida relacionadas o que puedan derivarse del uso, uso inapropiado o imposibilidad de uso de la Base de Datos. La presencia de cualquier
recurso externo en la Base de Datos no implica respaldo o recomendacién sobre otro similar por parte de la OPS.



