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MINISTERIO DE EDUCACION

Reg. 2021-03828 - M. 82182750 - Valor CS$ 285.00

RESOLUCION DE LEGALIZACION DE
FUNCIONAMIENTO DEL CENTRO EDUCATIVO
PRIVADO: “COLEGIO CRISTIANO JEHOVA
SHALON” EN LOS NIVELES DE EDUCACION
INICIAL PREESCOLAR Y EDUCACION PRIMARIA
EN MODALIDAD REGULAR, DEL MUNICIPIO DE
LEON, DEPARTAMENTO DE LEON.

N° LFTO 027-2021

El Delegado Departamental del Ministerio de Educacién
de Ledn, en uso de las facultades y atribuciones que le
confiere la Ley N° 290 “Ley de Organizacién, Competencia
y Procedimientos del Poder Ejecutivo” y su Reglamento
Decreto N° 25-2006, la Ley N° 582 “Ley General de
Educacion”, la Ley N° 114 “Ley de Carrera Docente” y su
Reglamento; el Acuerdo Ministerial N° 122-2010 del nueve
de marzo del dos mil diez, de Aprobacion del “Manual
para el Funcionamiento de Centros Educativos Privados y
Subvencionados™.

CONSIDERANDO
I

Que corresponde al Ministerio de Educacion de conformidad
con la ley, dirigir y administrar la ejecucion de la politica,
planes y programas de la educacion nacional del Subsistema
de Educacion Bésica, Media y Formacién Docente, otorgar
la autorizacién de la administracién, delegacion de centros
educativos, dirigir y administrar el sistema de supervision
y control de politicas y normas de la Educacion, regular la
politica comun de titulos de educacion primaria, basica y
secundaria, ademas de dirigir y administrar su expedicion
y registro.

11

Queel Pastor Evangélico: PEDRO PABLO ROJAS COREA,
identificado con cédula de identidad ciudadana nimero:
291-290670-0001J, en calidad de Representante Legal de
la Entidad Nacional “CONFERENCIA EVANGELICA
PENTECOSTES DE LAS ASAMBLEAS DE DIOS
DE NICARAGUA” y del Centro Educativo Privado:
“COLEGIO CRISTIANO JEHOVA SHALON?”, ubicado
en la siguiente direccion: Del Colegio Calasanz dos cuadras
al sur y media cuadra al oeste, en el Municipio de Ledn,
Departamento de Ledn; con Cdédigo de Establecimiento
N°57867 y Cédigo Unico de Centro N°58871; solicité
ante el Ministerio de Educacion, LEGALIZACION de
funcionamiento del Centro Educativo Privado: “COLEGIO
CRISTIANO JEHOVA SHALON?”, en los niveles de
EDUCACION INICIAL PREESCOLAR YEDUCACION
PRIMARIA EN MODALIDAD REGULAR.

111
Que esta Delegacion Departamental del MINED, para

emitir autorizacion de legalizacion y actualizacion de
funcionamiento, llevé a efecto inspeccion técnica, asi
mismo; ha revisado documentos existentes en las oficinas
de Estadisticas, Contabilidad, Registro y Control de
Documentos, constatando que el centro retne los requisitos
para funcionar impartiendo los niveles d¢ EDUCACION
INICIAL PREESCOLAR Y EDUCACION PRIMARIA
EN MODALIDAD REGULAR.

v
Que el peticionario se somete al cumplimiento de la Ley
de Carrera Docente y su Reglamento, todas las Leyes que
regulan la Educacion y demas leyes conexas, asi como las
normas y disposiciones que emite este Ministerio.

POR TANTO,
RESUELVE:
PRIMERO: Legalizar y autorizar el funcionamiento del

Centro Educativo Privado: “COLEGIO CRISTIANO
JEHOVA SHALON?”, para impartir los niveles de
EDUCACIONINICIALPREESCOLARY EDUCACION
PRIMARIA EN MODALIDAD REGULAR.

SEGUNDQO: El Centro Educativo Privado: “COLEGIO
CRISTIANO JEHOVA SHALON?”, queda sujeto a la Ley
de Carrera Docente y su Reglamento y demas Disposiciones
que regulan la Educacion, asi como al acompafiamiento de
parte del MINED; presentar al MINED, en tiempo y forma,
el reporte de estadisticas del centro (Matricula Inicial,
Rendimiento Académico, Permanencia y Promocién);
facilitar toda la informacién que sea requerida, referida
a la organizacién de la fuerza laboral; también, entregar
la planificacion mensual del centro, el cumplimiento de
asistencia a reuniones y cronogramas de asesorias a los
docentes, con los informes técnicos correspondientes; el
pago de funcionamiento anual, y reportar las firmas y sellos
del o de la directora y secretario(a) docente.

TERCEROQO: Cuando el Centro Educativo Privado:
“COLEGIO CRISTIANO JEHOVA SHALON?”, decida
realizar el cierre total o temporal del mismo, deberd
comunicarlo a la comunidad educativa y a esta Delegacion
Departamental seis meses antes de la fecha de cierre, y
pasara toda ladocumentacién a la Delegacion Departamental
o Municipal correspondiente, segin normativas para la
apertura y funcionamiento de centros educativos privados y
subvencionados, ensu Titulo 11 Capitulo I Articulo 50, ademas
deberd entregar a la Delegacion Departamental los libros
de matriculas, calificaciones, reparaciones, promociones, y
libros de visitas de personas importantes.

CUARTO: El Centro Educativo Privado: “COLEGIO
CRISTIANO JEHOVA SHALON”, queda sujeto a la
Disposicion del Decreto N° 77 del 18 de septiembre de
1979, emitido por la Junta de Gobierno de Reconstruccién
Nacional de la Republica de Nicaragua que en uso de sus
facultades establece el uniforme escolar Gnico para todas
y todos los estudiantes de las instituciones educativas del
pais, plblicas o privadas; a) Para los varones: pantalén largo
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azul oscuro camisa manga corta de color blanco y zapatos
de color negro y b) Para las mujeres: falda o pantalon azul
oscuro, blusa manga corta color blanco y zapatos negro.
Cada centro Educativo establecera su distintivo (insignia)
que se colocara en la camisa o blusa. Se prohibe cualquier
otro tipo de aditamento o distintivo en el uniforme escolar.

QUINTO: Paraque el Centro Educativo Privado: “COLEGIO
CRISTIANO JEHOVA SHALON?”, siga gozando del
derecho de funcionamiento para el afio lectivo siguiente,
debera concluir al menos con veinticinco estudiantes por afio;
en caso contrario, se anulara esta Resolucién que autoriza
su funcionamiento.

SEXTO: En caso que el Centro Educativo Privado:
“COLEGIO CRISTIANO JEHOVA SHALON?”, sea
trasladado a otra ubicacién dentro del Municipio, debera
notificarlo a esta Delegacion con un minimo de seis meses
antes de iniciar el nuevo curso escolar, estara sujeto a nueva
inspeccion y debera tramitar nuevamente su autorizacion
de funcionamiento. En caso de desacato a lo expresado, se
anulara el derecho de funcionar.

SEPTIMO: Esta Resolucién entra en vigencia a partir
de la fecha, debiendo el Centro Educativo Privado:
“COLEGIO CRISTIANO JEHOVA SHALON?” garantizar
su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial, en un término
de quince dias a partir de la fecha de emisién de la misma.

OCTAVO: Copiese, comuniquese y archivese.

Dado en la Ciudad de Ledn, a los 22 dias del mes de octubre
del afio dos mil dos mil veintiunos. Fraternalmente, (f) Lic.
Lener Francisco Torres Osorio, Responsable Delegacion
Departamental, MINED Leén.

Reg. 2021-03829 - M. 82154808 - Valor C$ 285.00

RESOLUCION DE AUTORIZACION DE
FUNCIONAMIENTO EN EL NIVEL EDUCATIVO:
PRIMARIA EN LA MODALIDAD REGULAR
DEL CENTRO EDUCATIVO PRIVADO NUEVA
ESPERANZA

RESOLUCION N° DDMCH - 007-2021

La Suscrita Delegada Departamental del Ministerio del Poder
Ciudadano para la Educaciéon de Chinandega, en uso de sus
facultades y atribuciones que le confiere la ley (290), Ley
de Organizacién, Competencia y Procedimientos del Poder
Ejecutivo, fechado el 01 de junio de 1998 y Publicada en
la Gaceta N° 102 del 03 de junio 1998; Ley 114, Ley de
Carrera Docente y su Reglamento; Reglamento General de
Primaria y Secundaria Publicada el 1 de diciembre de 1998;
el Acuerdo Ministerial N° 14 del 09 de marzo de 1992; el
Acuerdo Ministerial N° 034-98 del 21 de octubre de 1998 y
el Manual de Normas y Procedimientos Registro y Control
Municipal de Educacion.

CONSIDERANDO
I

Que la Sefiora: DULCE MARIA SANCHEZ SANCHEZ,
identificada con Cédula de Identidad nimero 281-210774-
0029H, en calidad de Representante Legal del Centro
Educativo Privado “NUEVA ESPERANZA”, ubicado
en la siguiente direccién: Departamento de Chinandega,
Municipio de Chinandega, Colonia Roberto Gonzilez,
costado norte de la Cancha Silvio Vega; solicitd ante el
Ministerio de Educacidn, autorizaciéon de funcionamiento en
elnivel de EDUCACION PRIMARIAenla MODALIDAD
REGULAR,

II

Que esta Delegacion Departamental del MINED, para emitir
autorizacion de resolucién de funcionamiento llevo a efecto
inspeccion técnica, asi mismo ha revisado documentos
existentes en las oficinas de Estadisticas, Contabilidad,
Registro y Control de documentos, constatando qué el
centro reline los requisitos para funcionar en el nivel
de EDUCACION PRIMARIA, EN LA MODALIDAD
REGULAR cumpliendo asi con los requisitos para su
funcionamiento anual.

II1
Que el peticionario se somete al cumplimiento de la Ley
de Carrera Docente y su Reglamento, todas las Leyes que
regulan la Educacion y demas leyes conexas, asi como las
normas y disposiciones que emite este Ministerio.

POR TANTO RESUELVE:
PRIMERO: Autorizarel funcionamiento al Centro Educativo
Privado “NUEVA ESPERANZA”, EN EL NIVEL DE
EDUCACION PRIMARIA, EN LA MODALIDAD
REGULAR.

SEGUNDO: El Centro Educativo Privado “NUEVA
ESPERANZA?”, queda sujeto a la Ley de Carrera Docente
y su Reglamento y demas Disposiciones que regulan la
Educacion, asi como a la Supervision de éste de parte del
MINED; presentar al MINED, en tiempo y forma, el reporte
de estadisticas del centro (Matricula Inicial, Rendimiento
Académico, Permanencia y Promocidn); facilitar toda la
informacidn que sea requerida, referida a la organizacion de
la fuerza laboral; también, entregar la planificacién mensual
del centro, el cumplimiento de asistencia a reuniones y
cronogramas de asesorias a los docentes, con los informes
técnicos correspondientes; el pago de funcionamiento
anual, y reportar las firmas y sellos del o de la directora y
secretario(a) docente.

TERCERO: Cuando el Centro Educativo Privado “NUEVA
ESPERANZA”, decida realizar el cierre total o temporal
del mismo, debera comunicarlo a la comunidad educativa
y a esta Delegacion Departamental seis meses antes de
la fecha de cierre, y pasara toda la documentacion a la
Delegacién Departamental o Municipal correspondiente,
segin normativas para la apertura y funcionamiento de
centros educativos privados y subvencionados, en su
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Titulo 1I Capitulo I Articulo 50, ademas deberd entregar
a la Delegacion Departamental los libros de matriculas,
calificaciones, reparaciones, promociones, y libros de visitas
de personas importantes.

CUARTO: El Centro Educativo Privado “NUEVA
ESPERANZA”, queda sujeto a la Disposicion del Decreto
N¢ 77 del 18 de septiembre de 1979, emitido por la Junta
de Gobierno de Reconstruccion Nacional de la Republica
de Nicaragua que en uso de sus facultades establece el
uniforme escolar inico para todas y todos los estudiantes de
las instituciones educativas del pais, publicas o privadas; a)
Para los varones: pantalén largo azul oscuro camisa manga
corta de color blanco y zapatos de color negro y b) Para las
mujeres: falda o pantalén azul oscuro, blusa manga cortacolor
blanco y zapatos negro. Cada centro Educativo establecera
su distintivo (insignia) que se colocaré en la camisa o blusa.
Se prohibe cualquier otro tipo de aditamento o distintivo en
el uniforme escolar.

QUINTO: Para que el Centro Educativo Privado “NUEVA
ESPERANZA?”, siga gozando del derecho de funcionamiento
para el afio lectivo siguiente, deberd concluir al meneos con
veinticinco_estudiantes por afio; en caso contrario, se
lar Resolucié 7 funci jent

SEXTO: En caso que el Centro Educativo Privado “NUEVA
ESPERANZA?”, sea trasladado a otra ubicacién dentro
del Municipio, debera notificarlo a esta Delegacion con
un minimo de seis meses antes de iniciar el nuevo curso
escolar, estara sujeto a nueva inspeccion y debera tramitar
nuevamente su autorizacion de funcionamiento. En caso de
desacato a lo expresado, se anulara el derecho de funcionar.

SEPTIMO: Esta Resolucion entra en vigencia a partir de
la fecha, debiendo el Centro Educativo Privado “NUEVA
ESPERANZA” garantizar su publicacién en La Gaceta,
Diario oficial, en un término de quince dias a partir de la
fecha de emision de la misma.

OCTAVO: Copiese, comuniquese y archivese.

Dado en la Ciudad de Chinandega, a los diecinueve dias del
mes de enero del afio dos mil veintiuno. (f) Lilliam Esperanza
Herrera Moreno, Delegada del Poder Ciudadano para la
Educacién en el Departamento de Chinandega

Reg. 2021-03830 - M. 82145194 - Valor C$ 475.00

MINISTERIO DE EDUCACION DEPARTAMENTAL
MINED BOACO.

RESOLUCION DE LEGALIZACION DE
FUNCIONAMIENTO EN EL NIVEL DE EDUCACION
INICIALPREESCOLAR EN MODALIDAD REGULAR
Y ACTUALIZACION DE RESOLUCION DE
FUNCIONAMIENTOENLOSNIVELESDEEDUCACION
PRIMARIA Y SECUNDARIA EN MODALIDAD
REGULAR DEL CENTRO EDUCATIVO PRIVADO:

LA GACETA - DIARIO OFICIAL 215

“COLEGIO DIOCESANO SAN VICENTE DE PAUL”,
DEL MUNICIPIO DE BOACO, DEPARTAMENTO DE
BOACO.

N° 10-2021

El Delegado Departamental del Ministerio de Educacién
de Boaco, en uso de las facultades y atribuciones que le
confiere la Ley N° 290 “Ley de Organizacién, Competencia
y Procedimientos del Poder Ejecutivo” y su Reglamento
Decreto N° 25-2006, la Ley N° 582 “Ley General de
Educacion”, la Ley N° 114 “Ley de Carrera Docente” y su
Reglamento; el Acuerdo Ministerial N® 122-2010 del nueve
de marzo del dos mil diez, de Aprobacién del “Manual
para el Funcionamiento de Centros Educativos Privados y
Subvencionados”.

CONSIDERANDO
I

Que corresponde al Ministerio de Educacion de conformidad
con la ley, dirigir y administrar la ejecucion de la politica,
planes y programas de la educacion nacional del Subsistema
de Educacion Basica, Media y Formaciéon Docente, otorgar
la autorizacion de la administracién, delegacion de centros
educativos, dirigir y administrar el sistema de supervision
y control de politicas y normas de la Educacién, regular la
politica comin de titulos de educacién primaria, basica y
secundaria, ademas de dirigir y administrar su expedicion
y registro.

11

Que Monsefior: JORGE SOLORZANO PEREZ,
identificado con cédula de identidad ciudadana nimero: 001-
230361-0052M, en calidad de Obispo, segiin nombramiento
y Representante Legal del Centro Educativo Privado:
“COLEGIO DIOCESANO SAN VICENTE DE PAUL”,
ubicado en la siguiente direccion: Barrio San Miguel de
la Planta de ENACAL setenta y cinco varas al norte, en el
Municipio de Boaco, Departamento de Boaco; con Cdodigo de
Establecimiento N®16334 y Cédigo Unicode CentroN°17761;
solicité ante el Ministerio de Educacién, LEGALIZACION
de funcionamiento del Centro Educativo Privado:
“COLEGIO DIOCESANO SAN VICENTE DE PAUL” EN
EL NIVEL DE EDUCACION INICIAL PREESCOLAR
EN MODALIDAD REGULAR Y ACTUALIZACION
DE RESOLUCION DE FUNCIONAMIENTO EN
LOS NIVELES DE EDUCACION PRIMARIA Y
SECUNDARIA EN MODALIDAD REGULAR.

111

Que esta Delegacién Departamental del MINED, para
emitir autorizaciéon de legalizacién y actualizacién de
funcionamiento, llevé a efecto inspeccién técnica, asi
mismo; ha revisado documentos existentes en las oficinas
de Estadisticas, Contabilidad, Registro y Control de
Documentos, constatando que el centro retine los requisitos
para funcionar impartiendo los niveles de EDUCACION
INICIAL PREESCOLAR, EDUCACION PRIMARIA
Y EDUCACION SECUNDARIA EN MODALIDAD
REGULAR.
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v
Que el peticionario se somete al cumplimiento de la Ley
de Carrera Docente y su Reglamento, todas las Leyes que
regulan la Educacion y demas leyes conexas, asi como las
normas y disposiciones que emite este Ministerio.

POR TANTO

RESUELVE:
PRIMERO: Legalizar y actualizar autorizacion de
funcioqamiento del Centro Educativo Privado: “COLEGIO
DIOCESANO SAN VICENTE DE PAUL?”, los niveles de
EDUCACION INICIAL PREESCOLAR, EDUCACION
PRIMARIA Y EDUCACION SECUNDARIA, EN
MODALIDAD REGULAR.

SEGUNDO: El Centro Educativo Privado “COLEGIO
DIOCESANO SAN VICENTE DE PAUL”, queda sujeto
a la Ley de Carrera Docente y su Reglamento y demas
Disposiciones que regulan la Educacion, asi como al
acompaiiamiento de parte del MINED; presentar al MINED,
en tiempo y forma, el reporte de estadisticas del centro
(Matricula Inicial, Rendimiento Académico, Permanenciay
Promocion); facilitar toda la informacién que sea requerida,
referida a la organizacion de la fuerza laboral; también,
entregar la planificacién mensual del centro, el cumplimiento
de asistencia a reuniones y cronogramas de asesorias a los
docentes, con los informes técnicos correspondientes; el
pago de funcionamiento anual, y reportar las firmas y sellos
del o de la directora y secretario(a) docente.

TERCERO: Cuando el Centro Educativo Privado:
“COLEGIO DIOCESANO SAN VICENTE DE PAUL”,
decida realizar el cierre total o temporal del mismo, debera
comunicarlo a la comunidad educativa y a esta Delegacion
Departamental seis meses antes de la fecha de cierre, y
pasaratodaladocumentacion ala Delegacion Departamental
o Municipal correspondiente, segiin normativas para la
apertura y funcionamiento de centros educativos privados y
subvencionados, en su Titulo I Capitulo I Articulo 50, ademas
debera entregar a la Delegacion Departamental los libros
de matriculas, calificaciones, reparaciones, promociones,
y libros de visitas de personas importantes.

CUARTO: El Centro Educativo Privado: “COLEGIO
DIOCESANO SAN VICENTE DE PAUL”, queda sujeto
a la Disposicion del Decreto N° 77 del 18 de septiembre de
1979, emitido por la Junta de Gobierno de Reconstrucciéon
Nacional de la Republica de Nicaragua que en uso de sus
facultades establece el uniforme escolar unico para todas
y todos los estudiantes de las instituciones educativas del
pais, publicas o privadas; a) Para los varones: pantalén largo
azul oscuro camisa manga corta de color blanco y zapatos
de color negro y b) Para las mujeres: falda o pantalén azul
oscuro, blusa manga corta color blanco y zapatos negro.
Cada centro Educativo establecera su distintivo (insignia)
que se colocara en la camisa o blusa. Se prohibe cualquier
otro tipo de aditamento o distintivo en el uniforme escolar.

QUINTO: Paraque el Centro Educativo Privado: “COLEGIO

DIOCESANO SAN VICENTE DE PAUL”, siga gozando
del derecho de funcionamiento para el afio lectivo siguiente,
deberda concluir al menos con veinticinco estudiantes por afio;
en caso contrario, se anulara esta Resolucién que autoriza
su funcionamiento.

SEXTO: En caso que el Centro Educativo Privado:
“COLEGIO DIOCESANO SAN VICENTE DE PAUL”,
sea trasladado a otra ubicacién dentro del Municipio, debera
notificarlo a esta Delegacién con un minimo de seis meses
antes de iniciar el nuevo curso escolar, estard sujeto a nueva
inspeccién y deberd tramitar nuevamente su autorizacion
de funcionamiento. En caso de desacato a lo expresado, se
anulara el derecho de funcionar.

SEPTIMO: Esta Resolucién entra en vigencia a partir de la
fecha, debiendo el Centro Educativo Privado: “COLEGIO
DIOCESANO SAN VICENTE DE PAUL” garantizar su
publicacién en La Gaceta, Diario Oficial, en un término
de quince dias a partir de la fecha de emisién de la misma.

OCTAVO: Copiese, comuniquese y archivese.

Dado en la Ciudad Boaco, a los Diecinueve dias del mes de
Octubre del afio dos mil dos mil veintiuno. (f) Ingeniero:
JARED OBREGON OSORIO, Delegado del poder
Ciudadano para la Educacién del Departamento de Boaco.

MINISTERIO DE HACIENDA
Y CREDITO PUBLICO

Reg. 2021-04049 - M. 83365700 - Valor C$ 190.00
ACUERDO MINISTERIAL No. 008-2021

EL MINISTRO DE HACIENDA'Y CREDITO
PUBLICO DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

CONSIDERANDO

I
Que el articulo 237 de la Ley N°. 822, Ley de Concertacion
Tributaria establece la creacién del impuesto de timbres
fiscales (ITF), para gravar los actos juridicos por medio de
los documentos expedidos en Nicaragua, o en el extranjero,
cuando tales documentos deban surtir efecto en el pais.

11
Que el articulo 239 de la Ley N°. 822, Ley de Concertacién
Tributaria establece que para efectos del ITF, los timbres
tendrdn las denominaciones y demas caracteristicas definidas
por el Ministerio de Hacienda y Crédito Piablico, mediante
acuerdo ministerial.

POR TANTO:
En uso de las facultades que le confieren el articulo 21

de la Ley N°. 290, “Ley de Organizacién, Competencia
y Procedimientos del Poder Ejecutive”, con reformas
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incorporadas publicada en la Gaceta, Diario Oficial N°, 35
del 22 de febrero de 2013 y los articulos 240, 241 y 242, de
la Ley N°. 822 “Ley de Concertacion Tributaria”, publicada
en la Gaceta, Diario Oficial N°. 241 del 17 de Diciembre de
2012, y sus Reformas.

ACUERDA:

PRIMERO: Se autoriza la emision de 500,000 Hojas de
Papel Sellado de Protocolo Serie “I” con la numeracion del
000001 al 500000 inclusive, con un valor nominal de C$10.00
(Diez Cérdobas Netos) por cada hoja, que totaliza la cantidad
de C$5,000,000.00 (Cinco Millones de Cérdobas Netos).

DESCRIPCION | YALOR | cANTIDAD | TOTAL C3
Papel sellado de
Protocolo Serie 10.00 500,000 5,000,000.00
661,,
Total | 5,000,000.00

SEGUNDO: EIl valor nominal del papel sellado podra
ser incrementado de acuerdo a lo ajustes que se establecen
en el articulo 240 de la Ley N°. 822, “Ley de Concertacién
Tributaria” y sus Reformas.

TERCERO: El presente Acuerdo Ministerial entrara
en vigencia a partir de su publicacién en la pdgina web del
Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, sin perjuicio de
su posterior publicacion en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado en la ciudad de Managua, a los cuatro dias del mes
de noviembre del afio dos mil veintiuno. (f) José Adriian
Chavarria Montenegro, Viceministro General.

MINISTERIO DE FOMENTO,
INDUSTRIAY COMERCIO

Reg. 2021-03831 - M. 82002886 - Valor C$ 4,225.00
CERTIFICACION

La infrascrita Secretaria Ejecutiva de la Comisién Nacional
de Normalizacién Técnica y Calidad, CERTIFICA que en el
Libro de Actas que lleva dicha Comisioén, en los folios que
van de la ciento ochenta y cuatro a la ciento noventa y uno se
encuentrael Acta No. 001-2021 “Primera Sesién Ordinaria
de la Comisién Nacional de Normalizacion Técnica y
Calidad (CNNC)”, la que en sus partes conducentes, expone:
a las nueve del dia martes veinticuatro de agosto del dos mil
veintiuno, reunidos de manera virtual mediante la plataforma
Microsoft Teams, de conformidad a convocatoria realizada
de manera previa, estdn presentes los miembros titulares y
delegados de la Comision Nacional de Normalizaciéon Técnica
yCalidad (CNNC): Jesus Bermudez Carvajal, Vice Ministro
del Ministerio de Fomento, Industria y Comercio (MIFIC),
en representacion del Ministro del MIFIC y Presidente de
la CNNC; René Castellon, en representacion del Ministerio

del Ambiente y los Recursos Naturales (MARENA); Ramdn
Noguera, Ramén Torrentes, Lydia Torrez, Roger Vilchez,
Carlos Mairena y Vanessa Quijano, en representacion del
Instituto de Protecciony Sanidad Agropecuaria (IPSA); David
Farisiasy Ronald Corea, enrepresentacion del Ministerio de
Energia y Minas (MEM); Rodolfo Lacayo, Carlos Aguirre
Lépez, y Monica Guanopatin, en representacion de la
Autoridad Nacional del Agua (ANA); José Ledn Argiiello,
en representacion del Ministerio del Trabajo (MITRAB);
Cesar Ausberto Duarte, en representacion del Instituto
Nicaragiiense de Energia (INE); Celia Margarita Reyes
Ochoa y Karen Gonzidlez, en representacion del Instituto
Nicaragiiense de Telecomunicaciones y Correos (TELCOR);
Omar Aguilar Maradiaga y José Virgilio Gonzidlez
Mairena, en representacion del Ministerio Agropecuario
(MAG),; Oscar Escobar en representacion del Ministerio de
Transporte e Infraestructura del Ministerio de Transporte e
Infraestructura (MTI); Armando Flores, en representaciéon de
la Secretaria de Cambio Climatico de la Presidencia (SCCP);
Maria Auxiliadora Diaz, Yelba Lopez y Wilfredo Marin, en
representacion del Comision Nacional de Registroy Control
de Sustancias Toxicas (CNRCST). Asi mismo, participan
en esta sesion, Noemi Solano Lacayo, en su cardcter de
Secretaria Ejecutiva de la CNNC, Denis Saavedra Vallejos,
Anielka Morales e Ingrid Matuz Vado, del Ministerio de
Fomento, Industria y Comercio (MIFIC), - Habiendo sido
constatado el quorum se procedio a dar inicio y se declara
abiertalasesion 01-2021. El Compaiiero Viceministro Jesiis
Bermudez Carvajal, da la bienvenida y procede a la lectura
de la AGENDA DE LA REUNION. (...) 1I. Presentacion
y Aprobacion de Normas Técnicas Nicaragiienses NTN
(voluntarias), Normas Técnicas Obligatorias Nicaragiienses
(NTON'S y RTCA'S). Se presentan para aprobacion de la
CNNC un total de treinta y nueve (39) normas técnicas
nicaragiienses, de las cuales todas se aprobaron. Veintiocho
normas (28) voluntarias y once normas (11) obligatorias,
las que fueron aprobadas por unanimidad. Norma Técnica
Obligatoria Nicaragiienses Aprobada I- NTON 19 008 -18/
RTCA11.03.59:18Productos Farmacéuticos. Medicamentos
para uso Humano. Requisitos de registro sanitario,
aprobado por COMIECO mediante resolucion N°446-2021
No habiendo otros asuntos que tratar se levanta la sesion
y después de leida la presente acta, se aprueba, ratifica y
firman el dia veinticuatro de agosto del dos mil veintiuno,
(f) Jesus Bermudez Carvajal (llegibleVice Ministro del
Ministerio de Fomento, Industria y Comercio (MIFIC),
en representacion del Ministro del MIFIC, Presidente de
la CNNC- (f) Noemi Solano Lacayo (Legible), Secretaria
Ejecutiva CNNC". A solicitud del Ministerio de Salud
(MINSA), en dos hojas de papel comin tamafio carta, se
extiende esta CERTIFICACION, la cual es conforme con el
documento original con el que fue cotejada, para su debida
publicacién en La Gaceta, Diario Oficial de la Republica,
y la firmo, sello y rubrico en la ciudad de Managua a los
veintiocho dias del mes de septiembre del afio dos mil
veintiuno. (F) Noemi Sorano Lacavo, Secretaria Ejecutiva
Comision Nacional de Normalizacion Técnica y Calidad.

Reg. 2021-03831 - M. 82002886 - Valor C$ 4,225.00
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CERTIFICACION
La infrascrita Secretaria Ejecutiva de la Comisién Nacional
de Normalizacion Técnica y Calidad, CERTIFICA que en el
Libro de Actas que lleva dicha Comision, en los folios que
van de la ciento ochenta y cuatro a la ciento noventa y uno se
encuentrael Acta No.001-2021 “Primera Sesion Ordinaria
de la Comisién Nacional de Normalizacién Técnica y
Calidad (CNNC)”, la que en sus partes conducentes, expone:
a las nueve del dia martes veinticuatro de agosto del dos mil
veintiuno, reunidos de manera virtual mediante la plataforma
Microsoft Teams, de conformidad a convocatoria realizada
de manera previa, estdn presentes los miembros titulares y
delegados de la Comision Nacional de Normalizacion Técnica
yCalidad (CNNC): Jesus Bermidez Carvajal, Vice Ministro
del Ministerio de Fomento, Industria y Comercio (MIFIC),
en representacion del Ministro del MIFIC y Presidente de la
CNNC; René Castellon, en representacion del Ministerio
del Ambiente y los Recursos Naturales (MARENA); Ramén
Noguera, Ramon Torrentes, Lydia Torrez, Roger Vilchez,
Carlos Mairena y Vanessa Quijano, en representacion del
Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria (IPSA); David
Farifiasy Ronald Corea, en representacion del Ministerio de
Energia y Minas (MEM); Rodolfo Lacayo, Carlos Aguirre
Lopez, y Monica Guanopatin, en representacion de la
Autoridad Nacional del Agua (ANA); José Leon Argiiello,
en representacion del Ministerio del Trabajo (MITRAB);
Cesar Ausberto Duarte, en representacion del Instituto
Nicaragiiense de Energia (INE); Celia Margarita Reyes
Ochoa y Karen Gonzdlez, en representacion del Instituto
Nicaragiiense de Telecomunicaciones y Correos (TELCOR);
Omar Aguilar Maradiaga y José Virgilio Gonzdlez
Mairena, en representacion del Ministerio Agropecuario
(MAG); Oscar Escobar en representacion del Ministerio de
Transporte e Infraestructura del Ministerio de Transporte e
Infraestructura (MTI); Armando Flores, enrepresentacion de
la Secretaria de Cambio Climdtico de la Presidencia (SCCP);
Maria Auxiliadora Diaz, Yelba Lopez y Wilfredo Marin, en
representacion del Comision Nacional de Registroy Control
de Sustancias Toxicas (CNRCST). Asi mismo, participan
en esta sesion, Noemi Solano Lacayo, en su cardcter de
Secretaria Ejecutiva de la CNNC, Denis Saavedra Vallejos,
Anielka Morales e Ingrid Matuz Vado, del Ministerio de
Fomento, Industria y Comercio (MIFIC), - Habiendo sido
constatado el quérum se procedié a dar inicio y se declara
abiertala sesion 01-2021. El Compafiero Viceministro Jesis
Bermudez Carvajal, da la bienvenida y procede a la lectura
de la AGENDA DE LA REUNION. (...) 1I. Presentacion
y Aprobacion de Normas Técnicas Nicaragiienses NTN
(voluntarias), Normas Técnicas Obligatorias Nicaragiienses
(NTON'S y RTCA'S). Se presentan para aprobacion de la
CNNC un total de treinta y nueve (39) normas técnicas
nicaragiienses, de las cuales todas se aprobaron. Veintiocho
normas (28) voluntarias y once normas (11) obligatorias,
las que fueron aprobadas por unanimidad. 2. NTON 19
014 — 20 Productos Farmacéuticos. Medicamentos de uso
Humano. Bioequivalencia e Intercambiabilidad; (...). No
habiendo otros asuntos que tratar se levanta la sesion y
después de leida la presente acta, se aprueba, ratifica y
firman el dia veinticuatro de agosto del dos mil veintiuno,

(f) Jesus Bermudez Carvajal (llegible) Vice Ministro del
Ministerio de Fomento, Industria y Comercio (MIFIC),
en representacién del Ministro del MIFIC, Presidente de
la CNNC-~ (f) Noemi Solano Lacayo (Legible), Secretaria
Ejecutiva CNNC”. A solicitud del Ministerio de Salud
(MINSA), en dos hojas de papel comin tamafio carta, se
extiende esta CERTIFICACION, la cual es conforme con el
documento original con el que fue cotejada, para su debida
publicacion en La Gaceta, Diario Oficial de la Repiblica,
y la firmo, sello y rubrico en la ciudad de Managua a los
veintiocho dias del mes de septiembre del afio dos mil
veintiuno. (F) Noemi SoLane Lacavo, Secretaria Ejecutiva
Comision Nacional de Normalizacion Técnica y Calidad.

Productos Farmacéuticos.
Medicamentos de Uso Humano.
Bioequivalencia e
Intercambiabilidad

NTON19014-20

Norma técnica obligatoria nicaragiiense
Correspondencia: No aplica
Descriptores: medicamentos de uso humano; productos

farmacéuticos
ICS: 11.120.10
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INFORME

El Comité Técnico a cargo de la revisién de la Norma
Técnica Obligatoria Nicaragiiense denominada: NTON 19
01420 Productos Farmacéuticos. Medicamentos de uso
Humano. Bioequivalencia e intercambiabilidad estuvo
integrado por representantes de las siguientes instituciones
y organizaciones:

COFARCA Adan José Chévez Sanchez
BAYER Virginia Gonzalez
Laboratorio RAMOS S.A.  Ana Gabriela Solis Guido
Cruz Azul Arlen Inés Béez Centeno

Ericka del Rosario Quezada

Generic Pharma (G.P.) S.A Ovlads

Neoethicals S.A
American Pharma S.A
MEGALABS

Laboratorio CEGUEL S.A.

Latin Alliance Maria

Neoethicals S.A.

FEDEFARMA

Ministerio de Salud

Ministerio de Fomento,
Industria y Comercio

Hazell Anielka Vargas

José Adan Melendez Rivera
Karen Delgado Rojas
Marta Moreira

Guissell Téllez Rener

Rosa Emelina Altamirano
Altamirano

Diego Salas
Graciela Quirés
Vero6nica Lopez

Katerine Varela Martinez

Karla Vanesa Delgado Martinez

Engels Antén

Denis Saavedra Vallejos

del afio 2020.

1. OBJETO

Establecer las directrices que deben cumplir en materia de
equivalenciaterapéutica, los medicamentos multiorigen para
realizar el tramite de registro sanitario.

Estas directrices son complementarias a los requisitos
establecidos en laNTON/RTCA de Productos Farmacéuticos.
Medicamentos para uso Humano. Requisitos de Registro
Sanitario, en su version vigente,

2. CAMPO DE APLICACION

Esaplicable a todos los productos farmacéuticos multiorigen
que requieran probar su equivalencia terapéuticasegun listado
priorizado con base en los criterios de riesgo sanitario.

3. REFERENCIAS NORMATIVAS
Los siguientes documentos referenciados son indispensables
para la aplicacion de este documento:

3.1.Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.59:11
Requisitos de Registro Sanitario de Medicamentos para Uso
Humano - Resolucién 333-2013 (COMIECO - LXVI).

3.2. Buenas Practicas Clinicas: Documento de las Américas,
Red Panamericanaparala Armonizacionde laReglamentacion
Farmacéutica -REDPARF-, Organizacién Panamericana de
la Salud — OPS.

3.3. Resoluciéon No. 148-2005 (COMIECO XXXIII) que
aprueba el Reglamento Técnico Centroamericano. Primera
actualizaciéon Productos Farmacéuticos. Estudios de
Estabilidad de Medicamentos para uso humano (NTON 19
002 - 10/ RTCA 11.01.04:10).

3.4. Resoluciéon No. 340-2014 (COMIECO LXVII) que
aprueba el Reglamento Técnico Centroamericano. Etiquetado
de Productos Farmacéuticos para Uso Humano. (NTON 19
001 — 05/RTCA 11.01.02:04).

3.5. Resoluciéon No. 339-2014 (COMIECO-LXVII)
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07
Buenas Practicas de Manufactura para la Industria
Farmacéutica de Medicamentos para Uso Humano.

3.6. Resolucion No. 188-2006 (COMIECO XL) Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 11.03.39:06 Validacion de
Métodos Analiticos para la Evaluacién de la Calidad de los
Medicamentos para Uso Humano.

3.7. Resolucién No. 214-2007 (COMIECO XLVII)
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.47:07
Verificacion de la Calidad de Medicamentos para Uso
Humano.

3.8. Multisource (generic) pharmaceutical products:
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guidelines on registration requirements to establish
interchangeability. In: WHO Expert Committee on
Specifications for Pharmaceutical Products: fortieth report.
World Health Organization: Geneva; 2006: Annex 7 (WHO
Technical Report Series, No. 992).

3.9. Norma para la Regulaciéon de Ensayos Clinicos de
Medicamentos en Seres Humanos en Nicaragua.

4. TERMINOS Y DEFINICIONES
Paralos propésitos de este documento, aplican las siguientes
definiciones y términos:

4.1. Alternativas farmacéuticas. Los productos son
alternativa farmacéutica(s) si contienen la misma cantidad
molar de las mismas fracciones farmacéuticas activa, pero
difieren en forma de dosificacién (por ejemplo, tabletas frente
capsulas) la concentracion, o laespecie quimica (porejemplo,
diferentes sales o ésteres). Las alternativas farmacéuticas
ofrecen el mismo principio activo por la misma via de
administracion, pero no son farmacéuticamente equivalente.
Pueden ser o no bioequivalentes o terapéuticamente
equivalente al producto de comparacion.

[Fuente: Annex 7 WHO Technical Report Series, No. 992]

4.2. Autoridad reguladora nacional. Autoridad responsable
de laregulacion sanitaria en cada pais o region. Para efectos
de esta norma, corresponde a la Direccion de Farmacia
adscrita a la Direccion General de Regulaciéon Sanitaria
dependencia del Ministerio de Salud (MINSA), en el &mbito
de sus competencias.

[Fuente: NTON 19 08 11/ RTCA 11.03.59: MOD]

4.3. Autoridad reguladora nivel IV. Autoridad Nacional
Reguladora competente y eficiente en el desempefio de las
funciones de regulacion sanitaria recomendadas por la OPS/
OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los
medicamentos. Autoridad de Referencia Regional.
[Fuente: Sistema de Evaluacién de Autoridades Reguladoras
Nacionales de Medicamentos, pagina web OPS]

4.4. Autoridad reguladora estricta. Son aquellas definidas
enel proceso de precalificacion de productos farmacéuticos
de la OMS o bien las que cumplan con el mas alto nivel
de madurez y desempeiio segln las listas de Autoridades
Reguladoras de la OMS.

[Fuente: RTCA 11.03.59:18]

4.5. Biodisponibilidad. Es la velocidad y extension a la que
el IFA (Ingrediente Farmacéutico Activo) o fraccién activase
absorbe a partir de una forma de dosificacién farmacéutica
y se encuentra disponible en la circulacion sistémica. Con
base en consideraciones farmacocinéticas y clinicas, en
general se acepta que en el mismo sujeto una concentracion
plasmatica vs tiempo esencialmente similar resultard en una
concentracion vs tiempo similar en el sitio(s) de accién.

[Fuente: Annex 7 WHO Technical Report Series, No. 937)

4.6. Bioequivalencia (BE). Dos productos farmacéuticos

son bioequivalentes si son equivalentes farmacéuticos o
alternativas farmacéuticas tequivatentes—farmacéuticos) y
sus biodisponibilidades, en términos de tasa (Cmax y Tmax)
y extension de la absorcion (area bajo la curva (AUC),
después de la administracion de la misma dosis molar en
las mismas condiciones, son similares a un grado tal que se
puede esperar que sus efectos sean esencialmente similares.
[Fuente: Annex 7 WHO Technical Report Series, No. 992]

4.7. Bioexencidn. El término bioexencion hace referencia a
lademostracion de bioequivalencia (BE) basado en evidencia
diferente a una prueba in vivo.

[Fuente: Annex 7 WHO Technical Report Series, No. 937]

4.8. Buenas practicas clinicas (BPC). Estandar para el
disefio, conduccion realizacién, monitoreo, auditoria, registro
andlisis y reporte de estudios clinicos que proporcionan una
garantia de que los datos y los resultados reportados son
creibles y precisos y de que estan protegidos los derechos,
integridad y confidencialidad de los sujetos del estudio.

[Fuente: Buenas Practicas Clinicas. Documento de las
Ameéricas]

4.9. Buenas pricticas de laboratorio (BPL). Conjunto de
reglas o procedimientos operativos y practicas estandarizadas
adecuadas para garantizar que los datos generados por el
laboratorio que participa en el estudio de bioequivalencia
sean reproducibles, integros y de calidad.

[Fuente: NTON 19 08 11/ RTCA 11.03.59:11 MOD]

4.10. Buenas practicas de manufactura (BPM). Conjunto
de procedimientos y normas destinados a garantizar la
produccién uniforme de los lotes de productos farmacéuticos
que cumplan las normas de calidad.

[Fuente: NTON 19 011- 19]

4.11. CONIS. Comisién Nacional de Investigacién en Salud,
es la instancia encargada de facilitar, fomentar y aprobar
el desarrollo de investigaciones en salud principalmente
con relacion a las prioridades que establezca el Ministerio
de Salud, de acuerdo con los objetivos perseguidos y la
informacidon disponible que se distinguen en los diferentes
tipos de ensayos clinicos.

4.12. Equivalente farmacéutico. Medicamento que
contiene cantidades idénticas de los mismos principios
activos del producto al que es equivalente, en idéntica
forma farmacéutica, cumple con estindares similares o
comparables y es administrado por la misma via, pero no
necesariamente tiene los mismos excipientes ni el mismo
proceso de fabricacion.

[Fuente: NTON 19 08 11/ RTCA 11.03.59:11 MOD]

4.13. Equivalente terapéutico. Dos productos farmacéuticos
se consideran terapéuticamente equivalentes si son
farmacéuticamente equivalentes o alternativas farmacéuticas
y si después de laadministracion de la misma dosis molar, sus
efectos, con respecto tanto a laeficaciay como a la seguridad,
son esencialmente los mismos cuando se administra por la
mismaruta en las condiciones especificadas en el etiquetado.
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Esto puede ser demostrado por estudios de equivalencia
apropiados, tales como farmacocinética, farmacodinamica,
clinica o en estudios in vitro.

[Fuente: NTON 19 08 11/ RTCA 11.03.59:11 MOD]

4.14. Evento adverso. Cualquier ocurrencia médica
adversa en un paciente o sujeto de una investigacion
clinica a quien se le administré un producto farmacéutico
y que no necesariamente tiene una relacion causal con este
tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser
cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo
un hallazgo anormal de laboratorio), sintoma o enfermedad
asociadatemporalmente con el uso de un producto medicinal
(de investigacion), esté o no relacionado con éste (véase la
Guia de la Conferencia Internacional de Armonizacién para
el Manejo de Datos de Seguridad Clinica: Definiciones y
Estindares de un Reporte Inmediato).

[Fuente: BUENAS PRACTICAS CLINICAS: Documento
de las Américas)

4.15. Listado priorizado. Documento emitido por el
Ministerio en el que, siguiendo criterios de riesgo sanitario,
se clasifican los productos a los cuales se les aplicaran las
disposiciones contenidas en el presente reglamento.

4.16.Medicamento Innovadorde origen alterno o producto
innovador de origen alterno. Es aquel producto innovador
que no es fabricado en el primer pais de origen.

[Fuente: NTON 19 08 11/ RTCA 11.03.59:11 MOD]

4.17. Medicamento Innovador o producto innovador:.
Producto farmacéutico que se autorizé6 primero para su
comercializacion en el primer pais de origen, sobre la base
de su documentacion de eficacia, seguridad y calidad.
[Fuente: NTON 19 08 11/ RTCA 11.03.59:11 MOD]

4.18. Medicamento multiorigen; producto multiorigen;
multifuente. Producto que es equivalente farmacéutico o
alternativa farmacéutica y que puede o no ser equivalente
terapéutico. Los medicamentos multiorigen que son
equivalentes terapéuticos son intercambiables.

[Fuente: NTON 19 08 11/ RTCA 11.03.59:11 MOD]

4.19. Medicamento. Sustancia simple o compuesta, natural,
sintética, o mezcla de ellas, con forma farmacéutica definida,
empleada para diagnosticar, tratar, prevenir enfermedades
o modificar una funcién fisiolégica de los seres humanos.
[Fuente: NTON 19 08 11/ RTCA 11.03.59:11 MOD]

4.20. Pais de origen. Es el pais donde se fabrica el producto.
Enelcasode fabricacion por terceros o entre filiales puede ser
también en el pais donde se localiza el duefio o representante
de la comercializacién del producto.

[Fuente: NTON 19 011- 19]

4.21. Perfilde disolucién. Es la determinacién experimental
de la cantidad de farmaco disuelto a diferentes tiempos, en
condiciones experimentales controladas, a partir de la forma
farmacéutica.

[Fuente: NOM-177-SSA1-2013]
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4.22. Producto farmacéutico intercambiable. Un producto
farmacéutico intercambiable es aquel que es terapéuticamente
equivalente a un producto comparador (referencia) y puede
intercambiarse en la practica clinica.

[Fuente: Annex 7 (WHO Technical Report Series, No. 937]

4.23. Producto de referencia. Es un producto farmacéutico
con el que se pretende que el producto multifuente sea
intercambiable en la practica clinica. El producto de referencia
serd normalmente el producto innovador para el que se ha
establecido laeficacia, seguridad y calidad. Su determinacion
estd normada en el presente NTON.

[Fuente: Annex 7 (WHO Technical Report Series, No. 937]

4.24. Protocolo. Un documento que describe el(los)
objeto(s), disefio, metodologia, consideraciones estadisticas
y organizacién de un estudio. Generalmente el protocolo
también proporciona los antecedentes y fundamentos
para el estudio, pero éstos podrian ser proporcionados en
otros documentos referenciados en el protocolo. En los
lineamientos de BPC el término protocolo se refiere al
protocolo y a las enmiendas al protocolo.

[Fuente: Buenas Practicas Clinicas. Documento de las
Américas]

4.25. Riesgo sanitario. Es la estimacion de la probabilidad
de que un producto farmacéutico represente un peligro para
la salud desde el punto de vista de su biodisponibilidad,
contemplando criterios epidemiolégicos, clinicos,
farmacocinéticas, fisicoquimicos y asociados con su forma
farmacéutica.

[Fuente: Decreto Ejecutivo N° 32470. Costa Rica, 2005]

4.26. Sistema de clasificacion biofarmacéutico (SCB). El
Sistema de Clasificacion Biofarmacéutica (BCS por sus siglas
en inglés) es un marco cientifico para la clasificacion de un
IFA con base en su solubilidad en agua y su permeabilidad
intestinal, El BCS tiene en cuenta los principales factores
que determinan la tasa y grado de absorcién del IFA
(exposicion) a partir de las formas de dosificacion sélidas
orales de liberacion inmediata: los excipientes, la disolucion,
la solubilidad y la permeabilidad intestinal.

[Fuente: Technical Report Series, No. 992, Annex 7 (2015))

4.27. Sujeto, Un individuo que participa en un estudio
clinico ya sea como receptor del (de los) producto(s) en
investigacion o como un control.

[Fuente: Buenas practicas clinicas, documento de las
Américas]

5. DISPOSICIONES GENERALES

La Direccion de Farmacia, es responsable de normar,
controlar y otorgar el registro, renovacion del registro
sanitario de productos farmacéuticos que se comercializan
en el territorio nacional.

El Departamento de Registro, es responsable de evaluar la
documentacién presentada para la obtencién del certificado
deregistro, renovacion del registro sanitario, modificaciones
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posteriores, y equivalencia terapéutica de acuerdo a lo
establecido en el numeral 7 de la presente norma.

El Departamento de Laboratorio de Control de Calidad,
es responsable de realizar los ensayos de control analitico
necesarios a los lotes en la etapa de post comercializacién
(primera importacion), para la emisién de la carta de
Liberacion del producto correspondiente.

El Departamento de Supervisién e Inspecciéon y el
Departamento de Laboratorio de control de calidad, son
los responsables de verificar el cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura o las practicas adecuadas de
fabricacion, asi como del control y seguimiento de la calidad
de los productos, que se fabriquen, importen, distribuyan
y comercializan en el territorio nacional, de acuerdo a lo
establecido en la Ley No. 292, Ley de Medicamento y
Farmaciay suReglamento, sus reformas y en los reglamentos
técnicos centroamericanos complementarios, en su version
vigente.

El Representante legal del laboratorio fabricante, sea nacional
o extranjero, basado en la definicién de laNTON 19 08 11/
RTCA11.03.59:11, asume laresponsabilidad del producto con
relacion a todos los aspectos legales, técnicos y cientificos
documentados en la solicitud de registro, renovacion del
registro sanitario, modificaciones posteriores al registro del
producto y equivalencia terapéutica.

Los productos que a la entrada en vigencia de la presente
NTON se encuentren registrados y estén en el Listado
Priorizado deberdn presentar los correspondientes estudios
de bioequivalencia “in vitro” y/o “in vivo”, segin aplique.

Los productos con registros vigentes que al ser evaluados
no demuestren equivalencia terapéutica deberan dejar de
distribuirse, para lo cual la ARN notificara a través de una
Resolucién al titular del registro; no obstante, lo anterior,
podran reformularse y presentar un nuevo estudio que permita
establecer su equivalencia terapéutica con el producto de
referencia.

Todo certificado o documento oficial requerido debe estar
vigente al momento de su presentacién. Los documentos
oficiales tendran la validez que les otorga la Autoridad
Reguladora del pais donde se emite. En los casos en los que
no se indique la vigencia, esta sera de dos afios para efecto
de trdmite de registro a partir de la fecha de emision.

Todo documento oficial o legal debe presentarse en original
o copia legalizada de conformidad a la legislacién de cada
Estado parte. El documento se debera presentar en idioma
espaiiol/castellano o acompaiiado de su respectiva traduccion
oficial.

No se permite correcciones en las certificaciones o en
los documentos oficiales presentados, a menos que estén
sustentados por la misma instancia que emiti6 el documento
original.
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Todo documento oficial o legal emitido en el extranjero debe
legalizarse cumpliendo con la normativa nacional especifica.

6. REQUISITOS DE EQUIVALENCIA TERAPEUTICA
DE LOS MEDICAMENTOS

Todo producto multiorigen que de acuerdo con los criterios
sanitarios sea clasificado dentro de las categorias de riesgo
sanitario y se encuentre en el listado priorizado, debe
demostrar la equivalencia terapéutica para su registro, a
través de documentacion relacionada con estudios in vivo
y/o in vitro, segin aplique.

La Direccion de Farmacia, a través de la presente NTON
exigird la equivalencia terapéutica in vivo y/o in vitro segin
corresponda siguiendo la ponderacion del riesgo sanitario,
mediante la publicacion en el diario oficial La Gaceta del
listado priorizado.

Para el registro sanitario por primera vez o la renovacion
de los medicamentos multiorigen o innovadores de origen
alterno que requieran demostrar la equivalencia terapéutica,
se requiere el cumplimiento de las siguientes condiciones:

a) El producto propuesto debe ser un equivalente farmacéutico
o una alternativa farmacéutica del producto de referencia.

b) Debe cumplir con los requerimientos de las Buenas
Practicas de Manufactura segin lo establecido en el RTCA
de Buenas Practicas de Manufactura o en la normativa de la
OMS que tenga el mismo nivel de exigencia. Para ello debe
presentarse un documento emitido por la autoridad sanitaria
del pais de origen del (los) fabricante (s) del producto
propuesto, que indique tal condicion.

c) Debe demostrar su bioequivalencia in vivo y/o in vitro
con respecto al producto de referencia, presentando la
documentacion descrita en ¢l numeral 7 (documentos
requeridos en materia de bioequivalencia) de la presente
Norma, lo establecido en el listado priorizado y numeral 11
(modificaciones que pueden impactar la biodisponibilidad).

d) Lasindicaciones de uso del producto propuesto deben haber
sido aprobadas previamente para el producto de referencia.

¢) La informacién de seguridad incluida en el etiquetado
debe ser acorde y exhaustiva con respecto a la del producto
de referencia.

Todos aquellos productos que hayan sido registrados como
equivalentes terapéuticos y que sufran cambios que ameriten
la presentacién de nueva documentacion de bioequivalencia,
deberan presentar los requisitos descritos en el numeral 7,
atendiendo también lo dispuesto en el RTCA de registro
sanitario y numeral 11 de la presente NTON.

La Direcciéon de Farmacia adscrita a la Direccion de
Regulacién Sanitaria, debe emitir un Certificado de
equivalencia terapéutica una vez que haya constatado las
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condiciones descritas en la presente NTON. Dicho certificado
serd vigente hasta la fecha de vencimiento del registro
sanitario, sin embargo, éste podra quedar sin efecto si se
cumple al menos una de las siguientes situaciones:

a) El registro sanitario del producto sea cancelado.

b) Le seasuspendida o revocada alguna de las certificaciones
de Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de
Laboratorio, o la Certificacion que el pais de origen emita
en términos de Bioequivalencia.

¢) Existan una o més alertas, técnicamente comprobadas,
que indiquen falta de equivalencia del producto.

d) Existan cambios asociados al producto que segiin el
numeral 11 de la presente Norma, requieran presentar nueva
documentacién para demostrar la equivalencia terapéutica
segun la normativa vigente.

e) Sea comprobada la existencia de impurezas que puedan
influir sobre la seguridad y eficacia del medicamento.

f) Se compruebe falsedad en la documentacion presentada.

Sélo los productos que hayan demostrado su equivalencia
terapéutica siguiendo lo dispuesto en la presente NTON
deben denotar su cardcter de equivalentes terapéuticos en
el etiquetado.

7. REQUISITOS DOCUMENTALES EN MATERIA DE
BIOEQUIVALENCIA

Para demostrar la bioequivalencia de un producto multiorigen,
se debe presentar a la Direccion de Farmacia la siguiente
documentacién:

1. Informe final del estudio. El informe de un estudio de
bioequivalencia (BE) debe proporcionar la documentacion
completa tal como lo describe el Anexo I. El estudio debid
realizarse siguiendo las pautas establecidas en el Anexo II
de la presente NTON.

2. Documento emitido por la autoridad sanitaria o el
organismo autorizado para tal efecto en el pais donde se
efectia el estudio, en el que se certifique que el o los centros
de investigacion involucrados cumplen con la normativa de
Buenas Practicas de Laboratorio establecida en dicho pais,
o bien con la normativa recomendada por la OMS en esta
materia. Si el pais donde se realizé el estudio no emite lo
solicitado, se permitird presentar un Certificado emitido
por la autoridad sanitaria del pais donde estan ubicados los
centros involucrados en el estudio, que indique que estan
autorizados para llevar a cabo ese tipo de estudios.

3. Documento emitido por la autoridad sanitaria o el
organismo autorizado para tal efecto en el pais donde se
efectia el estudio, en el que se certifique que el estudio fue
realizado cumpliendo con la normativa de la Conferencia
Internacional de Armonizacioén (ICH por sus siglas en inglés)

en materia de Buenas Practicas Clinicas, s6lo en el caso de
estudios de bioequivalencia in vivo.

Solo se aceptaran estudios Bioequivalencia (BE) in vivo y/o
in vitro desarrollados en centros certificados y/o reconocidos
por Agencias Reguladoras Estrictas, tales como: Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) y sus paises miembros,
la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos (FDA), Departamento Federal de Canada
(Health Canada), la Agencia Farmacéutica y de Dispositivos
Médicos de Japon (PMDA), la Agencia Médica Suiza (Swiss
Medic) y la Administracion de Bienes Terapéuticos de
Australia (TGA).

Seaceptaran estudios de Bioequivalencia (BE) desarrollados
en centros certificados por aquellas Agencias Sanitarias
avaladas por laOrganizacion Panamericana de la Salud (OPS)
como Agencias de Referencia Nacional nivel I'V.

Dicha documentacién debera ser presentada por tnica vez,
independientemente de si se trata de un registro por primera
vez o de una renovacion, siempre y cuando el medicamento
en cuestion no haya sufrido cambios que requieran realizar
nuevos estudios, en cuyo caso deberd presentar los requisitos
descritos en esta norma y atendiendo también lo dispuesto
en el RTCA de registro sanitario

A excepcién del informe final, todos los demas documentos
requeridos en el presente articulo, deben presentarse
debidamente legalizados si vienen firmados desde el exterior.

En el caso de que el producto de referencia con el que se
demuestra la bioequivalencia no sea exactamente igual al
definido como tal por la Direcciéon de Farmacia, se debera
presentar ademas los resultados del estudio comparativo de
perfiles de disolucién entre los dos productos de referencia, en
el cual se concluya explicitamente que no existen diferencias
significativas entre ambos medicamentos.

8. CRITERIOS PARALASELECCION DELPRODUCTO
DE REFERENCIA

La Direcciéon de Farmacia, seleccionard el producto de
referencia segin los siguientes criterios en orden excluyente:

8.1 La primera eleccion deberd ser siempre el producto
innovador fabricado en el primer pais de origen, el cual
cuenta con un expediente completo sobre su calidad, eficacia
y seguridad, siempre que éste sea el mismo registrado y
comercializado en Nicaragua.

8.2 La segunda eleccion debera ser siempre el producto
innovador fabricado, registrado y comercializado en
Nicaragua.

8.3 La tercera eleccion deber4 ser el producto innovador
fabricado en origen alterno, registrado y comercializado
en Nicaragua.

8.4 La cuarta eleccion y en caso de que no se cumplan las
condiciones anteriores, la Direccién de Farmacia, podra
elegir como producto de referencia el producto innovador
fabricado en el primer pais de origen u origen alterno, o bien
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el producto de referencia sugerido en las listas de la OMS,
aunque no haya sido comercializado en Nicaragua.

8.5 La quinta eleccion corresponde al producto utilizado
como referencia en paises con alta vigilancia sanitaria y
disponible en la region, en su defecto.

8.6 Lasextaeleccion corresponde al producto con el registro
sanitario mas antiguo, que no haya tenido reporte de fallas
terapéuticas o reacciones adversas graves, no descritas,
debidamente documentadas, que haya demostrado su calidad,
eficacia y seguridad.

En caso de que el registro del producto de referencia nacional
se deje de comercializar o sea cancelado en el pais, la
Direcciéon de Farmacia, podra elegir un nuevo producto de
referencia entre aquellos productos equivalentes terapéuticos
al mismo, siguiendo el mismo orden de prioridad del articulo
anterior

9. EXONERACION DE PRESENTACION DE
REQUISITOS DE BIOEQUIVALENCIA

La Direccion de Farmacia, puede obviar el requisito de
bioequivalencia, si es un producto multiorigen que no
requiere estudios de equivalencia terapéutica, cuando se
demuestre que:

9.1 Es un producto para administrar como solucioén acuosa
por via intravenosa que contiene el mismo principio activo
en la misma concentracién molar que el producto de
referencia. Estos estudios tampoco son requeridos cuando
el producto es un equivalente farmacéutico administrado por
otras vias parenterales como solucion acuosa y contiene los
mismos principios activos en la misma concentraciéon molar
y los mismos o similares excipientes, en concentraciones
semejantes con respecto al producto de referencia. Ciertos
excipientes pueden ser distintos, siempre que el cambio no
afecte la seguridad y eficacia del producto.

9.2 Es un producto farmacéuticamente equivalente en forma
de solucion para administracién oral que contiene el mismo
principio activo en la misma concentracion molar que el
producto de referenciay que contiene inicamente excipientes
que no afectan el transito gastrointestinal, la permeabilidad
gastrointestinal y, por lo tanto, la absorcion o la estabilidad
del principio activo en el tracto gastrointestinal.

9.3 Es un producto farmacéuticamente equivalente en forma
de polvo para reconstitucion como una solucion y la cual
cumple uno de los criterios anteriores.

9.4 Es un equivalente farmacéutico en forma de gas.

9.5 Es un equivalente farmacéutico en forma de solucién
acuosa de uso otico u oftalmico, que contiene el mismo
principio activo en la misma concentracién molar y
esencialmente los mismos excipientes en concentraciones
comparables. Ciertos excipientes pueden ser diferentes,
siempre que el cambio no afecte la seguridad y eficacia del
producto.
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9.6 Es un equivalente farmacéutico en forma de solucidn
acuosa para administracion tépica y contiene el mismo
principio activo en la misma concentraciéon molar y
esencialmente los mismos excipientes en concentraciones
comparables.

9.7 Es un equivalente farmacéutico en aerosol o nebulizador
para inhalaciones o rociador nasal, en forma de solucion
administrado con o sin esencialmente el mismo dispositivo,
que contiene el mismo principio activo en la misma
concentracion y esencialmente los mismos excipientes en
concentraciones comparables. El producto puede incluir
diferentes excipientes, siempre que el cambio no afecte la
seguridad y eficacia del producto.

9.8 Para los incisos 9.5), 9.6) y 9.7) del presente articulo,
se requiere que el solicitante demuestre que los excipientes
en el producto son esencialmente los mismos y estin en
concentraciones comparables a los del producto de referencia.
En caso de que esta informacion no pueda ser proporcionada
por el solicitante, se requiere que el solicitante lleve a cabo
estudios in vivo o in vitro para demostrar que las diferencias
en los excipientes no afectan el desempeiio del producto.

10.PRODUCTOS FARMACEUTICOSQUE REQUIEREN
ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA TERAPEUTICA
“IN VIVO”

Los productos farmacéuticos que reunan las caracteristicas
que se describen a continuacion deberan demostrar
su equivalencia terapéutica, a través de estudios de
biodisponibilidad comparativain vivo de acuerdo al Anexo 1.

i. Productos farmacéuticos de liberacién convencional,
administrados por via oral, con accidon sistémica, que
presenten cualquiera de las siguientes caracteristicas:

a) El principio activo posee estrecho margen terapéutico o la
curva dosis-respuesta posee una pendiente muy pronunciada,
es decir, pequefios cambios en la dosis determinan importantes
variaciones en los efectos.

b) El principio activo presenta:

- Farmacocinética compleja debido a absorcién incompleta,
variable o no lineal (dependiente de

- la dosis en las proximidades del margen terapéutico).

- Ventanas de absorcién a nivel del tubo intestinal, es decir,
su absorcién es sitio especifico.

- Eliminacién pre-sistémica o metabolismo de primer paso
hepatico elevado (>70%).

c) El principio activo posee propiedades fisicoquimicas que
afectan la solubilidad y absorcién del producto, las cuales
han sido solo parcialmente corregidas en la formulacién
del producto:

- Inestabilidad fisico-quimica.
- Variaciones meta-estables del estado sélido, que afectan
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la solubilidad y absorcién del principio activo, por ejemplo,
presencia de polimorfos, solvatos y complejos.

- El tamaiio de particulas o el area superficial es un factor
determinante de la Biodisponibilidad (principios activos de
baja solubilidad acuosa).

- Vida Media mayor de 12 horas.

d) Existe evidencia documentada de que el principio activo
posee problemas de biodisponibilidad para lo cual se debe
considerar a aquellos firmacos de estructura quimica y
formulaci6n similar.

ii. Productos farmacéuticos no orales ni parenterales,
disefiados para que el principio activo se absorba y
se distribuya a nivel sistémico (por ejemplo, sistemas
terapéuticos transdérmicos, intrauterionos, supositorios).

iii. Productos farmacéuticos de liberacidon no convencional o
modificada (prolongada, retardada etc.), disefiados para que
el principio activo se absorba y distribuya a nivel sistémico;
y productos disefiados para disolverse en la cavidad oral
(Ejemplo: Tabletas bucales, sublinguales o masticables).

iv. Productos farmacéuticos formulados en asociaciones
fijas, de liberacion convencional, disefiados para que las
sustancias activas se absorban y distribuyan a nivel sistémico,
que contengan un principio activo que no les permita optar
a una bioexencion.

Los productos farmacéuticos que no estan formulados como
soluciones acuosas y estan disefiados para actuar sin absorcion
sistémica (forma farmacéutica oral, nasal, ocular, dérmica,
rectal, vaginal, etc.) deberdn demostrar su equivalencia
terapéutica a través de estudios farmacodinamicos o
clinicos comparativos. Sin embargo, en algunos casos
esto no excluye la necesidad potencial de medir las
concentraciones del farmaco para evaluar la absorcién
parcial no deseada.

11. MODIFICACIONES QUE PUEDEN IMPACTAR LA
BIODISPONIBILIDAD

Si el producto ha sufrido modificaciones en forma tal
que puede impactar la biodisponibilidad, por ejemplo:
cambios en el fabricante, proceso de manufactura (equipo y
proceso), reformulacioén en la composicion cuali-cuantitativa
inicialmente aprobada (Ejemplo: sistema de liberacion del
farmaco, cambio de excipientes mayor al 10 % p/p del peso
total de la formula comparado con la formula del lote utilizado
para la demostracion de bioequivalencia, incorporacién
de agentes surfactantes, manitol, sorbitol, entre otros), se
requiere presentar un nuevo estudio de bioequivalencia in
vivo.

12. CLASIFICACION DE RIESGO SANITARIO

De acuerdo a la definicién de Riesgo Sanitario (relacionando
ventana terapéutica y efectos adversos de los farmacos),
pueden establecerse tres niveles de riesgo:

a) Riesgo sanitario alto: probabilidad de aparicién de

complicaciones de la enfermedad amenazantes para la
vida o para la integridad psicofisica de la persona y/o de
reacciones adversas graves (muerte, hospitalizacion del
paciente, prolongacién de la hospitalizacion, discapacidad
significativa o persistente, incapacidad o amenaza de muerte),
cuando la concentracién sanguinea del principio activo no
se encuentra dentro de la ventana terapéutica.

b) Riesgo sanitario intermedio: probabilidad de aparicién
de complicaciones de la enfermedad no amenazantes para
la vida o para la integridad psicofisica de la persona y/o de
reacciones adversas, no necesariamente graves, cuando la
concentracion sanguinea del principio activo no se encuentra
dentro de la ventana terapéutica.

¢) Riesgo sanitario bajo: probabilidad de aparicion de una
complicacion menor de la enfermedad y/o de reacciones
adversas leves, cuando la concentracion sanguinea del
principio activo no se encuentra dentro de la ventana
terapéutica.

13. BIOEXENCIONES (Estudios In Vitro).

Podran optar a bioexencién mediante perfil de disolucion
comparativo, los productos en formas farmacéuticas
orales de liberacion inmediata que presenten las siguientes
caracteristicas:

- Que no posean ninguna de las caracteristicas establecidas
en los numerales 10 y 11 de esta Norma.

- Pertenecen a la clase I o III del Sistema de Clasificacion
Biofarmacéutica (SCB).

- Presenta patron de disolucién rapida o muy rapida.

- Formulados con excipientes que no afecten la
biodisponibilidad.

13.1 Productos formulados en diferentes potencias
También podrian optar a una bioexencién aquellos
Productos formulados en diferentes potencias (estudios
de proporcionalidad de la dosis), con principios activos
destinados a ser absorbidos para su distribucién sistémica,
siempre que sean fabricados por el mismo laboratorio
productor, en el mismo sitio de manufactura, con los mismos
procedimientos y ademds cumplan cada una de las siguientes
condiciones:

a) Se ha demostrado que la farmacocinética es lineal en el
rango de dosis terapéutica.

b)Lacomposicion cualitativade las diferentes concentraciones
es esencialmente la misma.

c) La proporcién entre principio activo y excipientes para
las diferentes concentraciones es esencialmente la misma
0, en el caso de contenidos muy bajos de principio activo,
la proporcién entre los excipientes es la misma.

d) Se ha efectuado un estudio “in vivo” para establecer
bioequivalencia apropiado para al menos una de las
dosificaciones del producto (usualmente la dosificacion
mayor, a menos que se haya elegido la dosificacién menor
por razones de seguridad, en cuyo caso se debe asegurar que
con las potencias mayores no haya problemas de solubilidad).
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e) Los productos cumplen los requisitos de estudios “in
vitro” descritos para estudios de bioexencién, incluyendo
las formas farmacéuticas de liberacion modificada, siempre
que exista proporcionalidad similar en el contenido de las
diferentes concentraciones y se demuestre similitud en el
perfil de disolucién entre el medicamento bioequivalente
y la concentraciéon del mismo, sujeto a bioexencién,
exceptuandose por lo tanto, las formas farmacéuticas con
recubrimiento entérico o de liberacién prolongada, las que
deben ser evaluadas caso a caso.

No obstante, este tipo de estudio de proporcionalidad requiere
comprobar que el comportamiento in vitro de las diferentes
concentraciones es equivalente emtberacténenrretacténat
tote a la concentracién con el que se realizé el estudio de
bioequivalencia.

13.2. Productos aprobados como Bioequivalentes que
pueden aplicar a una bioexencién

En el caso de productos ya aprobados como bioequivalentes
que experimenten alguna de las siguientes modificaciones:

a) Cambios menores en su formulacion tales como cambios
de colorantes, saborizantes o preservantes.

b) Cambios menores en el método de fabricacion, siempre
que sean elaborados por el mismo fabricante, en el mismo
lugar de manufactura y haya demostrado su equivalencia
terapéutica antes de la modificacion, por métodos “in vivo”
o “in vitro”, y las dos versiones cumplan los requisitos de
estudios de disolucién “in vitro” descritos anteriormente.
c) Productos para los cuales se ha demostrado una correlacién
“in vitro”-"in vivo”, y la velocidad de disolucion “in vitro”
del producto nuevo es bioequivalente a la del producto ya
aprobado, en las mismas condiciones operativas utilizadas
para establecer la correlacion.

13.3. Perfil de Disolucién comparativo

a) La prueba de similitud de perfil de disolucién y las
conclusiones extraidas de los resultados para la justificacion
de bioexencion, pueden considerarse vélidos, sélo si el perfil
de disolucion ha sido satisfactoriamente caracterizado entre
el producto de referencia y el producto de prueba.

b) Para medicamentos s6lidos orales, en los que de acuerdo
a la presente norma se requiera presentar Estudio de Perfil
de Disolucién Comparativo, deben ser realizados, con
un nimero minimo de tiempos de muestreo (que permita
la caracterizacion en la fase ascendente de la curva), de
conformidad a la referencia oficial, en 3 diferentes pH
(normalmente 1.2, 4.5 y 6.8). El numero de valores pH
dependera del perfil de ionizacion del medicamento y debera
abarcar la regién pKa. Si la prueba de disolucidén en cada
medio se considera innecesaria basada en las caracteristicas
del producto, se debe proveer una adecuada justificacion
cientifica.

c¢) Para productos farmacopéicos, las condiciones
experimentales, metodologia y criterios de aceptacién
de referencia deben corresponder a lo establecido en la
farmacopea oficial de referencia vigente.

S
d) Para productos no farmacopéicos estas condiciones deben
corresponder a la metodologia validada.

e) Losresultados del perfil de disolucién comparativo deberan

demostrar la similitud entre los perfiles de disoluciéon (f2
2> 350).

13.4. Sistema de Clasificacién Biofarmacéutico (SCB)
El SCB comprende las siguientes clases:

a) Clase I: alta solubilidad, alta permeabilidad.
b) Clase II: baja solubilidad, alta permeabilidad.
¢) Clase III: alta solubilidad, baja permeabilidad.
d) Clase IV: baja solubilidad, baja permeabilidad.

14. RECONOCIMIENTO DE PRODUCTO
FARMACEUTICO INTERCAMBIABLE

Se podra aceptar el certificado de equivalencia terapéutica
e intercambiabilidad o copia certificada emitido por
autoridades reguladoras estrictas de referencia regional y
autoridades nivel I'V avaladas como tal por OPS/OMS, en que
se certifique que el producto en cuestion es bioequivalente
con el producto de referencia establecido.

En el caso que el producto de referencia establecido por la
Direccién de Farmacia, difiera del producto de referencia
utilizado en el estudio de bioequivalencia, debera presentar
perfiles de disolucion comparativos entre referentes, en el
que se concluya que no existen diferencias significativas
entre ambos medicamentos.

Ademas, se debera presentar una declaracion jurada emitida
por el titular debidamente legalizado o surepresentante legal
si estda autorizado para ello, en la que manifieste que las
condiciones de registro no han sido modificadas, desde la
aprobacion de la bioequivalencia en la autoridad regulatoria
de referencia.

En caso de que el producto haya sufrido modificaciones
menores que no afecten la equivalencia terapéutica del
producto, se aceptara la presentacion de la declaracién jurada
establecida en el parrafo anterior, declarando la naturaleza
de las modificaciones menores y la justificacion que permita
determinar que no existe un impacto en la equivalencia
terapéutica.

15. LINEAMIENTOS PARA RECONOCER Y/O
REALIZAR ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA EN
NICARAGUA

Todos los estudios de bioequivalencia, que se realicen en
el pais, deben cumplir las disposiciones establecidas en la
presente norma y se ajustaran a la Normativa de Ensayos
Clincios vigente en Nicaragua, asi como cualquier otra
regulacién o requisitos nacional existente, en lo que sea
pertinente.

Todos los Estudios de Bioequivalencia que se reconozcan
en el pais deben cumplir aspectos técnicos especificados
en el Anexo IL.
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15.1. Justificacion de los estudios de bioequivalencia
(BE) en humanos

La mayoria de los estudios de farmacocinética y
farmacodinamicade equivalenciason estudios no terapéuticos
en los que el sujeto no recibe ningun beneficio clinico directo.

En la preparacion de cualquier ensayo de un medicamento con
seres humanos es importante que los objetivos especificos,
los problemas, riesgos y beneficios propuestos en el estudio
se consideren a fondo y que el disefio tenga unas bases
cientificas y éticas plenamente justificadas.

Las personas involucradas en la planificacion de un estudio

deben conocer las teorias farmacocinéticas subyacentes de
biodisponibilidad (BD) y de estudios de bioequivalencia (BE).
El disefio general del estudio de bioequivalencia (BE)
debe basarse en el conocimiento de la farmacocinética,
la farmacodindmica y la terapéutica del IFA. Ademas, es
necesario establecer si el producto investigado tiene la calidad
adecuada atravésde lainformacion sobre los procedimientos
de fabricacion y los datos de prueba realizados en el lote de
producto para ser utilizado en el estudio.

15.2. Investigadores y Co-Investigadores.

Los investigadores y Co-investigadores deben cumplir
con lo dispuesto en la Normativa de Ensayos clinicos
vigentes, ademas deben poseer conocimientos acabados
de las teorias farmacocinéticas que son inherentes a los
estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia y apoyar la
planificacién del estudio en un conocimiento suficiente de
la farmacodinamia y la farmacocinética del principio activo
en estudio y estar familiarizado con el uso apropiado de los
productos bajo investigacion.

El investigador principal debe conocer y cumplir con los
requisitos de la BPC y todos los requisitos regulatorios
aplicables, asi como asegurar que todos los co-investigadores
del estudio tengan la misma comprensién y apego a su
cumplimiento.

15.3. Sitios de investigacién

Los sitios de investigacién deben estar registradas y
autorizados por la entidad competente del pais para la
realizacion del estudio, en el caso de Nicaragua deben estar
autorizados por el CONIS y cumplir con las disposiciones de
la Norma de Ensayos Clinicos vigente, asi como cualquier
otra Normativa nacional que aplique.

Estos deben disponer de los requisitos bésicos de
infraestructura y personal adecuados para realizar la etapa
clinica de los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia.

15.4. Seleccion de los investigadores

El investigador debe tener la formaciéon y conocimientos
adecuados, la experiencia y las competencias necesarias
para llevar a cabo el estudio propuesto. Antes del ensayo, el
investigadory el patrocinador deben llegar. aun acuerdo sobre
el protocolo, el seguimiento, la auditoria, los procedimientos
operativos estdndar y la asignacién de responsabilidades
relacionadas. Se deben establecer las responsabilidades

individuales en el estudio y la seguridad de los sujetos
participantes en el estudio. La logistica y el sitio del centro
de ensayo deben cumplir con los requisitos para larealizacion
segura y eficiente del mismo.

16. LISTADO PRIORIZADO

LaDirecciéon de Farmacia actualizard una vez al afio el listado
priorizado de los principios activos a los que se les exigira
equivalencia terapéutica, el cual se publicard de manera
oficial estableciendo el tipo de estudios que debe presentar.

17. DISPOSICIONES FINALES

Los medicamentos que se hayanregistrado con documentacién
de bioequivalencia in vitro, requerirdn al momento de su
renovacion y cuando el listado priorizado asi lo requiera,
la presentacién de documentacién que demuestre su
bioequivalencia in vivo.

Los medicamentos que se registren por primera vez y
que requieran la presentacién de la documentacién de
bioequivalencia in vivo e in vitro (segin lo dispuesto en
el listado priorizado), deberan cumplir con tales requisitos
desde ese primer registro.

En el caso de estudios de bioequivalencia que se lleven a
cabo en Nicaragua debera cumplir con los lineamientos
establecidos en la Norma de Ensayos Clinicos y demas
Normativas que apliquen, tomando en cuenta el listado
priorizado descrito en la presente NTON.

18. SANCIONES

Se sancionara de acuerdo con lo establecido en la Ley No.
292 “Ley Medicamentos y Farmacia” publicada en La Gaceta,
Diario Oficial, nimero 103 del cuatro de junio del afio mil
novecientos noventay ocho; Decreto No. 6-99, “Reglamento
delaLeyNo. 292, Ley Medicamentos y Farmacia”, publicado
en La Gaceta, Diario Oficial, nimeros 24 y 25 del cuatro y
cinco de febrero del afio mil novecientos noventa y nueve;
Decreto No. 50-2000 Reforma del Decreto No. 6-99,
publicado en La Gaceta, Diario Oficial, nimeros 107 del siete
de junio del afic dos mil; Decreto No. 23-2002 Reforma del
Decreto No. 6-99, publicado en La Gaceta, Diario Oficial,
nameros 46 del siete de marzo del afio dos mil dos.

19. OBSERVANCIA

Lavigilanciay verificacién del cumplimiento de esta NTON
corresponde a la Direccion de Farmacia del Ministerio de
Salud.

20. ENTRADA EN VIGENCIA

Esta NTON entrard en vigencia de 6 meses (180 dias
calendario) posterior a la fecha de su publicacion en el
Diario Oficial.

21. TRANSITORIO

a) Los medicamentos que se sometan a registro sanitario
nuevo, en los primeros 3 meses (90 dias calendario) posterior
alaentradaen vigencia de la presente NTON, asi como los ya
registrados, deben presentar el requisito de Bioequivalencia
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“in vitro” y/o “in vivo”, segin el Listado Priorizado, para lo
cual contaran con un plazo de dieciocho 18 meses (540 dias
calendario), para presentar el estudio de Bioequivalencia
ante la Direccion de Farmacia del MINSA.

b) Vencido el plazo indicado en el parrafo anterior, se
procedera de la siguiente manera:

- Transcurridos tres meses (90 dias calendario) luego de la
entrada en vigencia de la norma, todo medicamento sujeto
a las disposiciones de esta norma debe contar con el estudio
de bioequivalencia para optar al registro sanitario.

- Los medicamentos que se hayan sometido a registro o
renovaciones, de acuerdo a lo indicado en el parrafo a) y
que no presenten el estudio cumplido el plazo transitorio, la
Autoridad Nacional Competente procedera a la cancelacion
del registro sanitario o proceso de registro.

c) Paralas moléculas que se incorporen al “Listado priorizado
de los principios activos que requieren demostracion de
equivalencia terapéutica™ (véase: Anexo III), por medio de
las revisiones anuales que realice el MINSA y que cuenten
con registro sanitario; la industria tendrd plazo mdximo de
dieciocho 18 meses (540 dias calendario) para presentar el
estudio de Bioequivalencia ante la Direccién de Farmacia
del MINSA. En caso de no cumplir con el requisito la ANC
procederd a cancelar el registro sanitario.

22. ANEXOS

ANEXO A
(normativo)
Informe final de los estudios In Vivo e In Vitro

De forma independiente al tipo y disefio del estudio de
bioequivalencia ejecutado, los resultados deben reportarse
en un informe final.

Debe reportarse la informacion de la totalidad de datos
obtenidos. En el caso particular de los estudios in vivo se
deben incluir los abandonos, retiros, descontinuaciones, asi
como la debida justificacion de datos faltantes.

En caso de que se requieran presentar informes de estudios
in vivo e in vitro, para un producto particular y segin el
listado priorizado, éstos podrén ser aceptados por separado.
Cada pagina del informe final debe estar numerada y debe
contener los siguientes apartados:

1. Titulo del estudio.

2. Numero de identificacién del protocolo realizado.
3.Nombre, direccion y nimero de teléfono del (los) centro(s)
donde se desarrollo el estudio.

4. Nombre, titulo, direccién y nimero de teléfono de las
siguientes personas:

4.1. Investigador principal.

4.2 . Investigadores colaboradores.

4.3. Autor (es) del informe.
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4.4. Promotor (patrocinador).

4.5. Monitor designado.

5. Periodo en que se ha llevado a cabo el estudio.

6. Documento de certificacion del monitor designado sobre
la autenticidad del conjunto del informe final.

7. Copia de la carta de aprobacion del protocolo por el
Comité Etico independiente (si aplica).

8. Resumen de los procedimientos (segin aplique) que se
deben llevar a cabo para la realizacion del estudio in vitro
e in vivo.

8.1. Descripcidon del plan y disefio del estudio de
bioequivalencia.

8.2. Seleccion de la poblacion del estudio

8.3. Criterios de Inclusidn.

8.4. Criterios de Exclusion.

8.5. Retiro de pacientes.

8.6. Verificacion de la salud de los sujetos.

9. Tratamientos Administrados.

9.1. Medicamento de referencia y de prueba: Nombre
comercial, concentracion del principio activo, formula
de composicion cuali-cuantitativa, forma farmacéutica,
fabricante, pais de fabricacion, nimero de lote, fecha de
fabricacion y fecha de vencimiento.

9.2. Método de asignaciéon de pacientes a los grupos de
tratamiento (Descripcion del método de aleatorizacion).
9.3. Seleccién de la dosis.

9.4. Seleccion del tiempo de dosificacion para cada
paciente.

9.5. Identificacién del grupo ciego (Monitores, sujetos y
analistas)

9.6. Medicién de la concentraciéon del medicamento: Fluido
biolégico muestreado, protocolo de muestreo, manejo de
las muestras. Se debe medir el fairmaco inalterado a menos
que este no se pueda medir de forma fiable, caso en que se
medira el metabolito principal.

9.7. Protocolo de administracion de alimentos y fluidos.
Criterios de toma de decision.

10. Estudio de pacientes.

10.1. Caracteristicas demograficas: Edad, sexo, altura, peso,
origen étnico.

10.2. N° de fumadores incluidos en el estudio

11. Resultados del estudio comparativo de perfiles de
disolucion.

12. Resultados (sélo para estudios in vivo):

12.1. Secuencia y periodo de la administracion por sujeto.
12.2. Datos por sujeto y por producto del estudio.

12.3. Parametros farmacocinéticos individuales y promedio.
12.4. Curvas individuales, promedio y tablas.

13. Andlisis farmacocinético (s6lo para estudios in vivo).
14. Analisis estadistico.

15. Conclusiones.

16. Bibliografia.

17. Anexos:

17.1. Protocolo del estudio que se autorizé, realizacion y
evaluacién

17.2. Informe de la validacion del procedimiento analitico.
17.3. Cromatogramas individuales (si aplica), al menos el
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20% de los cromatogramas.

17.4. Examenes de laboratorio clinico, valores de referencia
y pruebas especificas (si aplica).

17.5. Certificado (s) de analisis del producto de referencia
y el producto propuesto que demuestre la equivalencia
o alternativa farmacéutica entre ambos, para ello debe
demostrar que éste ultimo:

17.6. Contiene la misma cantidad molar de las mismas partes
farmacéuticas activas que el producto de referencia, sin
embargo, los excipientes o ingredientes farmacolégicamente
inactivos pueden variar siempre y cuando éstos no tengan
un efecto sobre la seguridad y eficacia del producto.

17.7. Esidéntico al producto de referencia en cantidad molar
de las mismas partes farmacéuticas activas por unidad de
dosis, via de administracién.

17.8. Cumple con las mismas especificaciones de calidad
del producto de referencia

Anexo B
(normativo)
Aspectos Técnicos que deben cumplir los Estudios de
Bioequivalencia “in vivo™ e “in vitro”

Los estudios de Bioequivalencia debe cumplir las
pautas técnicas establecidas en: Multisource (generic)
pharmaceutical products: guidelines on registration
requirements to establish interchangeability. In: WHO Expert
Committee on Specifications for Pharmaceutical Products:
fortieth report. World Health Organization: Geneva; 2006:
Annex 7 (WHO Technical Report Series, No. 937). En este
anexo se enumeran algunas de ellas.

B.1. PROTOCOLO DEL ESTUDIO

Un estudio de bioequivalencia (BE) debe llevarse a cabo
segin un protocolo acordado (Normativa para la Autorizacién
de Ensayos Clinicos en Nicaragua). EIl protocolo y sus
anexos y/o apéndices deben indicar el objetivo del estudio
y los procedimientos que se realizaran, los motivos para
proponer el estudio en seres humanos, la naturaleza y grado
de los riesgos conocidos, la metodologia de evaluacién, los
criterios de aceptacion de bioequivalencia (BE), los grupos
de los que se propone que se seleccionaran los sujetos del
ensayo y los medios para garantizar que estén debidamente
informados, antes de dar su consentimiento.

El investigador es responsable de asegurar que el protocolo
se siga estrictamente. Cualquier cambio requerido debe ser
acordado y firmado por el investigador y el patrocinador y
se solicitara su aprobacion como enmienda, excepto cuando
sea necesario para eliminar un peligro inmediato o peligro
aparente que pueda afectar a un sujeto del ensayo.

El protocolo de un ensayo a realizar en Nicaragua, debe ser
aprobado por el CONIS antes de comenzar el estudio.

B.2. ESTUDIOS FARMACOCINETICOS DE
BIODISPONIBILIDAD (BD) COMPARATIVA
(BIOEQUIVALENCIA) EN HUMANOS

i

B.2.1. Diseiio de los estudios farmacocinéticos.

Los estudios de bioequivalencia (BE) estan disefiados para
comparar el desempeiio in vivo de un producto multiorigen
con el de un producto de referencia. Tales estudios sirven
para dos propdsitos:

-- Como sustituto (subrogado) de la evidencia clinica de la
seguridad y la eficacia del producto multifuente.
-- Como una medida in vivo de calidad farmacéutica.

El disefio del estudio debe maximizar la sensibilidad para
detectar cualquier diferencia entre los productos, minimizar la
variabilidad que no es causada por los efectos de formulacién
yenlamedidadelo posible, eliminar sesgos. Las condiciones
del ensayo deben reducir la variabilidad dentro y entre los
sujetos. En general, para un estudio de bioequivalencia
(BE) que implica un producto multifuente y un producto de
referencia, el disefio mas comun corresponde a uno de dos
periodos, de dos secuencias, de dosis Unica, aleatorizado y
cruzado realizado con voluntarios sanos.

En este disefio cada sujeto recibe el producto multifuente y
el producto de referencia en un orden aleatorio.

Debe existir un periodo de lavado adecuado entre la
administracion de cada producto.

Cabe seiialar, sin embargo, que, bajo ciertas circunstancias
bien establecidas, disefios alternativos estadisticamente
apropiados, pueden ser mas adecuados.

B.2.1.1. Diseifios alternativos para estudios en pacientes.
Para IFAs que son muy potentes 0 muy téxicos para ser
administrados en la mayor dosis a voluntarios sanos (por
ejemplo, debido al potencial de producir eventos adversos
graves o debido a que el ensayo requiere una dosis alta),
se recomienda que el estudio se lleve a cabo utilizando
el [FA en una dosis menor en voluntarios sanos. Para los
IFA(s) que muestran efectos farmacolégicos inaceptables
en voluntarios sanos, incluso a dosis menores, puede ser
necesario un estudio realizado en pacientes. Dependiendo
de la posologia de dosificacion puede requerirse de un
estudio de dosis multiple, es decir, un estudio en el estado
estacionario. Como el anterior, en este tipo de estudios debe
emplearse un disefio cruzado, si es posible. Sin embargo,
en algunas situaciones un disefio de grupos paralelos puede
ser necesario. El uso de un disefio de estudio alternativo,
debe estar plenamente justificado por el patrocinador y debe
incluir pacientes cuyo proceso de la enfermedad sea estable
durante la duracion del estudio de bioequivalencia (BE), en
la medida de lo posible.

B.2.1.2. Consideraciones para ingredientes farmacéuticos
activos con vidas medias de eliminacién prolongadas.
Para un producto administrado por via oral con una vida
media de eliminacion prolongada, se prefiere un estudio de
bioequivalencia (BE) cruzado y de dosis Unica, asegurando
un periodo de lavado adecuado entre las administraciones de
los tratamientos. El intervalo entre las jornadas del estudio
debe ser lo suficientemente largo para permitir laeliminacién
de la totalidad de la dosis anterior.
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Idealmente, el intervalo no debe ser inferior a cinco vidas
medias de eliminacién del compuesto activo o metabolito,
si se mide este altimo. Si el estudio cruzado es problematico
debido a que el IFA tiene una vida media de eliminacién muy
larga, puede ser mas apropiado un disefio de bioequivalencia
(BE) paralelo. Este disefio paralelo también puede ser
necesario cuando se comparan formulaciones de depésito.

Enel diseiio tanto de los estudios cruzados como en los estudios
paralelos para productos orales, el tiempo de recoleccion de
la muestra debe ser adecuado para garantizar el transito del
producto farmacéutico a través del tracto gastrointestinal
(GI) (aproximadamente 2-3 dias) y la absorcién del IFA.
La recoleccion de las muestras de sangre debe llevarse a
cabo hasta 72 horas después de la administracién. Para
los productos de liberacién inmediata generalmente no es
necesario un muestreo mas alla de este tiempo.

El nimero de sujetos debe ser derivado de célculos
estadisticos, pero en general se necesitan mas sujetos para
un disefio de estudio paralelo que para un disefio de estudio
cruzado.

B.2.1.3. Consideraciones para estudios de dosis miltiple
En ciertas situaciones los estudios de dosis multiple
pueden ser apropiados. Los estudios de dosis multiples en
pacientes son mas utiles en los casos en los que el [FA que
se estd estudiando es demasiado potente y/o téxico para ser
administrado en voluntarios sanos, incluso en dosis tnicas.
En este caso puede llevarse a cabo un estudio cruzado de
dosis multiples en pacientes, sin interrumpir la terapia.

El régimen de dosificacion utilizado en los estudios de dosis
maltiples debe seguir las recomendaciones de dosificacion
habituales. Otras situaciones en las que pueden ser apropiados
estudios de dosis multiples son los siguientes:

-- Los casos en los cuales la sensibilidad analitica es
demasiado baja para caracterizar adecuadamente el perfil
farmacocinético después de una sola dosis;

-- Para las formas de dosificacién de liberacién extendida
con una tendencia a acumular (en adicion a los estudios de
dosis tnica).

En los estudios en el estado estacionario, el lavado de la
ultima dosis del tratamiento previo puede enmascararse con
el estado estacionario del segundo tratamiento, por eso el
periodo de lavado debe ser suficientemente largo (al menos 5
veces la vida media terminal). Se debe administrar una dosis
adecuada y el muestreo debe llevarse a cabo de tal forma
que permita asegurar que se alcanz6 el estado de equilibrio.

B.2.1.4. Consideraciones para productos de liberacién
modificada.

Los productos de liberacion modificada incluyen las formas
farmacéuticas de liberacion extendida y las de liberacién
retardada. Los productos de liberacion extendida son
conocidos indistintamente como de liberacion controlada,
de liberacion prolongada y de liberacidn sostenida.

Debido a que los productos de liberacion modificada tienen
una naturaleza mas compleja que productos de liberacién
inmediata, se requieren datos adicionales para asegurar
la bioequivalencia (BE) de dos productos de liberacion
modificada. Deben tenerse en cuenta factores como la
coadministracion de los alimentos, lo que influye en la
biodisponibilidad (BD) del IFA y en algunos casos en la
bioequivalencia(BE). Lapresencia de alimentos puede afectar
el rendimiento del producto por influir en la liberacion de
la IFA de la formulacion y causando cambios fisiolégicos
en el tracto GI. En este sentido una preocupacion es la
posibilidad de que los alimentos pueden desencadenar una
liberacién repentina y brusca del IFA que lleva a “liberacion
abrupta (dose dumping)”. Esto podria manifestarse como un
aumento prematuro e irregular en el perfil de concentracion
plasmatica. Por lo tanto, para los productos de liberacion
modificada de administracion oral se requieren estudios de
bioequivalencia (BE) realizados tanto en condiciones de
ayuno como en condiciones posprandiales.

A menos que estudios de dosis nica no sean posibles
por razones tales como las discutidas en la seccion 1.1,
se pueden llevar a cabo estudios de bioequivalencia (BE)
cruzados bajo las dos condiciones (ayuno y con alimento)
y con la mayor dosis. Se prefieren los estudios de dosis
unica frente a los de dosis miltiples porque proporcionan
una medicidon mas sensible de la liberacién de IFA desde el
producto farmacéutico a la circulacién sistémica. Ademas de
los estudios de dosis unica, los estudios de dosis multiples
pueden ser considerados para las formas de dosificacion
de liberacion extendida con una tendencia a acumular, por
ejemplo, cuando después de una sola dosis de la concentracion
mas alta la AUC extrapolada hasta el infinito cubre menos
del 90%.

El producto de comparacién en estos estudios debe un ser
producto de liberacion modificada equivalente farmacéutico.
Loscriterios de bioequivalencia para productos de liberacién
modificada son esencialmente los mismos que para las formas
de dosificacion de liberacion convencional, excepto que
dentro de los criterios de aceptacion también se debe aplicar
Cmin (Ctau) en el caso de estudios de dosis multiple. Cuando
los mecanismos de liberacion de los productos farmacéuticos
se vuelven mds complejos, por ejemplo, productos con
una liberaciéon inmediata y el componente de liberacién
modificada, parametros adicionales, tales como medidas
de AUC parciales pueden ser necesarias para asegurar la
biocequivalencia de dos productos.

El estudio de bioequivalencia en condiciones posprandiales
debe llevarse a cabo después de la administracion de una
comida estdndar adecuada en un momento determinado
(por lo general no mas de 30 minutos) antes de tomar el
producto farmacéutico. Se debe administrar una comida que
promueva el mayor cambio en las condiciones del tracto
gastrointestinal en relacion con el estado de ayuno. Vea la
seccién 7.4.3 para més recomendaciones sobre el contenido
de la comida. La composicion de la comida debe considerar
ladietay costumbres locales. La composicion y el contenido
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calérico de la comida deberan indicarse el protocolo del
estudio e informe.

B.2.2. Sujetos

B.2.2.1. Numero de sujetos
El nimero de sujetos necesarios para un estudio de
bioequivalencia (BE) se determina por:

i. La varianza del error (coeficiente de variacidon) asociado
con los parametros primarios a estudiar y estimado a partir
de un experimento piloto, a partir de estudios previos o de
los datos publicados;

ii. El nivel de significancia elegido (5%);

iii. La potencia estadistica deseada;

iv. La desviaciéon media del producto de comparacién
compatible con bioequivalencia

(BE) y con seguridad y eficacia;

v. La necesidad de que el intervalo de confianza del 90%
alrededor de la relacién

media geométrica esté dentro de los limites de bioequivalencia
(BE), normalmente 80-125%, para los datos transformados
logaritmicamente.

El namero de sujetos a ser reclutados para el estudio debe
ser estimado considerando las normas que se deben cumplir
usando un método adecuado. Ademas, una serie de individuos
adicionales debe ser reclutada y dosificada (y sus muestras
analizadas) con base en la tasa de abandonos y retiradas,
que a su vez depende del perfil de seguridad y tolerabilidad
del IFA. El numero de sujetos reclutados siempre debe ser
justificado por el cdlculo de tamafio de muestra previsto en el
protocolo de estudio. Como minimo se requiere de 12 sujetos,

En algunas situaciones, puede no estar disponible informacion
fiable relativa a la variabilidad esperada en los parametros a
estimar. En tales situaciones, un disefio de estudio secuencial
de dos etapas puede ser empleado como una alternativa a la
realizacion de un estudio piloto.

B.2.2.2. Abandonos y retiros

Los patrocinadores deben seleccionar un nimero suficiente
de sujetos de estudio considerando posibles abandonos o
retiros. Debido a que la sustitucion de los sujetos durante el
estudio podria complicar el modelo estadistico y el analisis,
en general, no se deben reemplazar los abandonos y deben ser
reportadas las razones de la retirada (por ejemplo, reacciones
adversas o razones personales). Si un sujeto se retira debido
a un evento adverso después de recibir al menos una dosis
de la medicacidn, los datos de concentraciéon de plasma /
suero del sujeto deben ser proporcionados.

Los perfiles de concentracion-tiempo de los sujetos que en
la pre-dosificacién exhiban concentraciones superiores al
5% de la correspondiente Cmax deben excluirse del analisis
estadistico. Los perfiles de concentracion-tiempo de los
sujetos que exhiban concentraciones pre-dosis igual o menor
que 5% de la correspondiente Cmax deben ser incluidos en
el andlisis estadistico sin correccion.

B.2.2.3. Exclusién de datos

Los valores extremos pueden tener un impacto significativo
en los datos del estudio de bioequivalencia (BE), debido
al nimero relativamente pequefio de sujetos normalmente
involucrados; sin embargo, rara vez es aceptable excluir
los datos. Las razones potenciales para la exclusion de los
datos y el procedimiento a seguir deben ser incluidas en el
protocolo de estudio. La exclusion de los datos por razones
estadisticas o farmacocinéticas por si sola no es aceptable
No se recomienda la repeticion del anélisis de las muestras
de los sujetos.

B.2.2.4. Seleccién de los sujetos

Los estudios de bioequivalencia (BE) en general se deben
realizar con voluntarios sanos. En el protocolo del estudio
se deben establecer criterios claros para la inclusion y la
exclusion. Si el producto farmacéutico esta destinado al uso
en ambos sexos, el promotor debe incluir hombres y mujeres
en el estudio. El riesgo potencial de las mujeres debe ser
considerado en forma individual y, si es necesario, deben
ser advertidas de los posibles peligros para el feto si queda
embarazada.

Los investigadores deben asegurarse de que las voluntarias
no estan embarazadas o que no puedan quedar embarazadas
durante el estudio. La confirmaciéon debe obtenerse por
pruebas de orina justo antes de la administracion de la
primera y tltima dosis del producto en estudio.

Generalmente los sujetos deben estar entre los 18 y los 55
afios de edad y su peso debe estar dentro del rango normal,
con un indice de masa corporal (IMC) entre 18 y 30 kg / m2.

Los sujetos no deben tener antecedentes de problemas de
alcoholismo o abuso de drogas, y deben ser preferiblemente no
fumadores. Los voluntarios deben ser examinados mediante
pruebas de laboratorio estandar, historiaclinica y unexamen
fisico. Si es necesario, investigaciones médicas especiales
pueden llevarse a cabo antes y durante los estudios, en funcién
de la farmacologia del IFA que esta siendo investigado, por
ejemplo, un electrocardiogramasi tiene un efecto cardiaco. La
capacidad de los voluntarios para entender y cumplir con el
protocolo de estudio tiene que ser evaluada. Los sujetos que
estdn siendo o han sido previamente tratados por problemas
gastrointestinales o trastornos convulsivos, depresivos o
hepaticos, y en los que existe un riesgo de una recurrencia
durante el periodo de estudio, deben ser excluidos.

Si se planea un estudio de disefio paralelo, la normalizacion
de los dos grupos de sujetos es importante, con el fin de
minimizar la variacién no atribuible a los productos de
investigacion.

Siel objetivo del estudio de bioequivalencia (BE) es abordar
cuestiones especificas [por ejemplo, la bioequivalencia (BE)
en una poblacion especial] los criterios de seleccion deben
ser ajustados de acuerdo a lo planteado.

B.2.2.5. Monitoreo de la salud de los sujetos durante el
estudio
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De acuerdo con las BPC (4) la salud de los voluntarios debe
ser monitoreada durante el estudio por lo que la aparicion
de efectos secundarios, toxicidad o cualquier enfermedad
debe ser registrada y tomar las medidas adecuadas. Hay que
indicar laincidencia, la gravedad, y la duracion de cualquier
evento adverso observado durante el estudio. La probabilidad
de que un evento adverso se deba al medicamento debe ser
evaluada por el investigador.

Antes, durante y después del estudio debe llevarse a cabo
monitoreo de los participantes bajo la supervision de un
médico calificado con licencia en el pais.

B.2.3. Consideraciones para la Fenotipificacion genética.
La fenotipificacién de la actividad metabdlica puede ser
importante para los estudios de IFAs con altas tasas de
aclaramiento que son metabolizados por enzimas sujetas
a polimorfismo genético, por ejemplo, propranolol.
En tales casos los metabolizadores lentos tendran una
mayor biodisponibilidad (BD) del IFA mientras que la
biodisponibilidad (BD) de los posibles metabolitos activos
serd menor. La fenotipificaciéon de los individuos puede
ser considerada para el estudio de los IFA que muestran el
metabolismo ligado al fenotipo y cuando se va a utilizar
un disefio de grupos paralelos, ya que permite que los
metabolizadores rdpidos y lentos sean distribuidos
en partes iguales entre los dos grupos de sujetos. La
fenotipificacion también podria ser importante por razones
de seguridad, en la determinacion de tiempos de muestreo y
para establecer periodos de lavado en los estudios cruzados.

B.2.4. Desarrollo del estudio.
B.2.4.1. Producto en investigacién

B.2.4.1.1. Producto farmacéutico multifuente

El producto farmacéutico multifuente utilizado en los
estudios de bioequivalencia (BE) debe ser idéntico al
producto farmacéutico comercial previsto. Por lo tanto, no
solo la composicidn y caracteristicas de calidad (incluyendo
la estabilidad), sino también los métodos de fabricacién
(incluyendo equipos y procedimientos) deben ser los mismos
que los que se utilizara en los futuros ciclos de produccion
de rutina. Los productos deben ser fabricados siguiendo
las normas de BPM. Se deben presentar los resultados de
control de lote (certificado de andlisis de lote), namero
de lote, fecha de fabricacién y la fecha de caducidad del
producto multifuente.

Las muestras idealmente deben ser tomadas de lotes de escala
industrial. Cuando esto no es posible, se pueden utilizar lotes
piloto o lotes de produccién de pequeiia escala, siempre que
su tamafio no sea menor al 10% del tamafio de los lotes de
produccion esperado, o 100.000 unidades, lo que seamayor, y
que se fabriquen con la misma formulacién, equipos similares
y procesos previstos para los lotes de produccién industrial.
Un lote de menos de 100.000 unidades puede ser aceptado
si corresponde al tamafio del lote de produccién propuesto,
entendiendo que a futuro no serd aceptada la ampliacién del

tamaifio de lotes industriales sin el estudio in vitro y/o datos
in vivo, seglin corresponda.

B.2.4.2. Selecci6n de la dosis.

En los estudios de bioequivalencia (BE) se debe utilizar
una dosis molar equivalente para el producto multifuente y
para el de referencia.

En el estudio de bioequivalencia (BE) de una serie de dosis
que se pueden considerar proporcionales (véase el numeral
10.3) se debe administrar la dosis que permita la mayor
sensibilidad para determinar la bicequivalencia (BE). Estaes
usualmente la dosis mas alta comercializada. Cuando existen
dificultades analiticas se puede emplear mas de unaunidad de
dosificacion. En este caso, la dosis total no debe exceder la
dosis diaria maxima del régimen de dosificacién. En ciertos
casos, un estudio realizado con una concentracion inferior
puede considerarse aceptable por razones de seguridad o si
el IFA es altamente soluble y su farmacocinética es lineal
en el rango terapéutico.

B.2.4.2.1. Farmacocinética no lineal.

Cuando en unaserie de dosis de formulaciones proporcionales,
el IFA(s) exhibe una farmacocinética no lineal en ese rango
de concentraciones, es necesaria una consideracion especial
para la seleccion de la o las concentraciones a las cuales se
debe realizar el estudio.

Para los IFAs que exhiben una farmacocinética no lineal
en el rango de dosis que resultan en aumentos mas que
proporcionales en AUC con el aumento de la dosis, el estudio
de biodisponibilidad (BD) comparativa debe realizarse en
al menos la dosis mas alta comercializada.

Para los IFA con una farmacocinética no lineal en el rango
de dosis debido a la absorcion saturable y resultando en
incrementos menos que proporcionales en la AUC con
aumento de la dosis, el estudio de bioequivalencia (BE)
debe llevarse a cabo en por lo menos la concentracion mas
baja (o una dosis en el rango lineal).

B.2.4.3.Estandarizacién del estudio.

La estandarizacion de las condiciones de estudio es
importante para minimizar la variabilidad debida a factores
externos a los productos farmacéuticos. La estandarizacion
de las condiciones de los diferentes periodos del estudio es
fundamental, y debe cubrir condiciones como el ejercicio,
la dieta, la ingesta de liquidos y la postura, asi como la
restriccion de la ingesta de alcohol, cafeina, ciertos jugos
de frutas y medicamentos concomitantes durante un periodo
determinado antes y durante el estudio.

Los voluntarios no deben tomar ningin otro medicamento,
bebidas alcohdlicas y suplementos dietarios durante
un periodo establecido antes o durante el estudio. En
caso de emergencia, el uso de cualquier medicamento
diferente al evaluado debe ser reportado (dosis y tiempo de
administracion).

La actividad fisica y la postura deben estar estandarizados
tanto como sea posible para limitar sus efectos sobre el flujo
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sanguineo y la motilidad gastrointestinal. El mismo patréon
de postura y de actividad debe mantenerse durante cada dia
del estudio. Se debe especificar la hora del dia a la que el
producto de estudio se va a administrar.

B.2.4.4. Ingesta de alimentos, liquido y otras sustancias
La administracion de alimentos y liquidos debe ser
cuidadosamente controlada, estrictamente estandarizada y
especificada. De preferencia los sujetos deben abstenerse
de tomar alimentos y bebidas susceptibles de influir en la
funcién hepatica o renal (por ejemplo, bebidas alcohélicas
o con contenido de xantinas).

El medicamento es generalmente administrado después de
un ayuno nocturno de al menos 10 horas y a los participantes
se les permite el acceso libre al agua. En la maiiana del
estudio se restringe el consumo de agua durante una hora
antes de la administracién del medicamento. La dosis se
debe tomar con un volumen estandar de agua (por lo general
150 a 250 mL). Dos horas después de la administracion
del medicamento, el agua se permite de nuevo tantas veces
como se desee. Cuatro horas después de la administracion
se recibe una comida estandar. Todas las comidas deben ser
estandarizadas y la composicién declarada en el protocolo
del estudio e informe.

Hay situaciones en las que los productos en investigacion
deben administrarse tras el consumo de una comida (en
condiciones posprandiales). Estas situaciones se describen
a continuacion:

B.2.4.4.1. Formulaciones de liberaciéon inmediata.

Los estudios en estado de ayuno son los mas comunes, sin
embargo, cuando se conoce que el producto causa alteraciones
gastrointestinales si se administra en ayunas, o si el etiquetado
del producto de referencia restringe la administracién a
sujetos en el estado posprandial, el estudio debe realizarse
en estas ultimas condiciones.

Para los productos con caracteristicas especificas de
formulacién (por ejemplo, microemulsiones, dispersiones
solidas), se requieren estudios de bioequivalencia
(BE) realizados tanto en condiciones de ayuno y como
posprandiales, amenos que el producto solo sea administrado
en una de las dos condiciones (ayuno o alimentacidn).

Normalmente, las recomendaciones composiciéon de la
comida identificados en laseccién 7.4.3.2 debe serempleado
en estudios en condiciones posprandiales. La composicién
exacta de la comida puede depender de la dieta y costumbres
locales.

Para los estudios llevados a cabo con productos de liberacién
inmediata puede haber situaciones en las que sea necesario
administrar una comida predosis con un contenido calérico/
grasa diferente a lo descrito en la secciéon 4.3.2. La comida
de prueba debe ser consumida 30 minutos antes de la
administracion del medicamento en evaluacidn.

B.2.4.4.2. Formulaciones de liberacién modificada.
Para las formulaciones de liberacion modificada, ademas
de un estudio llevado a cabo en condiciones de ayuno, se
necesitan estudios para evaluar el efecto de los alimentos,
conel fin de asegurar que la interaccion entre las condiciones
variables en el tracto gastrointestinal y las formulaciones
de productos no producen un impacto diferencial entre
el desempefio del producto multifuente y el producto de
comparacion. La presencia de alimentos puede afectar el
rendimiento del producto por influir en la liberacion del
IFA de la formulacién y por causar cambios fisiolégicos
en el tracto Gl. Una preocupacioén importante con respecto
a los productos de liberacién modificada es la posibilidad
de que los alimentos pueden desencadenar una liberacion
repentina y brusca del IFA que lleva a “dose dumping” o
liberacién abrupta.

En estos casos, el objetivo es seleccionar una comida que
desafie la solidez de la nueva formulacion multifuente frente
alos efectos prandiales sobre la biodisponibilidad (BD). Para
lograr esto, se emplea una comida que ocasione la maxima
perturbacion al tracto GI en relacién con el estado de ayuno.
Se recomienda por ejemplo, una comida con alto contenido
de grasa (aproximadamente 50% del contenido calérico total
de la comida) o alta en calorias (aproximadamente 800 a
1.000 kilocalorias). La comida seleccionada debe tener en
cuenta las costumbres y la dieta local. El desglose calérico
de lacomida empleada debe ser proporcionado en el informe
del estudio.

El sujeto debe empezar a comer 30 minutos antes de la
administraciéon del medicamento y terminar la comida antes
de recibir el producto.

B.2.4.5. Periodo de lavado.

El intervalo entre las dosis (periodo de lavado) de cada
formulacién debe ser lo suficientemente largo para permitir
la eliminacion de la totalidad de la dosis anterior del
cuerpo. El periodo de lavado debe ser el mismo para todos
los sujetos y, normalmente, deberia ser mds de cinco veces
la vida media del IFA. En algunas situaciones se deberia
considerar la posibilidad de ampliar este periodo, por ejemplo,
si se producen metabolitos activos con vidas medias més
prolongadas o si la velocidad de eliminacion del IFA tiene
una alta variabilidad entre los sujetos.

En este segundo caso, un periodo de lavado mas largo debe
ser considerado para permitir la eliminacién en sujetos
con tasas de eliminacion mas bajas. Justo antes de la
administracidn del tratamiento durante el segundo periodo
de estudio, se recogen muestras de sangre y se analizan para
determinar la concentracién del IFA o sus metabolitos. El
periodo minimo de lavado debe ser de siete dias a menos
que se justifique un periodo mas corto si el IFA tiene una
vida media corta. El periodo de lavado puede estimarse a
partir de las concentraciones predosis del IFA en el segundo
periodo de estudio y la concentracion encontrada debe ser
inferior a 5% de la Cmax observada.
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B.2.4.6. Tiempos de muestreo.

Las muestras de sangre deben tomarse con una frecuencia
suficiente para evaluar la Cmax, AUC y otros parametros.
Los puntos de muestreo deben incluir una muestra antes
de la dosis, por lo menos | a 2 puntos antes de Cmax, 2
puntos alrededor de la Cmax y 3 o 4 puntos en la fase de
eliminacién. En consecuencia, serdn necesarios al menos
siete puntos de muestreo para la estimacion de los parametros
farmacocinéticos necesarios.

Para la mayoria de [FAs el nimero de muestras necesarias
sera mayor para compensar diferencias entre sujetos en la
absorcion y la velocidad de eliminacién y de este modo
permitir la determinacion precisa de la concentracién maxima
de la IFA en la sangre (Cmax) y la velocidad de eliminacion
en todos los sujetos. En general, el muestreo debe continuar
durante el tiempo suficiente para asegurar que el 80% de las
AUC 0-8 pueda ser determinado, pero generalmente no es
necesario tomar muestras por mas de 72 horas. La duracion
exacta de la recogida de muestras depende de la naturaleza
del IFA y la funcién de entrada de la forma de dosificacién
administrada.

B.2.4.7. Recoleccién de muestras.

En circunstancias normales la sangre debe ser el fluido
biolégico muestreado para medir las concentraciones del
IFA. En la mayoria de los casos, el [FA o sus metabolitos
son determinados en suero o plasma. Si no es posible medir
el IFA en la sangre, plasma o suero, el IFA se excreta sin
cambios en la orina y existe una relacién proporcional
entre las concentraciones en plasma y orina, la orina puede
ser muestreada con el propoésito de estimar la exposicion.
El volumen de cada muestra de orina debe ser medido
inmediatamente después de la recoleccion, y las medidas
deben ser incluidas en el informe. El nimero de muestras
debe ser suficiente para permitir la estimacion de los
parametros farmacocinéticos. Sin embargo, en la mayoria
de los casos, el uso exclusivo de los datos de excrecion de
orina se debe evitar, ya que no permite la estimacion de la
tmax y la concentracién maxima. Sangre, plasma, suero y
muestras de orina deben ser procesados y almacenados en
condiciones que han demostrado no causar la degradacion
de los analitos. Los detalles de estas condiciones deben ser
incluidos en el informe de validacidn analitica (ver seccién
7.5). La metodologia de recogida de muestras se debe
especificar en el protocolo de estudio.

B.2.4.8. Pardmetros a ser evaluados.

En estudios de biodisponibilidad (BD), la forma y el drea
bajo la curva de la concentracién plasmatica vs. tiempo se
utilizan principalmente para evaluar la tasa (Cmax, tmax) y
laextension (AUC) de laexposicion. Los puntos de muestreo
deben ser elegidos de tal manera que la concentracion frente
al perfil de tiempo esté suficientemente definido para permitir
el cilculo de los parametros pertinentes. Para los estudios
de dosis tinica, los siguientes parametros deben ser medidos
o calculados:

-- Area bajo la curva de concentracién-tiempo en sangre,
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plasma o suero desde tiempo cero hastael tiempo t (AUCO-t),
donde tesel altimo punto de muestreo con una concentracién
medible del IFA en la formulacién evaluada. El método
de calculo de los valores de AUC se debe especificar. Los
métodos no compartimentales se deben utilizar para los
calculos farmacocinéticos en los estudios de bioequivalencia
(BE);

-- Cmax es la concentracién méxima que representa la
exposicion pico del IFA (o metabolito) en el plasma, suero
o sangre total entera.

Por lo general, AUCO-t y Cmax se consideran los parametros
maés pertinentes para la evaluacion de la bioequivalencia
(BE). Ademas, se recomienda que se estimen los siguientes
parametros:

-- Eldrea bajo lacurva de la grafica concentracion vs. tiempo
de plasma, suero o sangre desde el tiempo cero hasta el
tiempo infinito (AUC 0-8), que representa la exposicion total,
donde AUC 0-8 = AUC 0-t + clast /Ke; Clast es la ultima
concentracion medible de analito y Ke es la constante de
velocidad de eliminacion terminal o calculado de acuerdo
con un método apropiado.

-- tmax es el tiempo después de la administracion del PFT
en la que Cmax se observa.

Para obtener informacion adicional de los parametros de
eliminacidn se pueden calcular:

t1/2: es la vida media en el plasma (suero, sangre completa).

Para los estudios de dosis multiples realizados con productos
de liberacion modificada, se deben calcular los siguientes
pardmetros:

-- AUCT es AUC en uno de los intervalos de dosificacion
(T) en estado estacionario.

-- Cmax.

-- Cmin (Ctau) es la concentracién al final de un intervalo
de dosificacion.

-- fluctuacion pico-valle es la diferencia porcentual entre
Cmax y Cmin.

Cuando los mecanismos de liberacién de los productos
farmacéuticos se vuelven mas complejos, por ejemplo,
productos con una liberacién inmediata y un componente
de liberacién modificada, pueden ser necesarios parametros
adicionales, tales como medidas parciales de AUC para
asegurar la bioequivalencia (BE) de dos productos.

Cuando se utilizan muestras de orina, la recuperacion urinaria
acumulativa (Ae) y la tasa maxima de excrecion urinaria se
emplean en lugar de AUC y Cmax.
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B.2.4.9. Estudios de metabolitos.

Generalmente la evaluacion de la bioequivalencia (BE) se
basara en la medida de concentracion del IFA liberado de la
forma farmacéutica, en lugar de determinar concentraciones
del metabolito. El perfil de concentracién vs. tiempo del I[FA
esmas sensible a cambios en el desempefio de la formulacion
que el de un metabolito ya que este ultimo es mas un reflejo de
su formacién y de los procesos de distribucién y eliminacion.

En casos raros puede ser necesario medir las concentraciones
de un metabolito activo primario en lugar de las del IFA
si las concentraciones del IFA son demasiado bajas para
permitir una medicién analitica fiable en sangre, plasma
o suero durante un periodo adecuado de tiempo, o cuando
el compuesto original es inestable en la matriz bioldgica.

Esimportante decidir de antemano y registrar en el protocolo
del estudio, cudles entidades quimicas se analizaran (IFA o
metabolito) en las muestras, e identificar el analito cuyos
datos se utilizaran para evaluar bioequivalencia (BE).

Hay que tener en cuenta que la medicién de un analito, IFA
o metabolito, conlleva el riesgo de cometer un error tipo-1
(riesgo del consumidor) para mantener el nivel del 5%. Sin
embargo, si la seleccion de uno o mas analitos se realiza
retrospectivamente como determinante de bioequivalencia
(BE), entonces los riesgos tanto para el consumidor como para
el productor cambian (9), por tanto el analito cuyos datos se
utilizardn para evaluar la bioequivalencia (BE) no se puede
cambiar de forma retrospectiva. Al medir los metabolitos
activos, el lavado del periodo y los tiempos de muestreo
puede necesitar ser ajustado para permitir la caracterizacion
adecuada del perfil farmacocinético del metabolito.

B.2.4.10. Determinacion de enantiémeros individuales.
Un ensayo no estereoselectivo es aceptable para la mayoria
de los estudios de bioequivalencia (BE). Un ensayo
estereoespecifico para la medicion de los enantiomeros
individuales se debe emplear cuando los enantiémeros
exhiben propiedades farmacocinéticas y farmacodindmicas
diferentes y la exposicion de los enantiémeros, estimado
por su relacion AUC o la relacion de Cmax, cambia cuando
hay un cambio en la velocidad de absorcién.

B.2.5. Cuantificacion del ingrediente farmacéutico activo.
Para la medicién de concentraciones del compuesto y/o
metabolitos activos en matrices bioldgicas, tales como suero,
plasma, sangre y orina, el método bioanalitico aplicado debe
estar bien caracterizado, totalmente validado y documentado a
un nivel satisfactorio con el fin de producir resultados fiables.

La validacion de los métodos bioanaliticos y el analisis
de las muestras sometidas a los ensayos clinicos en seres
humanos deben realizarse siguiendo los principios de las
Buenas Practicas Clinicas (BPC), las Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) y las disposiciones vigentes emitidas por
autoridades reguladoras de referencia sobre el tema de la
validacion de métodos bioanaliticos.
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Deben ser empleados los principios y procedimientos actuales
para la validacién de métodos bioanaliticos y el analisis de
muestras de estudio.

Las caracteristicas principales de un método bioanalitico que
son esenciales para garantizar la aceptabilidad del desempefio
y la fiabilidad de los resultados analiticos son:

-- Selectividad.
-- Limite inferior de cuantificacion.

-- La funcién de respuesta y el rango de calibracion
(desempeiio de la curva de calibracion).

-- Exactitud.

-- Precision.

-- Efecto de la matriz.

-- Estabilidad del analito(s) en la matriz bioldgica.

-- Estabilidad del analito(s) y del patrén interno en las
soluciones stock y de trabajo, y en las muestras durante
todo el periodo de almacenamiento y las condiciones de
procesamiento.

En general:

-- El método analitico debe ser capaz de diferenciar el
analito(s) de interés y, si es empleado, el estandar interno
(IS), de los componentes enddgenos en la matriz u otros
componentes en la muestra.

-- El limite inferior de cuantificacion (LLOQ), siendo la
concentracion mas baja de analito en una muestra, debe ser
estimado para demostrar que el analito a esta concentracién
se puede cuantificar de manera fiable, con una exactitud y
precision aceptables.

-- Larespuestadel instrumento conrespectoalaconcentracion
del analito debe ser establecida y evaluada en un rango de
concentraciones determinada. La curva de calibracion se debe
preparar en la misma matriz de las muestras de los sujetos;
estamatriz blanco debe ser enriquecida con concentraciones
conocidas del analito. La curva de calibracion debe estar
constituida por una muestra blanco, una muestra cero y entre
6 y 8 muestras que cubran el rango esperado.

-- Se debe evaluar la precision y la exactitud intraensayo
e interensayo en muestras enriquecidas con cantidades
conocidas de analito, las muestras de control de calidad QC,
a un minimo de tres concentraciones diferentes.

-- Cuando se utilizan métodos de espectrometria de masas
el efecto matriz debe ser evaluado.

-- La estabilidad del analito en la solucién madre y en la
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matriz debe ser evaluada en cada paso de la preparacion y
el anélisis de la muestra, y considerar las condiciones de
almacenamiento utilizadas.

-- Cuando hay mas de un analito presente en las muestras
de los sujetos, se recomienda demostrar la estabilidad de los
analitos en la matriz en presencia de los otros analitos en
condiciones estandar, tales como las pruebas de congelacion-
descongelacién, almacenamiento a corto y largo plazo a
temperatura ambiente, almacenamiento a largo plazo en
condiciones de congelacion.

-- Cuando se realizan cambios en un método analitico que ya
hasido validado, podria ser aceptable una validacion parcial,
dependiendo de la naturaleza de los cambios implementados.

-- Una validacion cruzada es necesaria cuando los datos se
obtienen por diferentes métodos dentro y entre estudios, o
cuando los datos se obtienen dentro de un estudio realizado
por diferentes laboratorios que aplican el mismo método.

-- El analisis de las muestras debe llevarse a cabo después
de la validacién del método analitico. Antes del inicio del
analisis de las muestras de los sujetos, el desempefio del
método bioanalitico debe haber sido verificado.

-- Los estandares de calibracion y control de calidad deben
ser procesados de una manera idéntica y al mismo tiempo
que las muestras de los sujetos del mismo ensayo.

-- Las razones de reandlisis, reinyeccién y la reintegracion
de las muestras de los sujetos deben ser predefinidos en el
protocolo, el plan de estudios o procedimientos operativos
estandar - POE. La reinyeccién de una serie completa o de
muestras estdndar de calibracién individuales o muestras
de control de calidad simplemente porque la calibracion o
QC fracasaron, sin ninguna causa analitica identificada, se
considera inaceptable. Para los estudios de bioequivalencia
(BE), el reanilisis, la reinyeccion o la reintegracion de las
muestras por razones relacionadas con ajuste farmacocinético
normalmente no son aceptables ya que esto puede afectary
sesgar los resultados de dicho estudio.

-- En el anélisis de las muestras de los sujetos, la precision y
laexactitud del método deben ser confirmados por reanalisis
enuna corrida analiticarealizada en un dia diferente (incurred
samples reanalysis ISR). ISR debe realizarse para cada ensayo
de bioequivalencia (BE). La extension de las pruebas debe
basarse en un conocimiento profundo del método analitico
y del analito utilizados.

-- Las muestras provenientes de un sujeto en todos los
periodos deben ser analizados en la misma serie de anélisis,
si es posible.

Los procedimientos de validacién, metodologia y criterios
de aceptacion deben ser especificados en el protocolo de
andlisis y/o el POE. Todos los experimentos usados para
soportar la solicitud y sacar conclusiones acerca de la
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validez del método deben ser descritos en el informe de la
validacion del método.

Los resultados de la determinacion de la muestra se deben
describirenel informe analitico, junto con lacalibraciény los
resultados de la muestra de control de calidad, reinyecciones
y reintegraciones (si existen) y un nlimero representativo de
cromatogramas de muestra,

B.2.6. Analisis estadistico.

Laprincipal preocupaciénen la evaluacion de bioequivalencia
(BE) es limitar el riesgo de una falsa declaracion de
equivalencia. El analisis estadistico de la prueba de
bioequivalencia (BE) debe demostrar que es poco probable
que existan diferencias clinicamente significativas entre
la biodisponibilidad (BD) del producto multifuente y del
producto de referencia. Los procedimientos estadisticos
deben ser especificados en el protocolo antes de que comience
la etapa de recogida de datos.

B.2.7. Rangos de aceptacién

B.2.7.1 Relacién AUC 0-t

El intervalo de confianza del 90% para esta medida de la
biodisponibilidad (BD) relativa debe estar dentro de un
rango de bioequivalencia (BE) de 80,00 a 125,00%. Si el
IFA posee un indice terapéutico estrecho (NTI) el rango de
aceptacion de bioequivalencia (BE) debe restringirse de
90,00 a 111,11%.

El mismo criterio se aplica al parametro AUCT en estudios de
dosis multiples y para AUC parciales cuando sean necesarias
para la realizacién de ensayos comparativos de un producto
de liberacién modificada.

B.2.7.2. Relaci6n de Cmax

Para los datos de concentracion maéaxima, el limite de
aceptacion de 80,00 a 125,00% se debe aplicar al intervalo
de confianza del 90% para la relacion de medias de Cmax.
Sin embargo, esta medida de la biodisponibilidad (BD)
relativa es inherentemente més variable que, por ejemplo,
la relacion de AUC, y en ciertos casos esta variabilidad
puede hacer demostrar que la bioequivalencia (BE) sea un
desafio. Vea la seccion 7.9.3 para obtener informacion sobre
una aproximacién para demostrar la bioequivalencia (BE)
cuando la variabilidad intraindividual para Cmax es alta.
Si el IFA posee un indice terapéutico estrecho, puede ser
necesario restringira90,00a111,11%, el rango de aceptacion
de bioequivalencia (BE).

El mismo criterio se aplica a los parametros de Cmax y Ctau
en estudios de dosis miltiple.

B.2.7.3. Diferencia para tmax

La evaluacién estadistica de tmax solo tiene sentido si hay
informacién clinicamente relevante de que el IFA tiene un
inicio de accidn rapido, o si existe preocupacion sobre los
efectos adversos. Ental caso, se debe realizar la comparacion
de los datos de la mediana y el rango de cada producto. Para
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otros parametros farmacocinéticos se aplican las mismas
consideraciones que se describen arriba.

B.2.8. Informe de resultados.
El informe de un estudio de bioequivalencia (BE) debe
realizarse segun el Anexo I de la presente Normativa.

B.2.9. Estudios de equivalencia farmacodindmicos.

Los estudios en voluntarios sanos o pacientes utilizando
mediciones farmacodindmicas pueden utilizarse para
establecer la equivalencia entre dos productos farmacéuticos
cuando el enfoque farmacocinético no es factible. Estudios de
equivalencia farmacodindmicos pueden llegar aser necesarios
si el andlisis cuantitativo del IFA y/o metabolito(s) en sangre,
suero, plasma u orina no se puede hacer con la precision
y sensibilidad suficientes; sin embargo, esto es muy poco
probable teniendo en cuenta la tecnologia actual. Ademas,
se requieren estudios de equivalencia farmacodindmicos
en seres humanos si las mediciones de las concentraciones
del IFA no se pueden utilizar como sustitutos de los puntos
finales para la demostracién de la eficacia y seguridad del
producto farmacéutico particular, como es el caso de los
productos farmacéuticos disefiados para actuar localmente.
Sin embargo, los estudios sobre la disponibilidad local
basados en estudios farmacocinéticos solos o0 en combinacion
con estudios de disolucion in vitro estdn siendo considerados
como sustitutos de los puntos finales para la demostracién de
calidad biofarmacéutica equivalente y liberacion en el sitio de
accion de algunos productos que actian anivel local. Ademas,
también se requieren estudios de bioequivalencia (BE) con
el fin de demostrar la exposicion sistémica equivalente para
los propositos de seguridad.

B.3. ESTUDIOS DE EQUIVALENCIA IN VITRO.
PRUEBAS DE EQUIVALENCIA IN VITRO EN EL
CONTEXTO DEL SISTEMA DE CLASIFICACION
BIOFARMACEUTICO.

B.3.1. Sistema de clasificacién biofarmacéutica.

El Sistema de Clasificacion Biofarmacéutica se basa en la
solubilidad en aguay la permeabilidad intestinal del firmaco.
Permite clasificar el ingrediente farmacéutico activo en
cuatro categorias:

-- Clase 1: alta solubilidad, alta permeabilidad.

-- Clase 2: baja solubilidad, alta permeabilidad.

-- Clase 3: alta solubilidad, baja permeabilidad.

-- Clase 4: baja solubilidad, baja permeabilidad.

La combinacién de los resultados de disolucion y un
examen critico de los excipientes del producto farmacéutico
con estas dos propiedades del IFA son los cuatro factores
principales que rigen la tasa y grado de absorcién del IFA
en las preparaciones sélidas de liberacién inmediata (21).
Con base en sus propiedades de disolucién, las formas de
dosificacion de liberacion inmediata pueden ser clasificadas
como de disolucion “muy rapida”, “rapida”, o “No rapida”.

Sobre labase delasolubilidad y permeabilidad del ingrediente
farmacéutico activo, la naturaleza de los excipientes y las
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caracteristicas de disolucion de la formulacion farmacéutica,
el enfoque segiin el Sistema de Clasificacion Biofarmacéutica
ofrece la posibilidad de eximir al producto de la necesidad
de comprobar la bioequivalencia (BE) farmacocinética in
vivo de ciertas categorias de medicamentos de liberacion
inmediata. PFT orales que contienen un IFA que posee
un indice terapéutico estrecho, no son elegibles para un
bioexencion basada en el enfoque de BCS.

B.3.1.1. Alta solubilidad

Un IFA se considera altamente soluble cuando la dosis mas
alta de una formulacion farmacéutica sélida de administracion
por viaoral (segin lo determinado por la autoridad reguladora
competente, normalmente definida por el producto de
referencia), es soluble en 250 mL o menos de medio acuoso
enelrango de pH de 1.2 a 6.8. El perfil de solubilidad vs. pH
del IFA debe determinarse a 37 £ 1o C en medios acuosos.
Serecomienda un minimo de tres determinaciones repetidas
de solubilidad a cada condicion de pH. Si esto no es posible,
debera justificarse con base en la linealidad farmacocinética.

B.3.1.2. Alta permeabilidad

Un IFA se considera altamente permeable cuando el grado
de absorcion en seres humanos es 85% o mas sobre la base
de una determinacion del balance de masa o en comparacion
con una dosis intravenosa de referencia. Idealmente, el
estudio de balance de masas o comparacién con una dosis
intravenosa de referencia se llevaran a cabo a la misma dosis
que la utilizada para la clasificacién de solubilidad. Si esto
no es posible, debera justificarse con base en la linealidad
farmacocinética.

B.3.2. Determinacion de las caracteristicas de disolucién
de productos de fuentes miiltiples en la consideracién
de un bioexencién basada en el sistema de clasificacién
biofarmacéutica (bcs).

Para la exencion de un estudio de bioequivalencia (BE) in
vivo para un producto de liberacion inmediata, el producto
multifuente debe exhibir caracteristicas muy rapidas o rapidas
de disolucién in vitro, dependiendo de las propiedades de
BCS del IFA. Los datos in vitro también deben demostrar
la similitud de perfiles de disolucion entre los productos de
fuentes multiples y de comparacion.

B.3.2.1. Ifas de disolucién muy ripida.

Un producto multifuente se considera que es de disolucion
muy rapida cuando no menos del 85% de la cantidad declarada
del IFA se disuelve en 15 minutos a 37 = 1 oC usando un
aparato de paleta a 75 rpm o un aparato de canastilla a 100
rpm en un volumen de 900 ml o menos en cada uno de los
siguientes medios:

-- PH 1,2 soluciéon de HCI o tampoén.

-- Un tampon de acetato pH 4,5.

-- Un tampén de fosfato pH 6,8.

Se recomiendan tampones farmacopeicos (por ejemplo
Ph.Int.) para su uso en estos tres valores de pH. Los
tensioactivos no deben ser utilizados en los medios de
disolucion. Se pueden utilizar enzimas (pepsinaapH 1,2 y
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pancreatina a pH 6.8) si el producto farmacéutico contiene gelatina (por ejemplo, capsulas o comprimidos oblongos) debido
a la posibilidad de entrecruzamiento (Véase también la seccién 10.2, perfiles de disolucién comparativos.)

B.3.2.2. Ifas de disolucién ripida.

Un producto multifuente se considera que es de disolucién rapida cuando no menos del 85% de la cantidad declarada de la
IFA se disuelve en 30 minutos a 37 + 1 oC usando un aparato de paleta a 75 rpm o un aparato de canastilla a 100 rpm en un
volumen de 900 ml o menos en cada uno de los siguientes medios:

-- pH 1,2 solucién de HCI o tampon.

-- pH 4,5 tampén de acetato.

-- pH 6,8 tampdn de fosfato.

Los tensioactivos no deben ser utilizados en los medios de disolucion. Se pueden utilizar enzimas (pepsina a pH 1,2 y
pancreatina a pH 6.8) si el producto farmacéutico contiene gelatina {por ejemplo, cdpsulas o comprimidos oblongos) debido
a la posibilidad de entrecruzamiento.

B.3.3. Calificacién para una bioexencién basada en el sistema de clasificacién biofarmacéutica bes.

Un bioexencidn basada en el BCS considera:

a) La solubilidad y la permeabilidad intestinal del IFA (ver seccién 10.1);

b) La similitud de los perfiles de disolucién de los productos de fuentes multlples y de comparacién en medios de pH 1.2,
4.5 y 6.8 (véase mas adelante);

c) Los excipientes utilizados en la formulacién (véase mas adelante);

d) Los riesgos de una decision de bioexencion incorrecta en términos del indice terapéutico e indicaciones clinicas parael IFA.

Solo cuando hay una relacion beneficio-riesgo aceptable en términos de salud publica se pueden aplicar métodos in vitro
como los descritos en esta seccidon, como una prueba de la equivalencia del producto.

ANEXO C
{normativo)
Listado priorizado de los principios activos que requieren demostracién de equivalencia terapéutica

_ Principio active

FENITOINA IN VIVO 14 LEVOTIROXINA [N VIVO

1

2 CARBAMAZEPINA IN VIVO 15 TACROLIMUS IN VIVO
3 ACIDO VALPROICO IN VIVO 16 IMATINIB IN VIVO
4 CICLOSPORINA IN VIVO 17 CARVEDILOL IN VIVO
5 VERAPAMILO IN VIVO 18 IRBERSARTAN IN VIVO
6 DIGOXINA IN VIVO 19 AMIODARONA IN VITRO
7 WARFARINA IN VIVO 20 ATENOLOL IN VITRO
8 EFAVIRENZ IN VIVO 21 BICALUTAMIDA IN VITRO
9 LOPINAVIR + RITONAVIR IN VIVO 22 BROMOCRIPTINA I[N VITRO
10 MICOFENOLATO IN VIVO 23 CLOZAPINA IN VITRO
11 CLOPIDOGREL IN VIVO 24 LEFLUNOMIDA IN VITRO
12 LAMOTRIGINA IN VIVO 25 PRIMIDONA IN VITRO

13 LEVODOPA CARBIDOPA IN VIVO

Fuente: Listado de principios activos que requieren demostracion de Bioequivalencia, publicados por El
Salvador y Costa Rica

Nota: La Direccion de Farmacia actualizara una vez al afio el listado vigente de productos sujetos a
demostracién de equivalencia terapéutica, el cual se publicara de manera oficial.

-ULTIMA LiNEA-
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MINISTERIO DE ECONOMIA FAMILIAR,
COMUNITARIA, COOPERATIVA Y ASOCIATIVA

Reg. 2021-4059 - M.83414971 - Valor C$ 95.00

CONVOCATORIA PUBLICA
CONTRATACION DE PERSONAL
Proyecto de Desarrollo Sostenible de los Medios de
Vida de las Familias Rurales en el Corredor Seco de
Nicaragua
NICAVIDA

Nombre de la Contratacién: “CONTRATACION DE
AUXILIAR ADMINISTRATIVO”
Estimados Seiiores:

El Gobierno de la Republica de Nicaragua ha obtenido
financiamiento del fondo internacional de Desarrollo
Agricola FIDA, segin Convenio de Financiacién Préstamo
No. 2000001603 suscrito el 27 de octubre y 08 de
noviembre de 2016 en Roma, [talia y Managua, Nicaragua,
respectivamente, entre la Republica de Nicaragua y el
Fondo Internacional de Desarrollo Agricola, por un monto
de US$20,504,000.00 (Veinte millones quinientos cuatro
mil dolares) para financiar el Proyecto de Desarrollo
Sostenible de los Medios de Vida de las Familias Rurales
en el Corredor Seco de Nicaragua (NICAVIDA).

Los servicios comprenden en desarrollar las actividades
necesarias para el cumplimiento efectivo de los objetivos y
metas propuestas en el perfil de cargo aprobado porel FIDA.

El Proyecto: Desarrollo Sostenible de los Medios de Vida
delas Familias Rurales en el Corredor Seco de Nicaragua
(NICAVIDA). A través del Ministerio de Economia
Familiar, Comunitaria, Cooperativa y Asociativa; invita a
todos los interesados en aplicar al cargo de “AUXILIAR
ADMINISTRATIVO?”, para laborar en la Sede Central
del MEFCCA. Presentar expresion de interés que indique
que estan cualificados para aplicar al cargo mediante los
siguientes documentos: hoja de vida (CV) y documentos
soportes.

Los criterios para la seleccién son:

- Licenciado (a) en Contadurfia Piblica y Finanzas o
Administracion de Empresas.

- Experiencia minima de 3 afios en cargos similares manejo
de leyes tributarias y normas presupuestarias, experienciaen
gestiones administrativas, medios de transporte, manejo de
fondos de caja chica, fondos rotativos y manejo de archivo.
-Habilidades y destrezas: Manejo de paquetes computarizados
Microsoft Office en ambiente Windows.

Dicha convocatoria estd basada de acuerdo a lo establecido
en el numeral II Disposiciones de Ejecucién del Convenio,
del Proyecto NICAVIDA, los interesados seran seleccionados
segin laNormativay Ley 476 “Ley de Servicio Civil y de la
Carrera Administrativa” capitulo IT Sistema de Gestion. Las
expresiones de interés y documentos soportes deberan ser
remitidas por escrito a la siguiente Direccion: Division de

Recursos Humanos del Ministerio de Economia Familiar
(MEFCCA). Atencion: Josefa de Jesus Pérez - Responsable
de RRHH y Manuel Larios — Director General de Cooperacion
y Proyectos - MEFCCA. Direccion: Kilémetro 8 ' carretera
a Masaya, frente al MAG, a mas tardar el dia viernes 03
de diciembre 2021 a las 11:00 am.

(f) Manuel de Jesis Larios Treminio. Director General de
Cooperacion y Proyectos Ministerio de Economia Familiar,
Comunitaria, Cooperativa y Asociativa — MEFCCA.

Reg. 2021-03823

Queenel TomoIdelLibro de Resoluciones de Personalidad
Juridica que lleva la Delegacion Regional de la RACCS del
Ministerio de Economia Familiar, Comunitaria, Cooperativa
y Asociativa, en el Folio 25 se encuentra la Resolucién No.
002-2021-PJ-RCCS-MEFCCA, laque integray literalmente
dice: Resolucién No. 002-2021-PJ-RCCS-MEFCCA,
Region Autonoma Costa Caribe Sur, uno de Julio del afio
dos mil veintiuno, las dos de la tarde, en fecha treinta de
Junio del afio dos mil veintiuno, presenté solicitud de
inscripcion de Personalidad Juridicala COOPERATIVADE
PRODUCCIONAGROPECUARIADE TALENOR.L con
domicilio social en el Municipio de Bluefields, de la Region
Auténoma Costa Caribe Sur. Se constituye a las dos de la
tarde del dia treinta de Septiembre del afio dos mil veinte.
Se inicia con diecinueve (19) asociados, diez (10) hombres,
nueve (9) mujeres, cero (0) personas juridicas, con un capital
suscrito de C$19,000 (diecinueve mil cordobas netos) y un
capital pagado de C$4,750 (cuatro mil setecientos cincuenta
cordobas netos). Esta delegacion regional, con base en las
facultades que les han sido otorgadas por la ley 906, articulo
33 inciso 4) harealizado estudio a dicha solicitud verificando
el cumplimiento de los articulos 20, 23 de la Ley 499 Ley
General de Cooperativas de Nicaraguay de los articulos 5, 6,
8 y9del Decreto No. 91-2007 Reglamento de la Ley General
de Cooperativas y declara procedente; por tanto, Resuelve:
Apruébese la inscripcién y otoérguese la Personalidad
Juridica a la COOPERATIVA DE PRODUCCION
AGROPECUARIA DE TALENO R.L con el siguiente
Consejo de Administracion Provisional: Presidente (a):
Marcos Antonio Cundano Jiron; Vicepresidente (a):
Esperanza Del Carmen Rodriguez ; Secretario (a): Jacer
Bayardo Duartes Carmona; Tesorero (a): Hilda Gissell
Bermudez Rodriguez; Vocal: Margarito Antonio Oporta
Gonzalez. Certifiquese la presente Resolucidn, razénense
los documentos y devuélvanse las copias a los interesados,
archivindose el original en esta oficina. Publiquese la
Certificacion que de la presente se libre, en el Diario Oficial
La Gaceta. Firma perteneciente aMaylon Gregory Campbell,
Delegado Regional. (Hay un sello). Es conforme con su
original con el que debidamente fue cotejado a los uno dias
del mes de Julio del afio dos mil veintiuno. (f) Maylon
Gregory Campbell, Delegado Regional.

Reg. 2021-03824

Queenel Tomo I del Libro de Resoluciones de Personalidad
Juridica que lleva la Delegacion Regional de la RACCS del
Ministerio de Economia Familiar, Comunitaria, Cooperativa
y Asociativa, en el Folio 026 se encuentra la Resolucién
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No. 003-2021-PJ-RCCS-MEFCCA, la que integra y
literalmente dice: Resolucién No. 003-2021-PJ-RCCS-
MEFCCA, Region Auténoma Costa Caribe Sur, veinte de
Septiembre del afio dos mil veintiuno, las dos de la tarde,
en fecha veinte de Septiembre del afio dos mil veintiuno,
presento solicitud de inscripcion de Personalidad Juridica la
COOPERATIVA DE TRABAJO Y MANTENIMIENTO
VIAL CAMPOS VERDES R.L (COOTRAMACAVER.
R.L) con domicilio social en el Municipio de Kukra - Hill,
de la Region Auténoma Costa Caribe Sur. Se constituye
a las cuatro de la tarde del dia cuatro de Agosto del afio
dos mil veintiuno. Se inicia con once (11) asociados, ocho
(8) hombres, tres (3) mujeres, cero (0) personas juridicas,
con un capital suscrito de C$44,000 (cuarenta y cuatro mil
cordobas netos) y un capital pagado de C$11,000 (once
mil cérdobas netos). Esta delegacion regional, con base en
las facultades que les han sido otorgadas por la ley 906,
articulo 33 inciso 4) ha realizado estudio a dicha solicitud
verificando el cumplimiento de los articulos 20, 23 de la
Ley 499 Ley General de Cooperativas de Nicaragua y de los
articulos 5, 6, 8 y 9 del Decreto No. 91-2007 Reglamento de
la Ley General de Cooperativas y declara procedente; por
tanto, Resuelve: Apruébese la inscripcion y otérguese la
Personalidad Juridica ala COOPERATIVA DE TRABAJO
Y MANTENIMIENTO VIAL CAMPOS VERDES R.L
(COOTRAMACAVER. R.L) con el siguiente Consejo de
Administracion Provisional: Presidente (a): Sonia Maria
Castro Rodriguez; Vicepresidente (a): Noel De Jesus
Hurtado Mendez; Secretario (a): Miguel Enrique Tahin
Taleno; Tesorero (2): Gigaela Esmeralda Bello Calderon;
Vocal: Juan Ramon Ojeda Bello. Certifiquese la presente
Resolucion, razéonense los documentos y devuélvanse las
copias a los interesados, archivandose el original en esta
oficina. Publiquese la Certificacién que de la presente se
libre, en el Diario Oficial La Gaceta. Firma perteneciente
a Maylon Gregory Campbell, Delegado Regional. (Hay un
sello). Es conforme con su original con el que debidamente
fue cotejado a los veinte dias del mes de Septiembre del
afio dos mil veintiuno. (f) Maylon Gregory Campbell,
Delegado Regional.

Reg. 2021-03825

Queenel Tomo I del Libro de Resoluciones de Personalidad
Juridica que lleva la Delegacién Regional de 1a RACCS del
Ministerio de Economia Familiar, Comunitaria, Cooperativa
y Asociativa, en el Folio 24 se encuentra la Resolucion No.
001-2021-PJ-RCCS-MEFCCA, laque integray literalmente
dice: Resolucién No. 001-2021-PJ-RCCS-MEFCCA,
Region Autonoma Costa Caribe Sur, treinta de Junio del afio
dos mil veintiuno, las dos de latarde, en fecha treinta de Junio
del afio dos mil veintiuno, presenté solicitud de inscripcion
de Personalidad Juridica la COOPERATIVA DE PESCA
ARTESANALPUNTA MASAYAR.L. condomicilio social
enel Municipio de Bluefields, de la Region Auténoma Costa
Caribe Sur. Se constituye a las dos de la tarde del dia veinte
de Noviembre del aiio dos mil veinte. Se inicia con treinta y
cinco (35) asociados, veintiuno (21) hombres, catorce (14)
mujeres, cero (0) personas juridicas, con un capital suscrito
de C$19,600 (diecinueve mil seiscientos cérdobas netos)
y un capital pagado de C$4,900 (cuatro mil novecientos
cordobas netos). Esta delegacidn regional, con base en las

facultades que les han sido otorgadas por la ley 906, articulo
33 inciso 4) harealizado estudio adicha solicitud verificando
el cumplimiento de los articulos 20, 23 de la Ley 499 Ley
General de Cooperativas de Nicaragua y de los articulos 5, 6,
8 y 9 del Decreto No. 91-2007 Reglamento de la Ley General
de Cooperativas y declara procedente; por tanto, Resuelve:
Apruébese la inscripcion y otérguese la Personalidad Juridica
a la COOPERATIVA DE PESCA ARTESANAL PUNTA
MASAYA R.L. con el siguiente Consejo de Administracién
Provisional: Presidente (a): Miguel Angel Hammonds
Nickings; Vicepresidente (a): Marvin Rodolfo Hodgson
Barrera; Secretario (a): Gerardo Barrera Gutierrez;
Tesorero (a): Yajaira Jesenia Humphreys Cooper; Vocal:
Orlin Deloni Bartice Price. Certifiquese la presente
Resolucién, razonense los documentos y devuélvanse las
copias a los interesados, archivindose el original en esta
oficina. Publiquese la Certificacion que de la presente se
libre, en el Diario Oficial La Gaceta. Firma perteneciente
a Maylon Gregory Campbell, Delegado Regional. (Hay un
sello). Es conforme con su original con el que debidamente
fue cotejado a los uno dias del mes de Julio del afio dos
mil veintiuno. (f) Maylon Gregory Campbell, Delegado
Regional.

Reg. 2021-03826

El Ministerio de Economia Familiar Comunitaria,
Cooperativa y Asociativa en uso de las facultades que le
confiere la Ley 290

CERTIFICA

Que en el Tomo I del Libro de Resoluciones de
Reglamentos Internos que lleva la Direccion de Legalizacion
y Registro de la Direccién General de Asociatividad y
Fomento Cooperativo del Ministerio de Economia Familiar,
Comunitaria, Cooperativa y Asociativa, se encuentra
registrada en el folio 0278 la Resolucién N°005-2021-
RI-MA-MEFCCA que integra y literalmente dice:
Resolucién N°005-2021RI-MA-MEFCCA, Direccién
de Legalizacién y Registro, Ministerio de Economia
Familiar, Comunitaria, Cooperativa y Asociativa.
Managua veinticinco de Octubre del dos mil veintiuno,
a las dos de la tarde. En fecha veintisiete de Septiembre
del dos mil veintiuno, presenté solicitud de aprobacién
e inscripcion de Reglamento Interno la UNION DE
COOPERATIVAS DE TAXIS DE MANAGUA R.L.
(UNICOOTAXMA R.L.). Con Personalidad Juridica N°
680, del municipio de Managua departamento de Managua.
Consta Acta N° 54 del folio 087-095 de ASAMBLEA
EXTRAORDINARIA que fue celebradael veintiuno de Julio
del dos mil veintiuno. Esta Direccién de Legalizacién y
registro, con base en las facultades que le han sido otorgadas
por la Ley 906, articulo 33 inciso 4) ha realizado estudio a
dicha solicitud verificando el cumplimiento de la Ley 499
Ley General de Cooperativas de Nicaragua y del Decreto
No.91-2007, Reglamento de la Ley General de Cooperativas
y declara procedente; por tanto RESUELVE: Apruébese
la inscripcion de Reglamento Interno de la UNION DE
COOPERATIVAS DE TAXIS DE MANAGUA R.L.
(UNICOOTAXMA R.L.). Certifiquese la presente
Resolucidn razonense los documentos y devuélvanse las
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copias a los interesados, archivandose el original en esta
oficina. Publiquese la Certificacion que de la presente se
libre, en el Diario Oficial La Gaceta. Firma perteneciente
a Arlen Chévez Argiiello Directora de Legalizacién y
Registro. Es conforme asu original con el que debidamente
fue cotejado a los veinticinco dias del mes de Octubre del
dos mil veintiuno. (f) Arlen Chavez Argiiello Directora de
Legalizacion y Registro.

Reg. 2021-03827

El Ministerio de Economia Familiar Comunitaria,
Cooperativa y Asociativa en uso de las facultades que le
confiere la Ley 290

CERTIFICA

Queenel Tomo I del Libro de Resoluciones de Reforma de
Estatutos que lleva la Direccion de Legalizacion y Registro de
la Direccion General de Asociatividad y Fomento Cooperativo
del Ministerio de Economia Familiar, Comunitaria,
Cooperativa y Asociativa, se encuentra registrada en el
folio 0439 la Resolucién 009-2021-RE-MA-MEFCCA
que integra y literalmente dice: Resolucién N°009-
2021-RE-MA-MEFCCA, Direccién de Legalizacién y
Registro, Ministerio de Economia Familiar, Comunitaria,
Cooperativay Asociativa. Managua veintiseis de Octubre
del dos mil veintiuno, a las tres de la tarde. En fecha seis
de Octubre del dos mil veintiuno a las nueve de l1a maifiana,
presentd solicitud de aprobacién e inscripcion de Reforma
de Estatutos la COOPERATIVA DE TAXI URBANO DE
MANAGUA UNION R.L. Con Resolucion de Personalidad
Juridica N° 846. Siendo su domicilio social en el municipio
de Managua departamento de Managua. Consta Acta 101 del
folio 161-178 de ASAMBLEA EXTRAORDINARIA que fue
celebrada el nueve de Mayo del dos mil veintiuno en la cual
se aprob6 dicha reforma. Esta Direccién de Legalizacion y
registro, con base en las facultades que les han sido otorgadas
por la ley 906, articulo 33 inciso 4) ha realizado estudio a
dichasolicitud verificando el cumplimiento de la Ley General
de Cooperativas de Nicaragua y del Decreto No. 91-2007
Reglamento de la Ley General de Cooperativas y declara
procedente; portanto RESUELVE: Apruébese la inscripcion
de laReforma de Estatutos de la COOPERATIVA DE TAXI
URBANO DE MANAGUA UNION R.L. Certifiquese la
presente Resolucion razénense los documentos y devuélvanse
las copias a los interesados, archivandose el original en esta
oficina. Publiquese la Certificacién que de la presente se
libre, en el Diario Oficial La Gaceta. Firma perteneciente
a Arlen Chévez Argiiello Directora de Legalizacién y
Registro Ministerio de Economia Familiar, Comunitaria,
Cooperativa y Asociativa. Es conforme a su original con el
que fue debidamente cotejado a los veintiseis dias del mes
de Octubre del dos mil veintiuno. (f) Arlen Chavez Argiiello
Directora de Legalizacion y Registro.

MINISTERIO AGROPECUARIO

Reg. 2021-04033 — M. 83355641 — Valor C$ 95.00

AVISO DE LICITACION SELECTIVA
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Licitacion SelectivaN"MAG- MAG-DA-LS-045-40-11-2021
“CONTRATACION DE SERVICIOS DE TRANSMISION
DE DATOS E INTERNET PARA EL MAG CENTRALY
DELEGACIONES DEPARTAMENTALES”

El Ministerio Agropecuario invita a los proveedores, inscritos
enel Registro Central de Proveedores del Estado, a participar
en el proceso de “CONTRATACION DE SERVICIOS DE
TRANSMISIONDEDATOSEINTERNETPARAELMAG
CENTRALYDELEGACIONES DEPARTAMENTALES”

Los interesados podrén obtener mayor informacién a partir
del dia 22 de noviembre del corriente afio, en el Portal del
Sistema de Contrataciones Administrativas Electronicas

(SISCAE), pagina Web www.nicaraguacompra.gob.ni,
proceso del MAG No. 37 del aiio 2021,

(f) Arlan Antonio Lépez Obando Responsable de Divisién
de Adquisiciones (a.i)

DIRECCION GENERAL DE INGRESOS

Reg. 2021-04032 — M. 83318317 - Valor C$ 95.00

DIRECCION GENERAL DE INGRESOS
DIVISION DE ADQUISICIONES
AVISO A LICITACION SELECTIVA

La Direccion General de Ingresos, comunica a todos los
Proveedores del Estado, que a partir del dia lunes 22
noviembre del afio 2021, estara disponible en la pigina web
del SISCAE: www.nicaraguacompra.gob.ni, Convocatoria
al Pliego de Bases y Condiciones del proceso de Licitacion
Selectiva: “Adquisicién de Computadoras”.

Licitaciéon Selectiva N°: 10-DGI/2021

Objeto de la Contratacién: “Adquisicién de
Computadoras”.

Entidad Contratante: Direccién General de Ingresos.

La contratacion antes descrita es financiada con fondos
propios, provenientes del presupuesto General de la Republica
de Nicaragua correspondiente al periodo 2021.

Los bienes objeto de esta contratacion deberan ser entregados
de conformidad a las especificaciones técnicas contenidas
en el Pliego de Bases y Condiciones.

(f) Cra. Claudia Carranza Medrano Directora de Division
de Adquisiciones Direccion General de Ingresos

LOTERIiA NACIONAL

Reg. 2021-04062 - M. 83458890 - Valor C$ 95.00

v A RSO
FIRMA
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El Departamento de Adquisiciones de Loteria Nacional,
ubicada en el Centro Comercial Camino de Oriente, frente
al BAC- Managua, en cumplimiento a lo establecido en el
Articulo 98 del Reglamento General a la Ley No. 737, Ley
de Contrataciones Administrativas del Sector Publico v,
informa que en el portal web del Sistema de Contrataciones
Administrativas Electronicas (SISCAE), pueden acceder al
siguiente procedimiento de contratacién, a partir del lunes
22 de noviembre del afio 2021.
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ipe de - Objeto de la
procedimiento Descripcion .
E contratacion
y niimero
IContratacion de una firma [Contratar los servicios de
Contratacién  [consultora para desarrollarjuna firma consultora para

por Concurso  {Sistema Automatizado
[LN-001-2021 |de N6mina de Recursos
Humanos

que desarrolle el sistema
de nomina de Recurso
Humanos

Paramayor informacion, pueden escribir al correo electrénico
jicabalceta@loterianacional.com.ni, teléfono 22770479,

Managua, 16 de noviembre del 2021. (f) Julia Icabalceta
Olivas, Jefa de Adquisiciones Loteria Nacional.

SUPERINTENDENCIA DE BANCOS
Y DE OTRAS INSTITUCIONES FINANCIERAS

Reg. 2021-04408 — M. 13022137 - Valor CS$ 855.00

Resolucion N° CD-SIBOIF-1269-4-SEP10-2021
De fecha 10 de septiembre de 2021

NORMA SOBRE IMPOSICION DE SANCIONES A
LAS ENTIDADES DEL MERCADO DE VALORES
POR INCUMPLIMIENTOS EN MATERIA DE
PREVENCION DE LAVADO DE DINERO,
FINANCIAMIENTO AL TERRORISMO Y
FINANCIAMIENTO A LA PROLIFERACION DE
ARMAS DE DESTRUCCION MASIVA

El Consejo Directivo de la Superintendencia de Bancos y
de Otras Instituciones Financieras,

CONSIDERANDO

I
Que de conformidad con el articulo 99 de la “Constitucién
Politica de la Republica de Nicaragua”, los bancos y otras
instituciones financieras, privadas y estatales, estan bajo la
supervision, regulacion y fiscalizacion de la Superintendencia
de Bancos y de Otras Instituciones Financieras.

II
Que de conformidad con los articulos 9, numeral 1), y 30,
literala)delaLey No.977,“Ley Contrael Lavado de Activos,
el Financiamiento al Terrorismo y el Financiamiento a la
Proliferacion de Armas de Destrucciéon Masiva”, publicada

en La Gaceta, Diario Oficial No. 138, del 20 de julio de
2018, en adelante Ley No. 977, contenida en la Ley No.
974, Ley del Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia
de Bancay Finanzas, publicada en La Gaceta, Diario Oficial
No. 164, del 27 de agosto de 2018, y sus reformas (Ley del
Digesto Juridico); es facultad de la Superintendencia de
Bancos y de Otras Instituciones Financieras, en adelante la
Superintendencia, en relacién a los sujetos obligados que
estan bajo su supervision y en el ambito de la prevencién
del lavado de activos, financiamiento al terrorismo y el
financiamiento a la proliferacion de armas de destruccion
masiva, establecer las medidas administrativas regulatorias,
supervisar su cumplimiento, aplicar las medidas correctivas
y sanciones administrativas que correspondan, segin sus
facultades de ley.

I

Que el articulo 36 de la referida Ley No. 977, faculta a los
supervisores a “...ordenar la implementacién de medidas
correctivas e imponer sanciones a los Sujetos Obligados
y/o a sus directores, gerentes administrativos y oficiales de
cumplimiento, segtin corresponda, por el incumplimiento de
las obligaciones de prevencion del LA/FT/FP que les sean
aplicables, sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacion
penal”.

v

Que el articulo 212, parrafo segundo, de la Ley No. 587, “Ley
de Mercado de Capitales”, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial No. 22, del 15 de noviembre de 2006, reformado por
la Ley No. 1079, Ley de Reforma a la Ley No. 587, Ley
de Mercado de Capitales, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial No. 160, del 26 de agosto de 2021; establece que:
“El Consejo Directivo de la Superintendencia dictard las
normas generales que deben observar las instituciones
financieras pertenecientes al mercado de capitales que
estdn reguladas en esta ley, que son Sujetos Obligados de
conformidad con la legislacion que regula la materia en
contradel LA/FT/FP; asi como, las normas necesarias en las
que se establezcan infraccionesy sanciones administrativas,
cuando en aumento de sus riesgos: legal, operacional o
reputacional, incurran en deficiencias o incumplimientos
a las disposiciones legales, reglamentarias o normativas
emitidas por autoridad competente, asi como resoluciones,
directrices o instrucciones del Superintendente para prevenir
el LA/FT/FP, las que serdn sancionadas por cada infraccion
segun la gravedad de estas... ", dentro de los rangos previstos
en el referido articulo.

A%
Que de acuerdo a las consideraciones antes expuestas y con
base a la facultad establecida en los articulos 3, numerales
2)y 12),y 10, numerales 1),2) y 5) de la Ley No. 316, “Ley
de la Superintendencia de Bancos y de Otras Instituciones
Financieras”, publicada en La Gaceta, Diario Oficial No.
196, del 14 de octubre de 1999, reformado este ultimo en su
numeral 5) por la Ley No. 1080, “Ley de Reforma a la Ley
No. 316, Ley de la Superintendencia de Bancos y de Otras
Instituciones Financieras”, publicada en La Gaceta, Diario
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Oficial No. 160, del 26 de agosto de 2021; y articulos 6,
inciso b), y 212 de la citada Ley No. 587, Ley de Mercado
de Capitales.

En uso de sus facultades,
HA DICTADO

La siguiente:
CD-SIBOIF-1269-4-SEP10-2021

NORMA SOBRE IMPOSICION DE SANCIONES A
LAS ENTIDADES DEL MERCADO DE VALORES
POR INCUMPLIMIENTOS EN MATERIA DE
PREVENCION DE LAVADO DE DINERO,
FINANCIAMIENTO AL TERRORISMO Y
FINANCIAMIENTO A LA PROLIFERACION DE
ARMAS DE DESTRUCCION MASIVA

CAPITULO I
CONCEPTOS, OBJETO Y ALCANCE

Articulo 1. Conceptos.- Para los fines de aplicacion de las
disposiciones contenidas en la presente norma, los términos
indicados en el presente articulo, tanto en mayusculas como
en minuasculas, singular o plural, tendran los significados
siguientes:

a) Entidad o entidades del mercado de valores: Entidades
que facilitan o prestan servicios de intermediacién bursatil,
tales como, bolsas de valores, puestos de bolsa, centrales
de valores, sociedades de compensacion y liquidacion de
valores, sociedades administradoras de fondos de inversidn,
sociedades administradoras de fondos de titularizacion y
demas instituciones supervisadas de conformidad con la
Ley No. 587, Ley de Mercado de Capitales.

b) LA/FT/FP: Lavado de activos, financiamiento al
terrorismo y financiamiento a la proliferacién de armas de
destruccién masiva.

c) Ley 587: Ley de Mercados de Capitales, publicada en La
Gaceta, Diario Oficial, Nimero 222, del 15 de noviembre
del 2006, contenida en la Ley No. 974, Ley del Digesto
Juridico Nicaragiiense de la Materia de Banca y Finanzas,
publicada en La Gaceta, Diario Oficial No. 164, del 27 de
agosto de 2018, y sus reformas.

d)Ley977 o Ley Contra LA/FT/FP: LeyNo.977, Ley Contra
el Lavado de Activos, el Financiamiento al Terrorismo y el
Financiamiento a la Proliferacion de Armas de Destruccion
Masiva, aprobada el 16 de Julio del 2018. Publicada en La
Gaceta Diario Oficial No. 138 del 20 de Julio del 2018,
contenida en la Ley No. 974, Ley del Digesto Juridico
Nicaragiiense de la Materia de Banca y Finanzas, publicada
en La Gaceta, Diario Oficial No. 164, del 27 de agosto de
2018, y sus reformas.

¢) Norma PLD/FT: Norma para la Gestion de Prevencion

de los Riesgos del Lavado de Dinero, Bienes o Activos; y
del Financiamiento al Terrorismo, contenida en Resolucién
No.CD-SIBOIF-524-1-MAR5-2008 del 5 de marzo del 2008
y publicada en La Gaceta, Diario Oficial No. 63, 64, 65, 66
y 67,del 4,7, 8,9 y 10 de abril del 2008, respectivamente;
y sus reformas.

f) Norma GPR-FT/FP: Resolucién No CD-SIBOIF-980-
I-ENE18-2017 “Norma para la Gestion y Prevencién de
los Riesgos de Financiamiento al Terrorismo; y, de la
Financiacion de la Proliferacién de Armas de Destruccién
Masiva, de fecha 18 de enero de 2017, publicada en La
Gaceta No. 27 del 08 de febrero del 2017; y sus reformas.

g) PLA/FT/FP: Prevencion de los riesgos de lavado de
activos, financiamiento al terrorismo y financiamiento a la
proliferacion de las armas de destruccion masiva.

h) Superintendencia: Superintendencia de Bancos y de
Otras Instituciones Financieras.

i) Superintendente: Superintendente de Bancos y de Otras
Instituciones Financieras.

Articulo 2. Objeto.- La presente norma tiene por objeto
establecer las infracciones y sanciones aplicables a las
entidades del mercado de valores por incumplimiento de
las obligaciones establecidas en la Ley 977, Norma PLD/
FT, Norma GPR-FT/FP y demas disposiciones legales y
normativas para la gestién de los riesgos de LA/FT/FP,
dentro de la clasificacion y rangos previstos en el articulo
212 de la Ley 587.

Articulo 3. Alcance.- Las disposiciones de la presente
norma son aplicables a las entidades del mercado de valores
sujetas a la autorizacion, regulacion, supervisién, vigilanciay
fiscalizacion de la Superintendencia, asi como a las personas
naturales miembros de dichas entidades que intervengan
directa o indirectamente en sus operaciones o transacciones
bursétiles, que son Sujetos Obligados de conformidad con
la legislacién que regula la materia en contra del LA/FT/FP.

CAPITULO II
INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 4. Infracciones y montos.- Las entidades
del mercado de valores, sin perjuicio de las demas
responsabilidades penales, civiles y administrativas que de
conformidad con las leyes aplicables se les puedan establecer,
seran sancionadas pecuniariamente por el Superintendente
por las infracciones que cometan a las disposiciones legales y
normativas en materiade PLA/FT/FP, de lamanerasiguiente:

a. Rangos:

1. Infracciones menos graves: multas de 5,000 hasta 15,000
unidades de multa.

2. Infracciones graves: multas de 15,001 hasta 30,000
unidades de multa.
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3. Infracciones muy graves: multas de 30,001 hasta 50,000
unidades de multa,

b. Infracciones:
1. Infracciones menos graves:

i. Cuando el programa de capacitacion de PLA/FT/FP fuere
deficiente, inadecuado o incongruente en relaciéon a la
complejidad, tamafio o perfil de riesgo de la institucion; o
dicho programa fuere ejecutado en forma deficiente.

ii. Cuando existiendo el Codigo de Conducta, este fuere
inadecuado o insuficiente respecto a las politicas adoptadas
por la Junta Directiva de la institucién para el Programa de
PLA/FT/FP.

iii. Cuando la institucién notifique de forma extemporanea
cambios en su Administrador PLA/FT/FP o Suplente o lo
notifique incumpliendo con los requisitos de informacién
que debe remitir.

iv. Enviar fuera del plazo establecido o en forma incompleta
o inexacta la informacion que las instituciones deban remitir
alaSuperintendencia, ocasional o periodicamente, conforme
a ley, normas o instrucciones del Superintendente.

v. Enviar fuera del plazo establecido los reportes de
transacciones en efectivo (RTE) mensuales que deben ser
remitidos de conformidad a las leyes y normativa de la
materia emitida por la autoridad competente.

2. Infracciones graves:

i. Cuando el Programa de PLA/FT/FP presentare deficiencias,
tanto en su contenido, como en su ejecucioén o gestion, entre
las que se mencionan:

A. Cuando su implementacién, ejecucién o gestién sea
deficiente, o aumente el perfil de riesgo de la entidad.

B. Cuando el Manual de Politicas y Procedimientos Internos
o Manual de Cumplimiento de PLA/FT/FP no se encuentre
actualizado conforme a la ley y normativa de la materia, o
aprobado por la junta directiva de la entidad.

C. Cuando existiendo el Manual de PLA/FT/FP, éste sea
inadecuado o incongruente respecto a la complejidad de los
productos y servicios financieros, tecnologia de servicios y
negocios o perfil de riesgo de la entidad.

D. Cuando existiendo el Manual de PLA/FT/FP, éste no
contenga procedimientos especificos para:

D1. La administracion, respaldo, resguardo, custodia,
conservacién,_mantenimiento y controles de acceso a los
registros, archivos, expedientes y demas datos, ya sean en
forma fisica o electrénica, que, de conformidad a las leyes
y normativa para la prevencion de LA/FT/FP, estén sujetos

a conservacion por el plazo legal, o bien que, existiendo
estos procedimientos, sean inadecuados o deficientes o estén
siendo aplicados en forma deficiente.

D2. La deteccién temprana, andlisis, indagacion,
escalamiento, documentacién y reporte a la autoridad
competente segin proceda, de operaciones o transacciones
inusuales calificadas como sospechosas de constituir LA/
FT/FP, o cuando existiendo estos procedimientos, sean
inadecuados o deficientes, o estén siendo aplicados en forma
deficiente o las herramientas utilizadas para el monitoreo
de transacciones no sea acorde a la complejidad y volumen
de operaciones de la entidad.

D3. Cuando las medidas de debida diligencia incluidas en
el mismo no se ajusten a los riesgos identificados en la
evaluacion nacional de riesgo LA/FT/FP o la evaluacién
sectorial o de su propia evaluacién institucional de estos
riesgos.

E. Cuando ladocumentacion fisica o electrénicareferente ala
identificacion del cliente o su beneficiario final o las medidas
de verificacion y conocimiento del cliente sea incompleta,
desactualizada o improcedente de conformidad con los
requerimientos minimos de las leyes y la normativa de la
materia o respecto a las politicas “Conozca su Cliente” de la
propia entidad, o que en su aplicacién denoten unarealizacion
inadecuada, débil o deficiente de Debida Diligencia.

F. Enviar en forma incompleta o inexacta los reportes de
transacciones en efectivo mensuales que deben ser remitidos
de conformidad a las leyes y normativa de la materia emitida
por la autoridad competente.

G. Cuando la entidad no cuente con politicas 0 no tome
las acciones necesarias o previsibles, ante la ausencia
simultanea del Administrador de Prevencién LA/FT/FP y
de su suplente, que garanticen la continuidad y efectividad
de dicho Programa, de conformidad a las disposiciones
contempladas en la normativa y legislacién aplicable.

H. Cuando el Superintendente determine que el Administrador
de Prevenciéon LA/FT/FP no reline una, varias o todas de las
condiciones siguientes:

H1.Noestd investido de la debida autoridad e independencia
organica, administrativa y funcional.

H2.No cuenta con la formacién, entrenamiento o experiencia
que esta funcidn requiere.

H3. No cumpla o cumpla deficientemente las funciones que
le corresponden de conformidad con las leyes y normativa
de la materia u otras que le sean aplicables.

I. Cuando los recursos financieros, humanos, tecnoldgicos
y materiales asignados por la junta directiva para realizar
la labor de ejecucién del Programa de PLA/FT/FP no son
acordes al volumen, complejidad de sus productos y servicios
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financieros, tecnologia de servicios y negocios o perfil de
riesgo de la entidad.

J. Cuando no cuente conun programa formal de capacitacion
de PLA/FT/FP o contando con dicho programa no evidencie la
aprobacion de la asignacién presupuestaria para su ejecucion.

K. Cuando no cuente con un Cédigo de Conducta que retna
las politicas adoptadas por la Junta Directiva de la institucion
para el Programa de PLA/FT/FP.

L. Por la contratacion o realizacién extemporinea de la
auditoria externa excediendo los plazos que establece la
normativa que regula la materia de auditoria externa, para la
verificacion de la eficacia y calidad del Programa de PLA/
FT/FP, de conformidad a la ley y normativa de la materia.

M. Cuando el programa de prevencién y las medidas
contenidas en este no se ajusten a los resultados de la
evaluacion nacional de riesgos de LA/FT/FP o la evaluacién
sectorial o de su propia evaluacion institucional de estos
riesgos, lo cual genera un aumento del perfil de riesgos de
la institucidn.

ii. Cuando la junta directiva o el Comité de PLA/FT/FPde la
entidad no dé respuesta a los requerimientos planteados por
el Administrador de Prevencion LA/FT/FP, sobre necesidades
de recursos para la ejecucion efectiva del Programa de
Prevencion o hechos que impidan la adecuada ejecucion de
dicho Programa.

iii. Cuando la Junta Directiva no garantice u obstaculice la
labor o la capacitacion del Administrador de Prevencion LA/
FT/FP, o debilite el desarrollo del programa de capacitacion
de la entidad.

iv. Cuando la entidad no entregue los requerimientos de
informacion que el Superintendente efectie, ya sea para
la realizacion de sus actividades de supervision in situ, a
distancia o extra situ o para el monitoreo de cumplimiento
de obligaciones periédicas o las que de manera particular
les requiera, o no brinde a los supervisores delegados las
condiciones minimas requeridas para el desarrollo de sus
labores de inspeccidn.

v. Cuando la persona que ostente cualquiera de las categorias
siguientes: representante legal, director, gerente, funcionario
oAdministrador de Prevencién LA/FT/FP, como responsables
de la aplicacion de las leyes y normativas de la materia,
cumpla deficientemente sus funciones o responsabilidades
que la legislacion le asigna o las que le asignen las politicas
y disposiciones internas de la propia institucion.

vi, Cuando la entidad no haya actualizado su evaluacion
individual de riesgos de LA/FT/FP conforme a las
disposiciones legales y normativas aplicables; o no haya
establecido en sus politicas la metodologia o la frecuencia
para elaborar o actualizar la evaluacion antes mencionada,
aumentando el perfil de riesgo de la institucion.

3. Infracciones muy graves:

i. Cuando la entidad no cuente con un Programa de PLA/FT/
FP de conformidad con las leyes y normativa de la materia.

ii. Cuando el Programa de PLA/FT/FP presentare deficiencias,
tanto en su contenido, como en su ejecucidon o gestion, se
aplicara la sancién respectiva segun se determinen dichas
deficiencias, entre las que se mencionan:

A. No enviar los reportes mensuales de transacciones en
efectivo (RTE), que deben ser remitidos de conformidad a
las leyes y normativa de la materia emitida por la autoridad
competente.

B. No informar a la autoridad competente de conformidad
con las disposiciones normativas emitidas por esta, sobre
la no realizacion de transacciones en efectivo reportables
en el mes.

C. Cuando la entidad no cuente con un Administrador de
Prevencion LA/FT/FP y su respectivo suplente, nombrados
por lajunta directiva ante quien debe reportar administrativa,
orgdnica y funcionalmente, dedicado exclusivamente a la
implementacion, capacitacion y seguimiento del Programa
de PLA/FT/FP.

D. Cuando la entidad nombre o asigne al Administrador de
Prevencion LA/FT/FP para ejercer otro cargo o funciones
simultaneamente sin haber obtenido previamente la
autorizacion del Superintendente.

E. Cuando Auditoria Interna no evidencie haber auditado al
menos una vez al afio, los componentes del Sistema Integral
de Prevencion y Administracion de los Riesgos de LA/FT/FP
(SIPAR LA/FT/FP) o Programa de Prevencion de la entidad
determinados segiin sumatrizde riesgo LA/FT/FP, evaluando
los aspectos minimos establecidos en la normativa que
regula la materia de LA/FT/FP; o que habiéndola realizado
no se pronuncie en su respectivo informe sobre la calidad,
suficiencia y efectividad del mismo.

F. Por la no realizacién de la auditoria externa para la
verificacion de la eficacia y calidad del Programa de PLA/
FT/FP, de conformidad a la ley y normativa de la materia.

G. Cuando la entidad no cumpla con laobligacion de realizar
su evaluacién institucional de riesgos de LA/FT/FP de
conformidad con lo establecido en las leyes de la materia y
sus politicas y metodologias internas.

H. Cuando la entidad no cuente con las metodologias
aprobadas por la Junta Directiva para efectuar la evaluacion
institucional de riesgos de LA/FT/FP.

iii. Cuando la institucion no haya efectuado su evaluacion
individual de riesgos de LA/FT/FP conforme a las
disposiciones legales y normativas aplicables o habiéndola
efectuado, no evidencie haber considerado parasurealizacion

11613



22-11-2021

LA GACETA - DIARIO OFICIAL 215

en lo que le sean aplicables, las amenazas, vulnerabilidades
y riesgos identificados en la Evaluacion Nacional de Riesgo
de LA/FT/FP o en las Evaluaciones sectoriales de estos
riesgos que se le hayan comunicado.

iv. Cuando no evidencie que los resultados de su Evaluacién
Individual de Riesgos de LA/FT/FP fue comunicada y
aprobada por la Junta Directiva u érgano equivalente, o que no
evidencie haber establecido una estrategia institucional para
hacer frente a los mayores y menores riesgos identificados,
consurespectivo Plan Institucional de Accion para atenderlos.

v. Cuando no evidencie que las medidas establecidas en
su Programa de Prevencion de LA/FT/FP estdn disefiadas
a partir de los resultados de su Evaluacion Individual de
Riesgos de LA/FT/FP.

vi. Cuando laentidad no cumplacon la obligacidn de reportar
a la autoridad competente segin la ley de la materia, las
operaciones o transacciones inusuales que sean sospechosas
de constituir delito de LA/FT/FP.

vii. Cuando el director, representante, gerente, ejecutivo
principal, funcionario, Administrador de Prevencién LA/FT/
FP, auditor interno o cualquier otro empleado de la entidad
que revele, divulgue o informe directa o indirectamente al
cliente que su transaccion esta siendo analizada o considerada
para un posible ROS de LA/FT/FP, o, que le informe que se
presentara o presento dicho reporte, serd sancionado con multa
equivalente entre cuatro y ocho veces su salario mensual. En
el caso de los directores, la multa sera entre diez y cincuenta
mil unidades de multa. Lo anterior, es sin perjuicio de las
responsabilidades y demds consecuencias penales, civiles
y administrativas que se deriven de conformidad con las
leyes respectivas.

viii. Cuando el Administrador de Prevencion LA/FT/FP
no informe al Superintendente u oculte informacion sobre
hechos que impidan el adecuado desempefio de su labor
de supervisién, una vez que no hayan sido resueltos por la
direccion de la entidad pese arequerirse atencion inmediata;
sin perjuicio de su destitucion de acuerdo a la gravedad del
hecho ocultado acriterio técnico del Superintendente y demés
consecuencias legales que de ello se deriven.

ix. Cuando la persona que ostente cualquiera de las categorias
siguientes: representante legal, director, gerente, funcionario,
Administrador de Prevencién LA/FT/FP, como responsables
de la aplicacion de las leyes y normativas de la materia, no
cumpla sus funciones o responsabilidades que la legislacion
le asigna o las que le asignen las politicas y disposiciones
internas de la propia institucién.

Articulo 5. Otras infracciones.- El director, representante,
gerente, ejecutivo principal, funcionario, administrador de
prevencion de los riesgos de LA/FT/FP, auditor interno o
cualquier otro empleado de la entidad supervisada, que
alteren o desfiguren datos o antecedentes en los balances,
libros, estados, cuentas, correspondencia u otro documento

cualquiera o que oculten o eviten que se conozca de los
mismos o destruyan estos elementos, con el fin de dificultar,
desviar o eludir la fiscalizacién, supervisién o inspeccién
que corresponde ejercer a la Superintendencia de acuerdo
con la Ley, sera sancionado sin perjuicio de las sanciones
penales que correspondan, con una multa equivalente a un
minimo de dos veces su salario mensual hasta seis veces su
salario mensual. Para el caso de los directores la sancién
sera de un minimo de diez mil hasta cincuenta mil unidades
de multa, de acuerdo con la gravedad de la falta.

Articulo 6. Sanciones por reincidencia.- En el caso de las
infracciones muy graves o sureincidencia, el Superintendente
podrd accesoriamente ordenar la remocién definitiva del
cargo del infractor.

De conformidad con la facultad que le otorga el articulo
212 de la Ley No. 587, el Superintendente, en forma
separada o en conjunto con las sanciones pecuniarias por
las infracciones cometidas al marco legal y normativo
contra el LA/FT/FP, podra aplicar una o més de la gama de
sanciones siguientes: suspension temporal de determinadas
o todas las operaciones afectadas por las deficiencias del
programa de prevencién de LA/FT/FP, hasta la cancelacion
de la autorizacién otorgada, planes de accién por el plazo que
el Superintendente determine, amonestaciones, separacién
temporal de funcionarios y empleados, incluyendo a
miembros de junta directiva, representantes, presidente
ejecutivo, gerente general o principal ejecutivo de direccion,
al administrador de prevencion de LA/FT/FP o su suplente,
o al auditor interno.

CAPITULO 111
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 7. Derogacién.- Se deroga la Norma sobre
Imposicién de Sanciones a las Entidades del Mercado de
Valores por Incumplimientos en Materia de Prevencién
de Lavado de Dinero, Financiamiento al Terrorismo y
Financiamiento a la Proliferacién de Armas de Destruccién
Masiva, contenida en Resoluciéon No.CD-SIBOIF-1138-1-
NOV13-2019, de fecha 13 de noviembre de 2019, publicada
en La Gaceta, Diario Oficial No. 233, del 5 de diciembre
de 2019.

Articulo 8. Vigencia.- Lapresente norma entrard en vigencia
a partir de su notificacion, sin perjuicio de su posterior
publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

(F) llegible Magaly Maria Saenz Ulloa (F) Ilegible (Luis
Angel Montenegro E) (F) Ilegible Fausto Reyes (F) Ilegible
(Silvio Moisés Casco Marenco) (F) Ilegible (Ervin Antonio
Vargas Pérez). (F) SAUL CASTELLON TORREZ,
Secretario Ad Hoc Consejo Directivo SIBOIF.

Reg. 2021-04409 — M. 13022137 — Valor C$ 665.00

Resolucién No. CD-SIBOIF-1269-5-SEP10-2021
De fecha 10 de septiembre de 2021
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NORMA DE IMPOSICION DE SANCIONES
APLICABLES A LAS ENTIDADES DEL MERCADO
DE VALORES POR INCUMPLIMIENTO DEL
DECRETO No. 17-2014, PUBLICADO EN LA
GACETA No. 61, DEL 31 DE MARZO DE 2014.

CONSIDERANDO

1
Que de conformidad con el articulo 99, de la “Constitucién
Politica de la Republica de Nicaragua”, vigente, los bancos
y otras instituciones financieras, privadas y estatales,
estdn bajo la supervision, regulaciéon y fiscalizacion de
esta Superintendencia de Bancos y de Otras Instituciones
Financieras.

I
Que de conformidad con la Recomendacién No. 6 del Grupo
de Accion Financiera Internacional (GAFI), los paises
deben implementar regimenes de sanciones financieras para
cumplir con las Resoluciones del Consejo de Seguridad de
las Naciones Unidasrelativas a la prevencién y represion del
terrorismo y el financiamiento del terrorismo, que exigen a
los paises la implementacion de medidas y la designacién
de autoridades que congelen sin demora los fondos u otros
activos y que aseguren que ningin fondo u otro activo se
ponga a disposicion directa o indirectamente, de o para, el
beneficio de, alguna persona o entidad ya sea (i) designada
por, o bajo la autoridad de, el Consejo de Seguridad de las
Naciones Unidas dentro del Capitulo VII de la Carta de
las Naciones Unidas, incluyendo en concordancia con la
Resolucion 1267 (1999) y sus Resoluciones sucesoras; o (ii)
designada por el pais en virtud de la Resolucion 1373 (2001).

III

Que de conformidad con el articulo 3, numerales 2 y 12,
de la Ley No. 316, “Ley de la Superintendencia de Bancos
y de Otras Instituciones Financieras”, y sus Reformas,
son atribuciones de esta Superintendencia supervisar,
inspeccionar, vigilar y fiscalizar el funcionamiento de
todas las entidades bajo su ambito de accidn e impartir a las
instituciones sujetas a su supervision, inspeccion, vigilancia
y fiscalizacidn, las instrucciones necesarias para subsanar las
deficiencias o irregularidades que se encontraren y adoptar
las medidas que sean de su competencia para sancionar
administrativamente y corregir las infracciones que se
hubieren cometido;

v
Que de conformidad con el articulo 17, numerales “1” y
“3”, del Decreto No. 17-2014, “Decreto para la Aplicacion
de Medidas en Materia de Inmovilizacion de Fondos o
Activos Relacionados con el Terrorismoy su Financiamiento
Conforme las Resoluciones 1267 (1999) y 1989 (2011) y
sucesivas, Resolucion 1988 (2011) y sucesivas y Resolucion
1373 (2001) del Consejo de Seguridad de la Organizacién de
las Naciones Unidas”, publicado en La Gaceta No. 61, del
31 de marzo de 2014, en adelante Decreto No. 17-2014, la
deteccion de fondos o activos, su inmovilizacién preventiva
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e informar de manera inmediata a la Unidad de Analisis
Financiero por parte de las entidades supervisadas, se aplica
sin perjuicio de los propios Programas y Politicas Internas
de Prevencién del Lavado de Dinero y del Financiamiento
al Terrorismo que deben de tener en cumplimiento con el
articulo 15 de la Ley No. 977; la informacién entregada a
la Unidad de Andlisis Financiero sobre la medida adoptada
en atencién al citado Decreto, es sin perjuicio del Reporte
de Operaciones Sospechosas (ROS), segin corresponda,
conforme los articulos 2, inciso 6; 8, incisos 1, 2 y 6; 9,
11 y 12 de la Ley No. 976, Ley de la Unidad de Analisis
Financieroy las respectivas Normativas aplicables, emitidas
en esta materia por esta Superintendencia y la Unidad de
Analisis Financiero.

v
Que de conformidad con el articulo 19, numerales “1”,
“2” y “3”, del Decreto No. 17-2014, la Unidad de Analisis
Financiero y las demas entidades reguladoras, en el marco
de sus respectivas competencias, deben llevar a cabo el
monitoreo y supervision de los sujetos obligados a su cargo,
establecidos en el articulo 9, numeral “1”, de la Ley No.
977 “Ley contra el Lavado de Activos, el Financiamiento al
Terrorismo y el Financiamiento a la Proliferacion de Armas
de Destruccién Masiva”, sobre el debido cumplimiento de
este Decreto, y, que ante la deteccién de incumplimientos
al mismo, se aplicardn las sanciones que estdn definidas
conforme al Ordenamiento Juridico, para lo cual, la Unidad
de Andlisis Financiero informara a las instituciones estatales
referidas en el citado Decreto, sobre esos incumplimientos;

VI

Que de conformidad con el articulo 30, literal “a” de la Ley
No.977, “Ley contrael Lavado de Activos, el Financiamiento
al Terrorismo y el Financiamiento a la Proliferacion
De Armas de Destruccion Masiva”, es facultad de esta
Superintendencia, en relacién a los sujetos obligados que
estdn bajo su supervisidon y en el ambito de la prevencién
del lavado de dinero, bienes y activos, provenientes de
actividades ilicitas y financiamiento al terrorismo, sefialados
enel articulo 9, numeral “1” de esta Ley, aplicar las medidas
correctivas, sanciones administrativas y pecuniarias que
correspondan segin sus facultades de ley;

VIl

Que de conformidad con el articulo 15, de la Ley No. 977,
“Ley contra el Lavado de Activos, el Financiamiento al
Terrorismo y el Financiamiento a la Proliferacion De
Armas de Destruccion Masiva”, los sujetos obligados, segun
corresponda, deben desarrollar e implementar Programas
de Prevencion de Lavado de Dinero, Bienes y Activos
Provenientes de Actividades llicitas y Financiamiento al
Terrorismo, en correspondencia con su particular perfil de
riesgo, tamaiio, complejidad y volumen de sus productos,
servicios o transacciones, areas geograficas en que opera, a
su especificidad dentro de la industria o actividades propias
de su giro o profesion, programas que deben de ajustarse
como minimo a las normativas y directrices establecidas por
su respectiva entidad reguladora o supervisora;
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VIII

Que en el mismo orden, y de conformidad con el articulo 4,
de la “Norma para la Gestion de Prevencion de los Riesgos
del Lavado de Dinero, Bienes o Activos, y del Financiamiento
al Terrorismo”, y sus reformas, dictada por el Consejo
Directivo de la Superintendencia de Bancos, toda entidad
supervisada, en atencién a la industria en que opera, a su
propia especificidad dentro de la misma, a la naturaleza
y complejidad de sus negocios, productos y servicios
financieros, al volumen de operaciones, a su presencia
geogrifica, alatecnologia utilizada para la prestacion de sus
servicios, en ponderacién de sus riesgos y en cumplimiento
de las disposiciones legales especificas de la materia y
disposiciones generales que contempla dicha Norma, debe
formular, adoptar, implementar y desarrollar con eficacia y
eficiencia, un Programa de Prevencién o Sistema Integral
de Prevencion y Administracion del Riesgo del Lavado de
Dinero, Bienes o Activos; y del Financiamiento al Terrorismo,
al que también se le podrd deneminar de manera abreviada
como SIPAR LD/FT;

IX
Que, se hace necesario establecer un marco de sanciones
especificas a aplicar a las entidades del Mercado de Valores
supervisadas por esta Superintendencia, para sancionar los
incumplimientos de las obligaciones derivadas del Decreto
No. 17-2014;

X

Que el articulo 212, parrafo segundo, de laLey No. 587, “Ley
de Mercado de Capitales™, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial No. 22, del 15 de noviembre de 2006, reformado por
la Ley No. 1079, Ley de Reforma a la Ley No. 587, Ley
de Mercado de Capitales, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial No. 160, del 26 de agosto de 2021; establece que:
“El Consejo Directivo de la Superintendencia dictard las
normas generales que deben observar las instituciones
financieras pertenecientes al mercado de capitales que
estan reguladas en esta ley, que son Sujetos Obligados de
conformidad con la legislacion que regula la materia en
contradel LA/FT/FP; asi como, las normas necesarias en las
que se establezcan infracciones y sanciones administrativas,
cuando en aumento de sus riesgos: legal, operacional o
reputacional, incurran en deficiencias o incumplimientos
a las disposiciones legales, reglamentarias o normativas
emitidas por autoridad competente, asi como resoluciones,
directrices o instrucciones del Superintendente para prevenir
el LA/FT/FP, las que serdn sancionadas por cada infraccion
seguin la gravedad de estas ... ”, dentro de los rangos previstos
en el referido articulo.

En uso de sus facultades legales conferidas,
HA DICTADO
La siguiente:

CD-SIBOIF-1269-5-SEP10-2021

NORMA DE IMPOSICION DE SANCIONES
APLICABLES A LAS ENTIDADES DEL MERCADO
DE VALORES POR INCUMPLIMIENTO DEL
DECRETO No. 17-2014, PUBLICADO EN LA
GACETA No. 61, DEL 31 DE MARZO DE 2014

CAPITULO I
OBJETO Y ALCANCE

Articulo 1. Objeto.- La presente norma tiene por objeto
establecer las infracciones y sus correspondientes sanciones
pecuniarias aplicables a las entidades del mercado de valores
por incumplimiento de las obligaciones establecidas en el
Decreto No. 17-2014, dentro de los rangos previstos en el
articulo 212 de la Ley de Mercado de Capitales, determinados
conforme a los pardmetros segin su gravedad.

Articulo 2. Alcance.- Las disposiciones de la presente
norma son aplicables a las entidades del mercado de valores
sujetas a la autorizacion, regulacién, supervision, vigilancia
y fiscalizacion de la Superintendencia de Bancos y de Otras
Instituciones Financieras, las cuales son Sujetos Obligados
de conformidad con la legislacién que regula la materia en
contra del LA/FT/FP.

CAPITULO II
INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 3. Infracciones y montos.- Las entidades
integrantes del mercado de valores, en adelante entidades
supervisadas, sin perjuicio de las demas responsabilidades
penales, civiles y administrativas que de conformidad con las
leyes aplicables se les puedan establecer, seran sancionadas
pecuniariamente por el Superintendente de Bancos y de
Otras Instituciones Financieras, por las infracciones que
comentan a las disposiciones y medidas para la deteccién,
inmovilizacién y reporte inmediato y confidencial a la Unidad
de Analisis Financiero de fondos o activos relacionados
con las personas o entidades designadas en las Listas que
esta Unidad les comunique vinculadas a la aplicacién del
Decreto No. 17-2014:

a. Rangos:

1. Infracciones menos graves: multas de 5,000 hasta 15,000
unidades de multa.

2. Infracciones graves: multas de 15,001 hasta 30,000
unidades de multa.

3. Infracciones muy graves: multas de 30,001 hasta 50,000
unidades de multa.

b. Infracciones segin la gravedad:
1. Infracciones menos graves

i. Cuando la entidad supervisada efectie la busqueda contra
sus respectivas bases de datos, y no detecte fondos o activos
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relacionados con las personas o entidades designadas en la
Lista que reciban de la Unidad de Analisis Financiero, pero
no le comunique a ésta, el resultado negativo de su revision
contra sus bases de datos.

ii. Cuando la entidad supervisada efectue la busqueda contra
sus respectivas bases de datos, y no detecte fondos o activos
relacionados con las personas o entidades designadas en la
Listaquereciban de la Unidad de Anélisis Financiero, yno le
comunique a €sta, sin dilacién, de inmediato y sin demora, el
resultado negativo de su revision contra sus bases de datos.

iii. Cuando la entidad supervisada detecte en sus respectivas
bases de datos, fondos o activos relacionados con las personas
o entidades designadas en la Lista que reciban de la Unidad
de Andlisis Financiero, pero no le comunique a ésta, sin
dilacién, de inmediato y sin demora, la ejecucion o aplicacién
de la medida de inmovilizacién preventiva.

iv. Cuando la entidad supervisada detecte en sus respectivas
bases de datos, fondos o activos relacionados con las personas
o entidades designadas en la Lista que le comunique la
Unidad de Analisis Financiero y efectie su inmovilizacion
preventiva, pero no evidencie haberlo comunicado a dicha
Unidad.

2. Infracciones graves

i. No obstante se cuenta de forma especifica, clara e
identificables en su “Manual de Prevencion de los Riesgos
del Lavado de Activos; del Financiamiento al Terrorismo
y del Financiamiento a la Proliferacion de Armas de
Destruccion Masiva” (Manual PLA/FT/FP), con las politicas,
los procedimientos, las medidas y herramientas de monitoreo,
los controles y canales internos especificos de comunicacién
y diagramas del flujo del proceso para dar cumplimiento a
las disposiciones del Decreto 17-2014, en lo correspondiente
a los sujetos obligados, no las apliquen adecuadamente; o
que las existentes sean inadecuadas para dar cumplimiento
al referido Decreto.

ii. Cuando la entidad supervisada no pueda evidenciar
que su Auditaria Interna ha auditado al menos una vez al
afio, de manera especifica, las politicas, procedimientos,
medidas, herramientas de monitoreo, controles, canales
internos especificos de comunicacidn y diagramas del flujo
del proceso que debe tener establecidos dicha entidad y
claramente identificados dentro de su Manual PLA/FT/FP,
paradar cumplimiento alaaplicacion de las disposiciones del
Decreto 17-2014, en lo correspondiente a €sta en su caracter
de sujeto obligado por la Ley; o, que su Auditoria Interna
no se haya pronunciado en sus informes respectivos, sobre
la calidad, suficiencia y efectividad de las mismas para dar
cumplimiento a dicho Decreto.

3. Infracciones muy graves

i. Por no contar de forma especifica, clara e identificables en
suManual PLA/FT/FP, con las politicas, los procedimientos,

las medidas y herramientas de monitoreo, los controles y
canales internos especificos de comunicacién y diagramas del
flujo del proceso para dar cumplimiento a las disposiciones
del Decreto 17-2014, en lo correspondiente a los sujetos
obligados.

ii. Cuando la entidad supervisada no evidencie haber
efectuado las bisquedas contra sus respectivas bases de
datos, de fondos o activos relacionados con las personas
o entidades designadas en la Lista que haya recibido de la
Unidad de Anélisis Financiero.

iii. Cuando la entidad supervisada efectie las busquedas
contrasusrespectivas bases de datos y detecte fondos o activos
relacionados con las personas o entidades designadas en la
Lista que haya recibido de la Unidad de Analisis Financiero,
pero no evidencie haber efectuado la inmovilizacién
preventiva de los mismos.

iv. Cuando la entidad supervisada detecte en sus respectivas
bases de datos, fondos o activos relacionados con las personas
o entidades designadas en la Lista que reciban de la Unidad
de Analisis Financiero, pero no efectiie sin dilacion, de
inmediato y sin demora la inmovilizacién preventiva de
los mismos.

v. Cuando la entidad supervisada revoque o modifique
la medida de inmovilizacion de los fondos o activos que
previamente habia notificado a la Unidad de Analisis
financiero, sin haber sido previamente autorizada y notificada
de manera oficial por la autoridad judicial competente.

vi. Cuando la entidad supervisada, producto de sus propias
medidas de monitoreo, escrutinio y debida diligencia
intensificada que aplique, haciendo uso de los resultados
de la informacion conocida de sus clientes a partir de las
verificaciones contra sus bases de datos de las listas que
le comunicé la Unidad de Andlisis Financiero, no presente
conforme a los resultados de su escrutinio y andlisis
interno, el Reporte de Operaciones Sospechosas (ROS) de
Financiamiento al Terrorismo, segun éste corresponda, y de
conformidad con los articulos 2, inciso 6; 8, inciso 1,2 y 6;
9,11 y 12 de la Ley No. 976, Ley de la Unidad de Andlisis
Financiero; articulo 15 de Ley No. 977; y disposiciones
normativas vigentes en la materia.

Articulo 4. Infracciones y monto aplicable a quien revele
informacién sobre ROS.- El director, representante, gerente,
ejecutivo principal, funcionario, administrador de prevencion
de los riesgos de LA/FT/FP, auditor interno o cualquier otro
empleado de la entidad supervisada, que revele, divulgue o
informe directa o indirectamente al cliente que su transaccién
estd siendo analizada o considerada para un posible reporte
de operacion sospechosa de financiamiento al terrorismo, o,
que le informe que se presentara o presenté dicho reporte,
sera sancionado con una multa equivalente entre cuatro y
ocho veces su salario mensual. En el caso de los directores,
la multa sera entre diez y cincuenta mil unidades de multa.
Lo anterior, es sin perjuicio de las responsabilidades y demas

11617



22-11-2021

LA GACETA - DIARIO OFICIAL 215

consecuencias penales, civiles y administrativas que se
deriven de conformidad con las leyes respectivas.

Articulo 5. Otras infracciones y sanciones.- El director,
representante, gerente, ejecutivo principal, funcionario,
administrador de prevencion de los riesgos de LA/FT/FP,
auditor interno o cualquier otro empleado de la entidad
supervisada, que alteren o desfiguren datos o antecedentes
en los balances, libros, estados, cuentas, correspondencia
u otro documento cualquiera o que oculten o eviten que se
conozca de los mismos o destruyan estos elementos, con el
fin de dificultar, desviar o eludir la fiscalizacidon, supervisién
o inspeccion que corresponde ejercer a la Superintendencia
de acuerdo con la Ley, sera sancionado sin perjuicio de
las sanciones penales que correspondan, con una multa
equivalente aun minimo de dos veces su salario mensual hasta
seis veces su salario mensual. Para el caso de los directores
lasancion serd de un minimo de diez mil hasta cincuenta mil
unidades de multa, de acuerdo con la gravedad de la falta.

Articulo 6. Sanciones por reincidencia.- En el caso de las
infracciones muy graves o sureincidencia, el Superintendente
podrd accesoriamente ordenar la remocion definitiva del
cargo del infractor.

De conformidad con la facultad que le otorga el articulo
212 de la Ley No. 587, el Superintendente, en forma
separada o en conjunto con las sanciones pecuniarias por
las infracciones cometidas al marco legal y normativo
contra el LA/FT/FP, podra aplicar una o mas de la gama de
sanciones siguientes: suspensién temporal de determinadas
o todas las operaciones afectadas por las deficiencias del
programa de prevencién de LA/FT/FP, hasta la cancelacién
de la autorizacion otorgada, planes de accion por el plazo que
el Superintendente determine, amonestaciones, separacion
temporal de funcionarios y empleados, incluyendo a
miembros de junta directiva, representantes, presidente
ejecutivo, gerente general o principal ejecutivo de direccion,
al administrador de prevencién de LA/FT/FP o su suplente,
o al auditor interno.

CAPITULO 111
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 7. Derogacién.- SederogalaNormade Imposiciénde
Sanciones Aplicables alas Entidades del Mercado de Valores
por Incumplimiento del Decreto No. 17-2014, publicado en
La Gaceta No. 61, del 31 de marzo de 2014, contenida en
Resolucion No.CD-SIBOIF-909-1-SEPT29-2015, de fecha
29 de septiembre de 2015, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial No. 208, del 3 de noviembre de 2015.

Articulo 8. Vigencia.- La presente Norma entrard en
vigencia a partir de su notificacién, sin perjuicio de su
posterior publicacidon en La Gaceta, Diario Oficial.

(F) llegible Magaly Maria Saenz Ulloa (F) Ilegible (Luis
Angel Montenegro E) (F) Ilegible Fausto Reyes (F) Ilegible
(Silvio Moisés Casco Marenco) (F) Ilegible (Ervin Antonio
Vargas Pérez). (F) SAUL CASTELLON TORREZ,
Secretario Ad Hoc Consejo Directivo SIBOIF.

Reg. 2021-04010 — M. 1302982137 — Valor C$ 570.00

Resolucion CD-SIBOIF-1269-6-SEP10-2021
De fecha 10 de septiembre de 2021

NORMA DE IMPOSICION DE SANCIONES A LAS

ENTIDADES DEL MERCADO DE VALORES POR

INCUMPLIMIENTO DEL DECRETO NO. 15-2018,

PUBLICADO EN LA GACETA NO. 190, DEL 3 DE
OCTUBRE DE 2018

El Consejo Directivo de la Superintendencia de Bancos y
de Otras Instituciones Financieras,

CONSIDERANDO

I

Que, de conformidad con la Recomendacion No. 7 del Grupo
de Accion Financiera Internacional (GAFI), los paises deben
implementar sanciones financieras dirigidas para cumplir con
las Resoluciones del Consejo de Seguridad de las Naciones
Unidas relativas a la prevencion, represion e interrupcion
de la proliferacion de armas de destruccién masiva y su
financiamiento, incluyendo la implementacién de medidas
y la designaciéon de autoridades para que congelen sin
demora los fondos u otros activos de, y que aseguren que
ninguin fondo u otro activo se ponga a disposicion, directa
o indirectamente, de o para el beneficio de, alguna persona
o entidad designada por o bajo la autoridad del Consejo de
Seguridad de las Naciones Unidas dentro del Capitulo VII
de la Carta de las Naciones Unidas.

11

Que de conformidad con los articulos 9, numeral 1), y 30
de la Ley No. 977, “Ley Contra el Lavado de Activos, el
Financiamiento al Terrorismo y el Financiamiento a la
Proliferacion de Armas de Destruccion Masiva”, publicada
en La Gaceta, Diario Oficial No. 138, del 20 de juliode 2018,
en adelante Ley No. 977, y sus actualizaciones; es facultad
de la Superintendencia de Bancos y de Otras Instituciones
Financieras, en adelante la Superintendencia, en relacion a
los sujetos obligados que estan bajo su supervisién y en el
ambito de la prevencion del lavado de activos, financiamiento
al terrorismo y el financiamiento a la proliferacion de armas
de destruccidén masiva, establecer las medidas administrativas
regulatorias, supervisar su cumplimiento, aplicar las medidas
correctivas y sanciones administrativas que correspondan,
segin sus facultades de ley.

II1
Que de acuerdo a la misma Ley No. 977 en sus articulos 30
y 40; y articulo 17 del Decreto No. 15-2018, “Reglamento
de la Ley No. 977, Ley Contra el Lavado de Activos, el
Financiamiento al Terrorismo y el Financiamiento a la
Proliferacién de Armas de Destruccion Masiva”, publicado
en La Gaceta, Diario Oficial No. 190, del 3 de octubre del
2018, en adelante Decreto No. 15-2018, los supervisores
establecidos en lareferida Ley, efectuardn la verificacion del
cumplimiento de parte de los sujetos obligados, en este caso
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de las instituciones financieras que estan bajo la supervision
de la Superintendencia, para verificar que dichas instituciones
cumplan con las obligaciones de implementacion de las
resoluciones del Consejo de Seguridad de Naciones Unidas
contra la proliferacion de armas de destruccion masiva y su
financiamiento; cuyo incumplimiento a esas obligaciones
debe ser objeto de sanciones por la Superintendencia en el
marco de sus respectivas competencias.

v

Que el articulo 36 de la Ley No. 977, faculta a los
supervisores a “...ordenar la implementacién de medidas
correctivas e imponer sanciones a los Sujetos Obligados
Y/o a sus directores, gerentes administrativos y oficiales de
cumplimiento, segun corresponda, por el incumplimiento de
las obligaciones de prevencion del LA/FT/FP que les sean
aplicables, sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacién
penal”.

v

Que de conformidad alos articulos 20 al 25 del citado Decreto
No. 15-2018, las instituciones financieras supervisadas una
vez reciban la comunicaciéon de las listas por parte de la
Unidad de Anélisis Financiero (UAF) procederan sin demora
a la busqueda, deteccion e inmovilizacion de los fondos
u otros activos que se encuentren, en su poder, también
buscaran registros de operaciones completadas o intentadas
que involucren a las personas y organizaciones designadas,
procediendo a informar a la UAF de manera confidencial el
resultado positivo o negativo de la busqueda.

VI

Queel articulo 212, parrafo segundo, de laLey No. 587, “Ley
de Mercado de Capitales”, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial No. 22, del 15 de noviembre de 2006, reformado por
la Ley No. 1079, Ley de Reforma a la Ley No. 587, Ley
de Mercado de Capitales, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial No. 160, del 26 de agosto de 2021; establece que:
“El Consejo Directivo de la Superintendencia dictard las
normas generales que deben observar las instituciones
financieras pertenecientes al mercado de capitales que
estdn reguladas en esta ley, que son Sujetos Obligados de
conformidad con la legislacion que regula la materia en
contradel LA/FT/FP; asi como, las normas necesarias en las
que se establezcan infracciones y sanciones administrativas,
cuando en aumento de sus riesgos: legal, operacional o
reputacional, incurran en deficiencias o incumplimientos
a las disposiciones legales, reglamentarias o normativas
emitidas por autoridad competente, asi como resoluciones,
directrices o instrucciones del Superintendente para prevenir
el LA/FT/FP, las que serdn sancionadas por cada infraccion
seginlagravedad de estas... ", dentro de los rangos previstos
en el referido articulo.

VII
Que de acuerdo a las consideraciones antes expuestas y con
base a la facultad establecida en los articulos 3, numerales
2)y 12), y 10, numerales 1), 2) y 5) de la Ley No. 316, “Ley
de la Superintendencia de Bancos y de Otras Instituciones

Financieras”, publicada en La Gaceta, Diario Oficial No.
196, del 14 de octubre de 1999, reformado este ltimo en
su numeral 5) por la Ley No. 1080, Ley de Reforma a la
Ley No. 316, Ley de la Superintendencia de Bancos y de
Otras Instituciones Financieras, publicada en La Gaceta,
Diario Oficial No. 160, del 26 de agosto de 2021; y articulo
6, inciso b), de la citada Ley No. 587, Ley de Mercado de
Capitales; ambos marcos legales contenidos en la Ley del
Digesto Juridico.

En uso de sus facultades,
HA DICTADO
La siguiente:
CD-SIBOIF-1269-6-SEP10-2021

NORMA DE IMPOSICION DE SANCIONES A LAS

ENTIDADES DEL MERCADO DE VALORES POR

INCUMPLIMIENTO DEL DECRETO NO. 15-2018,

PUBLICADO EN LA GACETA NO. 190, DEL 3 DE
OCTUBRE DE 2018

CAPITULO I
OBJETO Y ALCANCE

Articulo 1. Objeto.- La presente norma tiene por objeto
establecer las infracciones y sus correspondientes sanciones
pecuniarias aplicables a las entidades del mercado de valores
por incumplimiento de las obligaciones establecidas en el
Decreto No. 15-2018 y disposiciones normativas para la
gestion de los riesgos de financiamiento a la proliferacion de
armas de destruccion masiva (en adelante, “financiamiento
a la proliferacién™), dentro de los rangos previstos en el
articulo 212 de la Ley de Mercado de Capitales, determinados
conforme a los parametros segin su gravedad.

Articulo 2. Alcance.- Las disposiciones de la presente
Norma son aplicables a las entidades del mercado de valores
sujetas a la autorizacion, regulacion, supervision, vigilancia
y fiscalizacion de la Superintendencia, las cuales son Sujetos
Obligados de conformidad con la legislacion que regula la
materia en contra del LA/FT/FP y las que en adelante se
denominaran como entidad o entidades supervisadas.

CAPITULO 11
INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 3. Infracciones y montos.- Las entidades
supervisadas, sin perjuicio de las demas responsabilidades
penales, civiles y administrativas que de conformidad
con las leyes aplicables se les puedan establecer, serin
sancionadas pecuniariamente por el Superintendente por las
infracciones que comentan a las disposiciones y medidas para
la prevencidn, deteccion, inmovilizacion y reporte inmediato
y confidencial a la UAF de fondos o activos relacionados
con las personas o entidades designadas en las listas del
Consejo de Seguridad de Naciones Unidas que esta Unidad
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les comunique y que estén vinculadas a la aplicacion del
Decreto No. 15-2018; y, disposiciones normativas para la
gestion de la prevencion del riesgo de financiamiento a la
proliferacion, de la siguiente manera:

a. Rangos:

1. Infracciones menos graves: multas de 5,000 hasta 15,000
unidades de multa.

2. Infracciones graves: multas de 15,001 hasta 30,000
unidades de multa.

3. Infracciones muy graves: multas de 30,001 hasta 50,000
unidades de multa.

b. Infracciones segln la gravedad:
1. Infracciones menos graves:

i. Cuando la entidad supervisada efectie la busqueda contra
sus respectivas bases de datos, y no detecte fondos o activos
relacionados con las personas o entidades designadas en la
Lista que reciba de la UAF, pero no le comunique a ésta, el
resultado negativo de su revision contra sus bases de datos.

ii. Cuando la entidad supervisada efectie la busqueda contra
sus respectivas bases de datos, y no detecte fondos o activos
relacionados con las personas o entidades designadas en la
lista que reciba de la UAF, pero no le comunique a ésta, sin
dilacién, de inmediato y sin demora, el resultado negativo
de su revision contra sus bases de datos.

2. Infracciones graves:

i. Cuando la entidad supervisada no obstante cuenta, de
acuerdo con las disposiciones legales, reglamentarias
y normativas vigentes, y de forma especifica, clara e
identificables en su “Manual de Prevencion de los Riesgos
del Lavado Activos, del Financiamiento al Terrorismo y del
Financiamiento a la Proliferacion de Armas de Destruccion
Masiva” (Manual PLA/FT/FP), con las politicas, los
procedimientos, las medidas y herramientas de monitoreo,
los controles y canales internos especificos de comunicacién
y diagramas del flujo del proceso para dar cumplimiento a
las disposiciones del Decreto 15-2018, y de la normativa
vigente para la gestion de la prevencion del financiamiento a
laproliferacion, en lo correspondiente a los sujetos obligados,
no las estén aplicando adecuadamente; o que las existentes
sean inadecuadas.

ii. Cuando laentidad supervisada, conforme alas disposiciones
normativas vigentes o a sus propias politicas, al momento
de establecer una nueva relacion comercial o continuar la
existente o brindar un nuevo producto o servicio, no haya
efectuado el monitoreo directo de sus clientes, usuarios
ocasionales o latotalidad de su base de datos contra las listas
actualizadas disponibles en el sitio oficial del Consejo de
Seguridad de Naciones Unidas.

iii. Cuando la entidad supervisada detecte en sus respectivas
bases de datos, fondos o activos relacionados con las personas
o entidades designadas en la lista que reciba de la UAF,
pero no le comunique a ésta, sin dilacién, de inmediato
y sin demora, la ejecucion o aplicacion de la medida de
inmovilizacion preventiva de los mismos.

iv. Cuando la entidad supervisada no pueda evidenciar que
su auditoria interna ha auditado al menos una vez al afio, de
manera especifica, las politicas, procedimientos, medidas,
herramientas de monitoreo, controles, canales internos
especificos de comunicacién y diagramas del flujo del proceso
que debe tener establecidos y claramente identificados
dentro de su Manual PLA/FT/FP, para dar cumplimiento a
la aplicacién de las disposiciones del Decreto 15-2018, y
la normativa para la gestion de prevencion del riesgo del
financiamiento a la proliferacion, en lo correspondiente a
dicha entidad en su caracter de sujeto obligado por la Ley;
0, que su auditoria interna no se haya pronunciado en el
informe respectivo sobre la calidad, suficienciay efectividad
de las mismas para dar cumplimiento a dicho Decreto y
normativa de la materia.

v. Cuando la entidad supervisada detecte en sus respectivas
bases de datos, fondos o activos relacionados con las personas
o entidades designadas en la lista que le comunique la UAF
y efectie su inmovilizacién preventiva, pero no evidencie
haberlo comunicado a dicha Unidad.

3. Infracciones muy graves:

i. Cuando la entidad supervisada no cuente, de acuerdo
con las disposiciones legales, reglamentarias y normativas
vigentes, y de forma especifica, clara e identificables en su
“Manual de Prevencion de los Riesgos del Lavado Activos,
del Financiamiento al Terrorismo y del Financiamiento a
la Proliferacion de Armas de Destruccion Masiva” (Manual
PLA/FT/FP), con las politicas, los procedimientos, las
medidas y herramientas de monitoreo, los controles y canales
internos especificos de comunicacion y diagramas del flujo
del proceso para dar cumplimiento a las disposiciones del
Decreto 15-2018, y de la normativa vigente para la gestion
de la prevencion del financiamiento a la proliferacién, en
lo correspondiente a los sujetos obligados.

ii. Cuando la entidad supervisada no evidencie haber
efectuado las busquedas contra sus respectivas bases de
datos, de fondos o activos relacionados con las personas o
entidades designadas en la lista que haya recibido de la UAF.

iii. Cuando la entidad supervisada efectie las busquedas
contra sus respectivas bases de datos y detecte fondos o
activos relacionados con las personas o entidades designadas
en la lista que haya recibido de la UAF, pero no evidencie
haber efectuado lainmovilizacion preventiva de los mismos.

iv. Cuando la entidad supervisada detecte en sus respectivas
bases de datos, fondos o activos relacionados con las personas
o entidades designadas en la lista que reciba de la UAF,
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pero no efectie sin dilacién, de inmediato y sin demora la
inmovilizacién preventiva de los mismos.

v. Cuando la entidad supervisada revoque o modifique
la medida de inmovilizacién de los fondos o activos que
previamente habia notificado a la UAF, sin haber sido
previamente autorizada y notificada de manera oficial por
la autoridad judicial competente.

vi. Cuando la entidad supervisada en observancia de las
disposiciones legales y normativas vigentes o producto de sus
propias politicas, procedimientos y medidas de monitoreo,
escrutinio y debida diligencia intensificada que aplique,
ya sea haciendo uso de los resultados de la informacién
conocida de sus clientes a partir de las verificaciones contra
sus bases de datos de las listas que le comunic6 la Unidad de
Analisis Financiero o por el monitoreo directamente contra
las listas en el sitio oficial del Consejo de Seguridad de
Naciones Unidas, no presente conforme a los resultados de
su escrutinio y andlisis interno, el Reporte de Operaciones
Sospechosas (ROS) de Financiamiento a la Proliferacién,
segun éste corresponda, en la forma, plazos y mecanismos
establecidos de conformidad con lo dispuesto en la ley,
reglamentacién y normativa de la materia vigente emitida
por la autoridad competente.

Articulo 4. Infracciones y monto aplicable a quien revele
informacion sobre ROS.- El director, representante, gerente,
ejecutivo principal, funcionario, administrador de prevencién
de los riesgos de LA/FT/FP o cualquier otro empleado
de la entidad supervisada que revele, divulgue o informe
directa o indirectamente al cliente que su transaccion esta
siendo analizada o considerada para un posible ROS de
financiamiento a la proliferacion, o, que le informe que se
presentard o presentd dicho reporte, sera sancionado con multa
equivalente entre cuatro y ocho veces su salario mensual.

En el caso de los directores, la multa serd entre diez y
cincuenta mil unidades de multa. Lo anterior, es sin perjuicio
de las responsabilidades y demdas consecuencias penales,
civiles y administrativas que se deriven de conformidad con
las leyes respectivas.

Articulo 5. Otras infracciones. El director, representante,
gerente, ejecutivo principal, funcionario, administrador
de prevencion de los riesgos de LA/FT/FP, auditor interno
o cualquier otro empleado de la entidad supervisada, que
alteren o desfiguren datos o antecedentes en los balances,
libros, estados, cuentas, correspondencia u otro documento
cualquiera o que oculten o eviten que se conozca de los
mismos o destruyan estos elementos, con el fin de dificultar,
desviar o eludir la fiscalizacion, supervisién o inspeccion
que corresponde ejercer a la Superintendencia de acuerdo
con la Ley, serd sancionado sin perjuicio de las sanciones
penales que correspondan, con una multa equivalente a un
minimo de dos veces su salario mensual hasta seis veces su
salario mensual. Para el caso de los directores la sancion
serd de un minimo de diez mil hasta cincuenta mil unidades
de multa, de acuerdo con la gravedad de la falta.

Articulo 6.- Sanciones por reincidencia. En el caso de las
infracciones muy graves o sureincidencia, el Superintendente
podra accesoriamente ordenar la remocioén definitiva del
cargo del infractor.

De conformidad con la facultad que le otorga el articulo
212 de la Ley No. 587, el Superintendente, en forma
separada o en conjunto con las sanciones pecuniarias por
las infracciones cometidas al marco legal y normativo
contra el LA/FT/FP, podra aplicar una o mas de la gama de
sanciones siguientes: suspension temporal de determinadas
o todas las operaciones afectadas por las deficiencias del
programa de prevencién de LA/FT/FP, hasta la cancelacion
de laautorizacién otorgada, planes de accién por el plazo que
el Superintendente determine, amonestaciones, separacion
temporal de funcionarios y empleados, incluyendo a
miembros de junta directiva, representantes, presidente
ejecutivo, gerente general o principal ejecutivo de direccién,
al administrador de prevencién de LA/FT/FP o su suplente,
o al auditor interno.

CAPITULO 111
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 7. Derogacidén.- Se derogalaNormade Imposicion
de Sanciones a las Entidades del Mercado de Valores por
Incumplimiento del Decreto No. 15-2018, Publicado en La
Gaceta No. 190, del 3 de Octubre de 2018, contenida en
Resolucién No.CD-SIBOIF-1123-2-JUL30-2019, de fecha
30 de julio de 2019, publicada en La Gaceta, Diario Oficial
No. 152, del 12 de agosto de 2019.

Articulo 8. Vigencia.- La presente Norma entrard en vigencia
a partir de su notificacién, sin perjuicio de su posterior
publicacion en La Gaceta, Diario Oficial.

(F) llegible Magaly Maria Saenz Ulloa (F) llegible (Luis
Angel Montenegro E) (F) llegible Fausto Reyes (F) llegible
(Silvio Moisés Casco Marenco) (F) Ilegible (Ervin Antonio
Vargas Pérez). (F) SAUL CASTELLON TORREZ,
Secretario Ad Hoc Consejo Directivo SIBOIF.

Reg. 2021-04011 — M. 1302982137 — Valor C$§ 570.00

Resolucién CD-SIBOIF-1269-7-SEP10-2021
De fecha 10 de septiembre de 2021

NORMA DE IMPOSICION DE SANCIONES
A LAS ENTIDADES DE SEGUROS POR
INCUMPLIMIENTO DEL DECRETO NO. 17-2014,
PUBLICADO EN LA GACETA NO. 61, DEL 31 DE
MARZO DE 2014

El Consejo Directivo de la Superintendencia de Bancos y
de Otras Instituciones Financieras,

CONSIDERANDO
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Que, de conformidad con el articulo 99, de la “Constitucion
Politicade la Republicade Nicaragua”, vigente, los bancos y
otrasinstituciones financieras, privadasy estatales, estanbajola
supervision,regulaciény fiscalizaciondeestaSuperintendencia
de Bancos y de Otras Instituciones,Financieras;

11
Que, de conformidad con la Recomendaciéon No. 6 del
Grupode Accion Financiera Internacional (GAFI), los paises
deben implementar regimenes de sanciones financieras para
cumplir con las Resoluciones del Consejo de Seguridad de
las Naciones Unidasrelativas a la prevencion y represion del
terrorismo y el financiamiento del terrorismo, que exigen a
los paises la implementacion de medidas y la designacién
de autoridades que congelen sin demora los fondos u otros
activos y que aseguren que ningin fondo u otro activo se
ponga a disposicién directa o indirectamente, de o para, el
beneficio de, alguna persona o entidad ya sea (i) designada
por, o bajo la autoridad de, el Consejo de Seguridad de las
Naciones Unidas dentro del Capitulo VII de la Carta de
las Naciones Unidas, incluyendo en concordancia con la
Resolucion 1267 (1999) y sus Resoluciones sucesoras; o (ii)
designada por el pais en virtud de la Resolucion 1373 (2001);

111

Que, de conformidad con el articulo 3, numerales 2 y 12,
de la Ley No. 316, “Ley de la Superintendencia de Bancos
y de Otras Instituciones Financieras”, y sus Reformas,
son atribuciones de esta Superintendencia supervisar,
inspeccionar, vigilar y fiscalizar el funcionamiento de
todas las entidades bajo su dmbito de accion e impartir a las
instituciones sujetas a su supervision, inspeccioén, vigilancia
y fiscalizacion, las instrucciones necesarias para subsanar las
deficiencias o irregularidades que se encontraren y adoptar
las medidas que sean de su competencia para sancionar
administrativamente y corregir las infracciones que se
hubieren cometido;

v

Que el articulo 36 de la Ley No. 977, “Ley Contra el
Lavado de Activos, el Financiamiento al Terrorismo y el
Financiamiento a la Proliferacion de Armas de Destruccion
Masiva”, publicada en La Gaceta, Diario Oficial No. 138, del
20 dejulio de 2018, y sus actualizaciones, en adelante Ley No.
977, faculta alos supervisores a “ordenar la implementacion
de medidas correctivas e imponer sanciones a los Sujetos
Obligados y/o a sus directores, gerentes administrativos
y oficiales de cumplimiento, segiin corresponda, por el
incumplimiento de las obligaciones de prevencion del LA/
FT/FP que les sean aplicables, sin perjuicio de lo dispuesto
en la legislacion penal”.

v
Que, de conformidad con el articulo 17, numerales “1 y
3”, del Decreto No. 17-2014, “Decreto para la Aplicacion
de Medidas en Materia de Inmovilizacion de Fondos o
Activos Relacionados con el Terrorismo y su Financiamiento
Conforme las Resoluciones 1267 (1999) y 1989 (2011) y
sucesivas, Resolucion 1988 (2011) y sucesivas y Resolucion

1373 (2001) del Consejo de Seguridad de la Organizacion de
las Naciones Unidas”, publicado en La Gaceta No. 61, del
31 de marzo de 2014, en adelante Decreto No. 17-2014, la
deteccion de fondos o activos, su inmovilizacion preventiva
e informar de manera inmediata a la Unidad de Analisis
Financiero por parte de las entidades supervisadas, se aplica
sin perjuicio de los propios Programas y Politicas Internas
de Prevencién del Lavado de Dinero y del Financiamiento
al Terrorismo que deben de tener en cumplimiento con el
articulo 15 de la Ley No. 977; la informacién entregada a
la Unidad de Analisis Financiero sobre la medida adoptada
en atencion al citado Decreto, es sin perjuicio del Reporte
de Operaciones Sospechosas (ROS), segin corresponda,
conforme los articulos 2 (inciso 6), 8 (inciso 1, 2 y 6), 9,
11 y 12 de la Ley No. 976, Ley de la Unidad de Analisis
Financiero y las respectivas Normativas aplicables, emitidas
en esta materia por esta Superintendencia y la Unidad de
Analisis Financiero.

VI
Que, de conformidad con el articulo 19, numerales “1,
2 y 37, del Decreto No. 17-2014, la Unidad de Anélisis
Financiero y las demas entidades reguladoras, en el marco
de sus respectivas competencias, deben llevar a cabo el
monitoreo y supervision de los sujetos obligados a su cargo,
establecidos en el articulo 9, numeral “17, de la Ley No.
977 “Ley contra el Lavado de Activos, el Financiamiento al
Terrorismo y el Financiamiento a la Proliferacion de Armas
de Destruccion Masiva, sobre el debido cumplimiento de
este Decreto, y, que ante la deteccién de incumplimientos
al mismo, se aplicardn las sanciones que estdn definidas
conforme al Ordenamiento Juridico, para lo cual, la Unidad
de Anélisis Financiero informara a las instituciones estatales
referidas en el citado Decreto, sobre esos incumplimientos.

VII

Que, de conformidad con el articulo 15, de la Ley No. 977,
los sujetos obligados, segiin corresponda, deben desarrollar e
implementar Programas de Prevencion de Lavado de Dinero,
Bienes y Activos Provenientes de Actividades llicitas y
Financiamiento al Terrorismo, en correspondencia con su
particular perfil de riesgo, tamafio, complejidad y volumen
de sus productos, servicios o transacciones, areas geograficas
en que opera, a su especificidad dentro de la industria
o actividades propias de su giro o profesion, programas
que deben de ajustarse como minimo a las normativas y
directrices establecidas por surespectiva entidad reguladora
0 supervisora;

VIII
Que, en el mismo orden, y de conformidad con el articulo 4,
de la “Norma para la Gestion de Prevencién de los Riesgos
del Lavado de Dinero, Bienes o Activos; y del Financiamiento
al Terrorismo”, y sus reformas, dictada por el Consejo
Directivo de la Superintendencia de Bancos, toda Entidad
Supervisada, en atencién a la industria en que opera, a su
propia especificidad dentro de la misma, a la naturaleza
y complejidad de sus negocios, productos y servicios
financieros, al volumen de operaciones, a su presencia
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geografica, a latecnologia utilizada para la prestacion de sus
servicios, en ponderacion de sus riesgos y en cumplimiento
de las disposiciones legales especificas de la materia y
disposiciones generales que contempla dicha Norma, debe
formular, adoptar, implementar y desarrollar con eficaciay
eficiencia, un Programa de Prevencién o Sistema Integral
de Prevencion y Administraciéon del Riesgo del Lavado de
Dinero, Bienes o Activos; y del Financiamiento al Terrorismo,
al que también se le podra denominar de manera abreviada
como SIPAR LD/FT;

IX
Que, se hace necesario establecer un marco de sanciones
especificas a aplicar a las entidades supervisadas por esta
Superintendencia, para sancionar los incumplimientos de las
obligaciones derivadas del Decreto No. 17-2014;

En uso de sus facultades legales conferidas,
HA DICTADO

La siguiente:
CD-SIBOIF-1269-7-SEP10-2021

NORMA DE IMPOSICION DE SANCIONES
A LAS ENTIDADES DE SEGUROS POR
INCUMPLIMIENTO DEL DECRETO NO. 17-2014,
PUBLICADO EN LA GACETA NO. 61, DEL 31 DE
MARZO DE 2014

CAPITULO I
OBJETO Y ALCANCE

Articulo 1. Objeto.- La presente norma tiene por objeto
establecer los montos de las multas por el incumplimiento
de las obligaciones establecidas en el Decreto No. 17-2014,
dentro de los rangos establecidos en el articulo 163 de la
Ley N° 733 “Ley General de Seguros, Reaseguros y Fianzas,
determinados segun la gravedad de la falta, conforme los
pardmetros y criterios a ser sefialados en la presente Norma.

Articulo 2. Aleance.- Las disposiciones de la presente Norma
son aplicables a las entidades de seguros, en su condicién de
entidades sujetas a la autorizacion, regulacién, supervision,
vigilancia y fiscalizacion de la Superintendencia, que son
Sujetos Obligados de conformidad con la legislacién que
regula la materia en contra del LA/FT/FP.

CAPITULO 11
INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 3. Infracciones y Montos.- Las entidades de seguros
supervisadas, sin perjuicio de las demas responsabilidades,
penales, civiles y administrativas que se establezcan,
seran sancionadas pecuniariamente por el Superintendente
de Bancos y de Otras Instituciones Financieras, por las
infracciones que comentan a las medidas de deteccion,
inmovilizacién y reporte inmediato y confidencial a la Unidad
de Analisis Financiero de fondos o activos relacionados

con las personas o entidades designadas en las Listas que
esta Unidad les comunique vinculadas a la aplicacion del
Decreto No. 17-2014, dentro del Rango de 5,000 a 60,000
unidades de Multa.

a) Infracciones y monto aplicable

1) Por no contar de forma especifica, clara e identificables
en su “Manual de Prevencion de los Riesgos del Lavado
de Activos; del Financiamiento al Terrorismo y del
Financiamiento a la Proliferacion de Armas de Destruccion
Masiva” (Manual PLA/FT/FP), con las politicas, los
procedimientos, las medidas y herramientas de monitoreo,
los controles y canales internos especificos de comunicacion
y diagramas del flujo del proceso para dar cumplimiento a
las disposiciones del Decreto 17-2014, en lo correspondiente
a los sujetos obligados, en tanto entidades supervisadas por
esta Superintendencia.

Monto: 30,000 a 50,000 unidades de multa

2) Cuando la entidad de seguros supervisada no evidencie
haber efectuado las bisquedas contra sus respectivas bases
de datos, de fondos o activos relacionados con las personas
o entidades designadas en la Lista que haya recibido de la
Unidad de Analisis Financiero.

Monto: 60,000 unidades de multa

3) Cuando la entidad de seguros supervisada efectie las
busquedas contra sus respectivas bases de datos y detecte
fondos o activos relacionados con las personas o entidades
designadas en la Lista que haya recibido de la Unidad de
Andlisis Financiero pero no evidencie haber efectuado la
inmovilizacion preventiva de los mismos.

Monto: 60,000 unidades de multa

4) Cuando la entidad de seguros supervisada detecte en sus
respectivas bases de datos, fondos o activos relacionados
con las personas o entidades designadas en la Lista que
le comunique la Unidad de Analisis Financiero y efectiie
su inmovilizacién preventiva, pero no evidencie haberlo
comunicado a dicha Unidad.

Monto: 30,000 a 60,000 unidades de multa

5) Cuando la entidad de seguros supervisada detecte en sus
respectivas bases de datos, fondos o activos relacionados
con las personas o entidades designadas en la Lista que
reciban de la Unidad de Analisis Financiero, pero no efectiie
sin dilacién, de inmediato y sin demora la inmovilizacién
preventiva de los mismos.

Monto: 60,000 unidades de multa
6) Cuando la entidad de seguros supervisada detecte en sus

respectivas bases de datos, fondos o activos relacionados con
las personas o entidades designadas en la Lista que reciban
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de la Unidad de Analisis Financiero, pero no le comunique
a ésta, sin dilacion, de inmediato y sin demora, la ejecucién
o aplicacion de la medida de inmovilizacién preventiva.

Monto: 40,000 a 60,000 unidades de multa

7) Cuando la entidad de seguros supervisada efectie la
bisqueda contra sus respectivas bases de datos, y no detecte
fondos o activos relacionados con las personas o entidades
designadas en la Lista que reciban de la Unidad de Analisis
Financiero, pero no le comunique a ésta, el resuitado negativo
de su revision contra sus bases de datos.

Monto: 5,000.00 a 30,000 unidades de multa

8) Cuando la entidad de seguros supervisada efectie la
blisqueda contra sus respectivas bases de datos, y no detecte
fondos o activos relacionados con las personas o entidades
designadas en la Lista que reciban de la Unidad de Analisis
Financiero, y no le comunique a ésta, sin dilacién, de
inmediato y sin demora, el resultado negativo de su revision
contra sus bases de datos.

Monto: 5,000 a 20,000 unidades de multa

9) Cuando la entidad de seguros supervisada revoque o
modifique la medida de inmovilizacion de los fondos o
activos que previamente habia notificado a la Unidad de
Analisis financiero, sin haber sido previamente autorizada
y notificada de manera oficial por la autoridad judicial
competente.

Monto: 60,000 unidades de multa

10) Cuando la entidad de seguros supervisada, producto
de sus propias medidas de monitoreo, escrutinio y debida
diligencia intensificada que aplique, haciendo uso de los
resultados de la informaciéon conocida de sus clientes a
partir de las verificaciones contra sus bases de datos de las
listas que le comunicé la Unidad de Andlisis Financiero, no
presente conforme a los resultados de su escrutinio y anélisis
interno, el Reporte de Operaciones Sospechosas (ROS) de
Financiamiento al Terrorismo, segun éste corresponda, y de
conformidad con los articulos 2 (inciso 6), 8 (inciso 1,2y 6),
9,11y 12 de la Ley No. 976, Ley de la Unidad de Analisis
Financiero, articulo 15 de la Ley No. 977 y disposiciones
normativas vigentes en la materia.

Monto: 40,000 a 60,000 unidades de multa

11) Cuando la entidad de seguros supervisada, no pueda
evidenciar que su Auditaria Interna ha auditado al menos
una vez al afio, de manera especifica, las politicas,
procedimientos, medidas, herramientas de monitoreo,
controles, canales internos especificos de comunicacion y
diagramas del flujo del proceso que debe tener establecidos
dichaentidad y claramente identificados dentro de su Manual
PLA/FT/FP, para dar cumplimiento a la aplicacion de las
disposiciones del Decreto 17-2014, en lo correspondiente
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a ésta en su caracter de sujeto obligado por la Ley, o que su
Auditoria Interna no se haya pronunciado en sus informes
respectivos, sobre la suficiencia y efectividad de las mismas
para dar cumplimiento a dicho Decreto.

Monto: 5,000 a 30,000 unidades de multa

b) Infracciones y monto aplicable a quien revele informacion
sobre ROS relacionados al financiamiento al terrorismo.

El representante legal, director, gerente, funcionario,
Administrador de Prevencion LA/FT/FP o cualquier otro
empleado de la institucion, que revele, divulgue o informe
directa o indirectamente al cliente que su transaccién esta
siendo analizada o considerada para un posible reporte de
operacion sospechosa de financiamiento al terrorismo, o,
que le informe que se present6 dicho reporte.

Monto: Se impondra una multa equivalente entre cuatro y
ocho veces su salario mensual. En el caso de los directores,
la multa serd entre diez y cincuenta mil unidades de multa.
Lo anterior, es sin perjuicio de las responsabilidades y demas
consecuencias penales, civiles y administrativas que se
deriven de conformidad con las leyes respectivas.

CAPITULO 111
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 4. Vigencia.- La presente Norma entrard en vigencia
a partir de su notificacion, sin perjuicio de su posterior
publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

(F) llegible Magaly Maria Saenz Ulloa (F) llegible (Luis
Angel Montenegro E) (F) Ilegible Fausto Reyes (F) Ilegible
(Silvio Moisés Casco Marenco) (F) Ilegible (Ervin Antonio
Vargas Pérez). (F) SAUL CASTELLON TORREZ,
Secretario Ad Hoc Consejo Directivo SIBOIF.

Reg. 2021-04012 — M. 1302982137 - Valor C$ 570.00

Resolucién CD-SIBOIF-1269-8-SEP10-2021
De fecha 10 de septiembre de 2021

NORMA DE IMPOSICION DE SANCIONES
A ENTIDADES DE SEGUROS POR
INCUMPLIMIENTO DEL DECRETO NO. 15-2018,
PUBLICADO EN LA GACETA NO. 190, DEL 3 DE
OCTUBRE DE 2018

El Consejo Directivo de la Superintendencia de Bancos y
de Otras Instituciones Financieras,

CONSIDERANDO

I
Que de conformidad con la Recomendacion No. 7 del Grupo
de Acciéon Financiera Internacional (GAFI), los paises deben
implementar sanciones financieras dirigidas para cumplir con
las Resoluciones del Consejo de Seguridad de las Naciones
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Unidas relativas a la prevencion, represion e interrupcién
de la proliferacion de armas de destruccién masiva y su
financiamiento, incluyendo la implementacion de medidas
y la designacion de autoridades para que congelen sin
demora los fondos u otros activos de, y que aseguren que
ningin fondo u otro activo se ponga a disposicion, directa
o indirectamente, de o para el beneficio de, alguna persona
o entidad designada por o bajo la autoridad del Consejo de
Seguridad de las Naciones Unidas dentro del Capitulo VII
de la Carta de las Naciones Unidas.

11

Que de conformidad con los articulos 9, numeral 1), y 30
de la Ley No. 977, “Ley Contra el Lavado de Activos, el
Financiamiento al Terrorismo y el Financiamiento a la
Proliferacion de Armas de Destruccién Masiva”, publicada
en La Gaceta, Diario Oficial No. 138, del 20 de julio de 2018,
en adelante Ley No. 977, y sus actualizaciones; es facultad
de la Superintendencia de Bancos y de Otras Instituciones
Financieras, en adelante la Superintendencia, en relacién a
los sujetos obligados que estdn bajo su supervision y en el
4mbito de la prevencion del lavado de activos, financiamiento
al terrorismo y el financiamiento a la proliferacion de armas
de destruccién masiva, establecer las medidas administrativas
regulatorias, supervisar su cumplimiento, aplicar las medidas
correctivas y sanciones administrativas que correspondan,
segun sus facultades de ley.

111

Que el articulo 36 de la misma Ley No. 977, faculta a los
supervisores a “ordenar la implementacion de medidas
correctivas e imponer sanciones a los Sujetos Obligados
y/0 a sus directores, gerentes administrativos y oficiales de
cumplimiento, segun corresponda, por el incumplimiento de
las obligaciones de prevencion del LA/FT/FP que les sean
aplicables, sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacion
penal”.

v

Que de conformidad con la citada Ley No. 977 ensus articulos
30y 40,y articulo 17 del Decreto No. 15-2018, “Reglamento
de la Ley No. 977, Ley Contra el Lavado de Activos, el
Financiamiento al Terrorismo y el Financiamiento a la
Proliferacion de Armas de Destruccion Masiva”, publicado
en La Gaceta, Diario Oficial No. 190, el 3 de octubre del
2018, en adelante Decreto No. 15-2018, los supervisores
establecidos en lareferida Ley, efectuaran la verificacion del
cumplimiento de parte de los sujetos obligados, en este caso
de las instituciones financieras que estan bajo la supervisién
de la Superintendencia, para verificar que dichas instituciones
cumplan con las obligaciones de implementacién de las
resoluciones del Consejo de Seguridad de Naciones Unidas
contra la proliferacién de armas de destrucciéon masiva y su
financiamiento; cuyo incumplimiento a esas obligaciones
debe ser objeto de sanciones por la Superintendencia en el
marco de sus respectivas competencias.

v
Que de conformidad con los articulos 20 al 25 del citado

Decreto No. 15-2018, las instituciones financieras
supervisadas una vez reciban la comunicacion de las listas por
parte de la Unidad de Analisis Financiero (UAF) procederan
sin demora a la busqueda, deteccién e inmovilizacién de los
fondos u otros activos que se encuentren en su poder, también
buscaran registros de operaciones completadas o intentadas
que involucren a las personas y organizaciones designadas,
procediendo a informar a la UAF de manera confidencial el
resultado positivo o negativo de la bisqueda.

VI

Queelarticulo 170delaLeyNo. 733 “Ley General de Seguros,
Reasegurosy Fianzas ", publicada en las Gacetas No. 162, 163
y 164, del 25, 26 y 27 de agosto del 2010, respectivamente,
en adelante Ley General de Seguros, establece que “Cuando
el Superintendente observare cualquier infraccion de las
leyes que le corresponde aplicar a la Superintendencia,
incluyendo la presente Ley, las normas y resoluciones del
Consejo Directivo, asi como de las ordenes, resoluciones e
instrucciones que dicte el Superintendente, o irregularidades
en el funcionamiento de una sociedad de seguros, o recibiere
de estos documentos o informes que no corresponden a su
verdadera situacion, podrd imponerle sancién administrativa
ajustada a la importancia de la falta, de quinientos (500)
hasta cincuenta mil (50,000) unidades de multa.”

VII

Que de acuerdo a las consideraciones antes expuestas y con
base a la facultad establecida en los articulos 3, numerales
2)y 12), y 10, numerales 1), 2) y 5) de la Ley No. 316, “Ley
de la Superintendencia de Bancos y de Otras Instituciones
Financieras”, publicada en La Gaceta, Diario Oficial No.
196, del 14 de octubre de 1999; reformado este tltimo en su
numeral 5) por la Ley No. 1080, Ley de Reforma a la Ley
No. 316, Ley de la Superintendencia de Bancos y de Otras
Instituciones Financieras, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial No. 160, del 26 de agosto de 2021.

En uso de sus facultades,
HA DICTADO
La siguiente:
CD-SIBOIF-1269-8-SEP10-2021

NORMA DE IMPOSICION DE SANCIONES
A ENTIDADES DE SEGUROS POR
INCUMPLIMIENTO DEL DECRETO NO. 15-2018,
PUBLICADO EN LA GACETA NO. 190, DEL 3 DE
OCTUBRE DE 2018

CAPITULO 1
OBJETO Y ALCANCE

Articulo 1. Objeto.- La presente norma tiene por objeto
establecer las infracciones y sus correspondientes sanciones
pecuniarias aplicables a las sociedades de seguros, reaseguros
y fianzas por el incumplimiento de las obligaciones
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establecidas en el Decreto No. 15-2018 y disposiciones
normativas para la gestion de los riesgos de financiamiento a
laproliferacién de armas de destruccion masiva (en adelante,
“financiamiento a la proliferacion”), dentro de los rangos
establecidos en el articulo 170 de la Ley General de Seguros,
determinados segun la gravedad de la falta, conforme los
parametros y criterios a ser sefialados en la presente norma.

Articulo 2. Alcance.- Las disposiciones de la presente norma
son aplicables a las entidades de seguros, en su condicién de
entidades sujetas a la autorizacion, regulacion, supervision,
vigilancia y fiscalizacion de la Superintendencia, que son
Sujetos Obligados de conformidad con la legislaciéon que
regula la materia en contra del LA/FT/FP.

CAPITULO 11
INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 3. Infracciones y montos.- Las entidades de
seguros, sin perjuicio de las demas responsabilidades,
penales, civiles y administrativas que de conformidad con las
leyes aplicables se les puedan establecer, serdan sancionadas
pecuniariamente por el Superintendente de Bancos y de
Otras Instituciones Financieras (Superintendente), dentro
del Rango de 500 a 50,000 unidades de Multa; por las
infracciones que comentan a las disposiciones y medidas
para la deteccion, inmovilizacién y reporte inmediato y
confidencial a la UAF de fondos o activos relacionados
con las personas o entidades designadas en las listas del
Consejo de Seguridad de Naciones Unidas que esta Unidad
les comunique y que estén vinculadas a la aplicacion del
Decreto No. 15-2018; y, disposiciones normativas para la
gestion de la prevencién del riesgo de financiamiento a la
proliferacién, de la siguiente manera:

a) Infracciones y monto aplicable:

1) Cuando la entidad de seguros no cuente, de acuerdo
con las disposiciones legales, reglamentarias y normativas
vigentes, y de forma especifica, clara e identificables en su
“Manual de Prevencion de los Riesgos del Lavado Activos,
del Financiamiento al Terrorismo y del Financiamiento a
la Proliferacion de Armas de Destruccion Masiva” (Manual
PLA/FT/FP), con las politicas, los procedimientos, las
medidas y herramientas de monitoreo, los controles y canales
internos especificos de comunicacién y diagramas del flujo
del proceso para dar cumplimiento a las disposiciones del
Decreto 15-2018, y de la normativa para la gestion de la
prevencién del financiamiento a la proliferacién, en lo
correspondiente a los sujetos obligados, en tanto entidades
supervisadas por esta Superintendencia; o, que no las
estén aplicando adecuadamente; o que las existentes sean
inadecuadas.

Monto: 30,000 a 50,000 unidades de multa

2) Cuando laentidad de seguros no evidencie haber efectuado
las bisquedas contra sus respectivas bases de datos, de
fondos o activos relacionados con las personas o entidades
designadas en la lista que haya recibido de la UAF.

Monto: 50,000 unidades de multa

3) Cuando la entidad de seguros, conforme a las disposiciones
normativas vigentes y/o, a sus propias politicas al momento
de establecer una nueva relacion comercial o continuar la
existente o brindar un nuevo producto o servicio, no haya
efectuado el monitoreo directo de sus clientes, usuarios
ocasionales o latotalidad de su base de datos contra las listas
actualizadas disponibles en el sitio oficial del Consejo de
Seguridad de Naciones Unidas.

Monto: 5,000 a 15,000 unidades de multa

4) Cuando la entidad de seguros efectie las busquedas contra
sus respectivas bases de datos y detecte fondos o activos
relacionados con las personas o entidades designadas en la
lista que haya recibido de la UAF, pero no evidencie haber
efectuado la inmovilizacién preventiva de los mismos.

Monto: 50,000 unidades de multa

5) Cuando la entidad de seguros detecte en sus respectivas
bases de datos, fondos o activos relacionados con las personas
o entidades designadas en la lista que le comunique la UAF
y efectie su inmovilizacién preventiva, pero no evidencie
haberlo comunicado a dicha Unidad.

Monto: 30,000 a 50,000 unidades de multa

6) Cuando la entidad de seguros detecte en sus respectivas
bases de datos, fondos o activos relacionados con las personas
o entidades designadas en la lista que reciba de la UAF,
pero no efectue sin dilacion, de inmediato y sin demora la
inmovilizaciéon preventiva de los mismos

Monto: 50,000 unidades de multa

7) Cuando la entidad de seguros detecte en sus respectivas
bases de datos, fondos o activos relacionados con las personas
o entidades designadas en la lista que reciba de la UAF,
pero no le comunique a ésta, sin dilacion, de inmediato
y sin demora, la ejecucién o aplicacion de la medida de
inmovilizacion preventiva.

Monto: 40,000 a 50,000 unidades de multa

8) Cuando la entidad de seguros efectiie la bisqueda contra
sus respectivas bases de datos, y no detecte fondos o activos
relacionados con las personas o entidades designadas en la
lista que reciba de la UAF, pero no le comunique a ésta, el
resultado negativo de su revision contra sus bases de datos.

Monto: 5,000.00 a 30,000 unidades de multa

9) Cuando la entidad de seguros efectie la busqueda contra
sus respectivas bases de datos, y no detecte fondos o activos
relacionados con las personas o entidades designadas en la
lista que reciba de la UAF, pero no le comunique a ésta, sin
dilacién, de inmediato y sin demora, el resultado negativo
de su revision contra sus bases de datos.
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Monto: 5,000 a 20,000 unidades de multa

10) Cuando la entidad de seguros revoque o modifique
la medida de inmovilizacion de los fondos o activos que
previamente habia notificado a la UAF, sin haber sido
previamente autorizada y notificada de manera oficial por
la autoridad judicial competente.

Monto: 50,000 unidades de multa

11) Cuando la entidad de seguros en observancia de las
disposiciones legales y normativas vigentes y/o producto de
sus propias politicas, procedimientos y medidas de monitoreo,
escrutinio y debida diligencia intensificada que aplique,
ya sea haciendo uso de los resultados de la informacion
conocida de sus clientes a partir de las verificaciones contra
sus bases de datos de las listas que le comunicé la UAF y/o
por el monitoreo directamente contra las listas en el sitio
oficial del Consejo de Seguridad de Naciones Unidas, no
presente conforme a los resultados de su escrutinio y analisis
interno, el Reporte de Operaciones Sospechosas (ROS) de
Financiamiento a la Proliferacion, segin éste corresponda, en
la forma, plazos y mecanismos establecidos de conformidad
con lo dispuesto en la ley, reglamentacién y normativa de la
materia vigente emitida por la autoridad competente.

Monto: 40,000 a 50,000 unidades de multa

12) Cuando la entidad de seguros no pueda evidenciar que
su auditoria interna ha auditado al menos una vez al afio, de
manera especifica, las politicas, procedimientos, medidas,
herramientas de monitoreo, controles, canales internos
especificos de comunicacion y diagramas del flujo del proceso
que debe tener establecidos y claramente identificados
dentro de su Manual PLA/FT/FP, para dar cumplimiento a
la aplicaciéon de las disposiciones del Decreto 15-2018, y
la normativa para la gestién de prevencién del riesgo del
financiamiento a la proliferacion, en lo correspondiente a
dicha entidad en su carécter de sujeto obligado por laLey; o,
que su auditoria interna no se haya pronunciado en el informe
respectivo, sobre la calidad, suficiencia y efectividad de las
mismas para dar cumplimiento a dicho Decreto y normativa
de la materia.

Monto: 5,000 a 30,000 unidades de multa

b) Infracciones y monto aplicable a quien revele informacion
sobre ROS relacionados al financiamiento a la proliferacion:

El representante legal, gerente, funcionario, Administrador
de Prevenciéon LA/FT/FP o cualquier otro empleado de
la entidad supervisada, que revele, divulgue o informe
directa o indirectamente al cliente que su transaccion estd
siendo analizada o considerada para un posible ROS de
financiamiento a la proliferacién, o, que le informe que se
presenté dicho reporte, serd sancionado con multa equivalente
entre cuatro y ocho veces su salario mensual.

En el caso de los miembros de la junta directiva, la multa
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sera entre cinco mil y cincuenta mil unidades de multa. Lo
anterior, es sin perjuicio de las responsabilidades y demas
consecuencias penales, civiles y administrativas que se
deriven de conformidad con las leyes respectivas.

c¢) Sanciones por reincidencias y monto aplicable:

Por la infraccion sobre un hecho ya sancionado dentro de
un periodo de doce meses, de la misma naturaleza al de los
indicados en los literales anteriores del presente articulo,
el Superintendente impondra una sancién igual al doble de
las unidades de multa impuesta en la primera infraccion.

CAPITULO 111
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 4. Vigencia. - La presente Norma entrara en vigencia
a partir de su notificacion, sin perjuicio de su posterior
publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

(F) llegible Magaly Maria Saenz Ulloa (F) Ilegible (Luis
Angel Montenegro E) (F) Ilegible Fausto Reyes (F) Ilegible
(Silvio Moisés Casco Marenco) (F) Ilegible (Ervin Antonio
Vargas Pérez). (F) SAUL CASTELLON TORREZ,
Secretario Ad Hoc Consejo Directivo SIBOIF.

BANCO CENTRAL DE NICARAGUA

Reg. 2021-03833 - M. 82059600 - Valor C$ 95.00
Banco Central de Nicaragua
Licencia de Operacién

Nombre, Denominacién Social o Razén Social:
Cooperativa de Ahorro y Crédito IAGUEI, R.L.

Tipo de servicio: Proveedor de servicios de compraventa
y/o cambio de monedas.

Resolucion de autorizacion: CD-BCN-XLIV-1-21 del 12
de agosto de 2021.

Numero de licencia;: BCN-L-C-011-2021.

Managua, 26 de agosto del 2021. (f) Gerente de Division
de Operaciones Financieras.

Licencia de Operacién con vigencia de cinco (5) afios,
contados a partir de su publicaciéon en La Gaceta, Diario
Oficial.

Los servicios brindados por el Proveedor de Servicios de
Compraventa y/o Cambio de monedas son de su exclusiva
responsabilidad.

Licenciaotorgada conforme el Reglamento de los Proveedores
de Servicios de Compraventa y/o Cambio de Monedas,
autorizado por el Consejo Directivo mediante Resolucién de
autorizacién: CD-BCN-LIX-1-19 y sus reformas, con base
en el art. 32 de la Ley No. 997, “Ley Contra el Lavado de
Activos, el Financiamiento al Terrorismo y el Financiamiento
a la Proliferacién de Armas de Destruccion Masiva™.
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FONDO DE INVERSION
SOCIAL DE EMERGENCIA

Reg. 2021-03997 — M. 83283459 — Valor C$ 95.00

LICITACION PUBLICA No. 109/2021
“CONTRATACION DE SUMINISTRO DE
COMBUSTIBLE”

FONDO DE INVERSION SOCIAL DE EMERGENCIA
(FISE)

AVISO

ELFONDO DE INVERSIONSOCIALDE EMERGENCIA
(FISE), de conformidad con lo establecido en la Ley No.
737 “Ley de Contrataciones Administrativas del Sector
Piblico” y su Reglamento General Emitido mediante
Decreto 75-2010, informa a las personas naturales o
juridicas debidamente inscritas en el Registro Central de
Proveedores de la Direccion General de Contrataciones
del Estado del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico
que se dara inicio al proceso de LICITACION PUBLICA
N0.109/2021 “CONTRATACION DE SUMINISTRO DE
COMBUSTIBLE”, el cual serd financiado con Fondos
Gobierno de Nicaragua; Se ha designado para la ejecucion
de este proceso a la Division de Adquisiciones.

Laconvocatoria, el aviso y el Pliego de Bases y Condiciones
estardn disponible en el portal SISCAE péagina Web.

www.nicaraguacompra.gob.ni a partir del dia lunes 22 de
noviembre del afio 2021.

Managua, 22 de noviembre del 2021. (f) Cra. Hortencia
Aracely Robelo Somarriba, Directora Divisién de
Adquisiciones FISE.

CINEMATECA NACIONAL DE NICARAGUA

Reg. 2021-04060 - M. 82970506 - Valor C$ 95.00

AVISO
UNIDAD DE ADQUISICIONES
CINEMATECA NACIONAL
PUBLICACION DEL PROCESO DE
CONTRATACION SIMPLIFICADA N°006-2021

Managua, 22 de noviembre del 2021

La Cinemateca Nacional, avisa el inicio del proceso de
contratacion simplificada N° 006-2021, cuyo objeto es la
“contratacion de docente especialista quien impartira el
Taller Aprende a contar para evitar aburrir”, autorizada por la
Maxima Autoridad de esta Institucidn, mediante Resolucion
Administrativa de Inicio No. 051-2021, en donde se invita a
las Personas Naturales y Juridicas a participar en la presente
contratacion. Se designa como unidad ejecutora de este
proceso a la Unidad de Adquisiciones de la Cinemateca
Nacional.

Los oferentes participantes podrian obtener la Carta
de Invitacién en idioma espafiol, en el portal Gnico de

contrataciones www.nicaraguacompra.gob.ni a partir del 22
de noviembre al 24 de noviembre del afio 2021.

Los potenciales oferentes podran presentar su oferta en la
Unidad de Adquisiciones de la Cinemateca Nacional ubicada
del BAC Las Palmas, 1 Cuadra al oeste, ¥2 Cuadra al sur, el
dia miércoles 24 de noviembre del afio 2021 a mas tardar
a las 09:00 a.m.

Losservicios deberan ser brindados en el Centro Nicaragiiense
de Ensefianzas Audiovisual y Cinematografica ubicadaenla
Cinemateca Nacional en las fechas estipuladas en la carta
de invitacion que regird el presente proceso.

Este aviso estara disponible en el Diario Oficial LA GACETA
y enel portal inico de la Direccién General de Contrataciones
del Estado SISCAE pagina web www.nicaraguacompra.

gob.ni.

(F)Alexander José Centeno Saravia Responsable de fa Unidad
de Adquisiciones Cinemateca Nacional

SECCION JUDICIAL

Reg. 2021-04054 - M. 83394173 - Valor C$ 285.00
EDICTO

Por ser de domicilio desconocido CITESE al sefior TRAWN
MORPHY WILSON EBANKS por medio de edictos
publicados por tres dias consecutivos en un diario de
circulacion nacional o en el portal Web de Publicaciones
Judiciales del Poder Judicial, a fin de que comparezca en el
término de cinco dias después de publicados dichos edictos,
ante este despacho judicial a personarse en el proceso
identificado con el nimero 007610-ORM5-2021-FM incoado
en el juzgado, bajo apercibimiento que de no comparecer
en el término seiialado se le nombrard Defensor Publico de
la Unidad de Familia quien ejercera su representacién, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 176 CF.

Dado en el Juzgado Primero Distrito de Familia (oralidad)
de la Circunscripcion Managua, a las nueve y veinte minutos
de la mafiana, del diez de noviembre de dos mil veintiuno.-

(f) JUEZA MARIA JOSE ARAUZ HENRIQUEZ Juzgado
Primero Distrito de Familia (oralidad) de la Circunscripcién
Managua (f) Secretaria Judicial IDSUMARO.

3-1

Reg. 2021-04055 - M. 83394092 - Valor C$ 285.00
EDICTO

Por ser de domicilio desconocido Citese al sefior CELSO
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ANTONIO SORIANO GONZALEZ, por medio de edictos
publicados por tres dias consecutivos en un diario de
circulacién nacional, a fin de que comparezca en el término
decinco dias después de publicados dichos edictos, ante este
despachojudicial a personarse en el proceso identificado con
el numero 007273-ORMS-2021-FM incoado en el Juzgado
Noveno Distrito de Familia (oralidad) de la Circunscripcion
Managua, bajo apercibimiento que de no comparecer en
el término sefialado se le nombrard Defensor Piblico de
la Unidad de Familia quien ejercera su representacion, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 176 CF.

Dado en el Juzgado Noveno Distrito de Familia (oralidad)
de la Circunscripcién Managua, a las ocho y trece minutos
de la maiiana del veintiséis de octubre de dos mil veintiuno

(f) JUEZA MARIA DE LOS ANGELES SOZA Juzgado
Noveno Distrito de Familia (oralidad) de la Circunscripcién
Managua (f) MAESGUAG Secretaria Judicial.

3-1

Reg. 2021-04056 - M. 83427217 - Valor C$ 285.00
EDICTO

Se cita a la seiiora SONIA GUIDO ESPINOZA, mayor de
edad, casada, ama de casa, sin identificacion y domicilio
desconocido, para que en termino de diez dias contados a
partir de la altima publicacion del Edicto, comparezca a
esta Judicatura a hacer uso de sus derechos, con relacion
a la demanda promovida en su contra tramitado bajo el
Expediente Judicial No. 000081-0702-2021-FM, radicado
en el Juzgado Local Unico y de Familia por Ministerio de
Ley (Oralidad) de San Rafael del Sur. Se le previene que
de no comparecer se procedera a nombrarle representacion
letrada de la Unidad de Familia de la Defensoria Publica de
Managua para que lo represente en el proceso de conformidad
con lo dispuesto en el Arto. 176 CF.

Dado en el Municipio de San Rafael del Sur, a los quince
dias del mes de Julio del afio dos mil veintiuno.

(f) DRA. IMARA ISABEL CASTRO MARTINEZ. JUEZA
LOCAL UNICO Y DE FAMILIA POR MINISTERIO DE
LEY (ORALIDAD) DE SAN RAFAEL DEL SUR. (f) LIC.
CLAUDIAMARIASANCHEZ ESPINOZA. SECRETARIA
JUDICIAL.

3-1

Reg. 2021-04037 - M. 83295933 - Valor CS$ 285.00
EDICTO
Por ser de domicilio desconocido CITESE el sefior JAVIER

ANTONIO TELLERIA BERMUDEZ por medio de edictos
publicados por tres dias consecutivos en un diario de
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circulacién nacional, a fin de que comparezca en el término
de cinco dias después de publicados dichos edictos, ante este
despacho judicial a personarse en el proceso identificado con
el numero 007285-ORMS5-2021-FM Incoado en el juzgado,
bajo apercibimiento que de no comparecer en el término
sefialado se le nombrard Defensor Publico de la Unidad de
Familia quien ejercera su representacion, de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 176 CF.

Dado en el Juzgado Quinto Distrito de Familia (oralidad)
de la Circunscripcion Managua, a las nueve y cuarenta y
seis minutos de la mafana, del veintisiete de octubre de
dos mil veintiuno. (F) JUEZ DIEGO MANUEL ARANA
CASTILLO. Juzgado Quinto Distrito de Familia (oralidad)
de la Circunscripcion Managua. Secretario. NEJAVEME.

3-1

Reg. 2021-04064 - M. 83484243 - Valor C$ 285.00
EDICTO
JUZGADO LOCAL UNICO DE NINDIRI

El seiior ALVARO MARENCO SEDILES, solicita
prescripcion Positiva extraordinaria en contra VIVIENDA
NICARAGUENSE SOCIEDAD ANONIMA, Publiquese
por edictos tres veces, con intervalo de cinco dias en un
periddico de circulacion nacional o gaceta, comparezca
a oponerse al juzgado dentro de treinta dias a partir de la
ultima publicacion.

Dado en la ciudad de Nindiri a las diez de la mafiana del
doce de noviembre del afio dos mil veinte. (f) Dr. otto Tapia
Sevilla Juez suplente del Juzgado Local Unico de Nindiri
(f) Sria. Eveling Brenes Molina.

3-1

Reg. 2021-04053 - M. 83493214 - Valor C$ 285.00
EDICTO

Por ser de domicilio desconocido el sedor, JULIO
REYNALDO PALACIOS AYESTAS, de conformidad al
articulo 176 y 515 parrafo 3) CF, en concordancia con el
articulo 27 pérrafo 3) del Acuerdo nimero 107 emitido de
la CSJ el dia 29 de Octubre del afio 2015, citese por medio
de EDICTOS al sefior, JULIO REYNALDO PALACIOS
AYESTAS, para que en el término de diez dias una vez
publicados los edictos mediante aviso que se publicara
tres veces en el portal Web del Poder Judicial o a través
de la Gaceta u otro periédico de circulacion nacional a
eleccion de la parte interesada, con intervalo de dos dias
consecutivos, comparezca ante el Juzgado Segundo de
Distrito de Familia, apersonarse a estar a derecho en el Asunto
Niamero: 000881-ORC1-2021FM, bajo apercibimiento
que si no comparece en el tiempo seiialado se le nombrara
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representacion letrada de la Defensoria Piiblica, para que la
represente en este asunto.-

Dado en el Juzgado Segundo Distrito de Familia de Juigalpa
Circunscripcion Central, alas diez y cincuenta y siete minutos
de la mafiana del ocho de noviembre de dos mil veintiuno.-

(f) SERGIO ALFONSO AGUILAR CAMPOS JUZGADO
SEGUNDO DISTRITO DEFAMILIA ESPECIALIZADO DE
JUIGALPA CIRCUNSCRIPCION CENTRALMADASARO.

3-1

Reg. 2021-04069 - M. 83556450 - Valor C$ 285.00
EDICTO

JUZGADO UNICO LOCAL DEL MUNICIPIO DE
RANCHOGRANDE, DEPARTAMENTO DEMATAGALPA.
VEINTIDOS DE SEPTIEMBRE DEL ANO DOS MIL
VEINTE. LAS DOCE Y QUINCEMINUTOS DELATARDE.

La seiiora ASUNCION RODRIGUEZ AGUILAR,
identificada con cédula de identidad numero 453-150880-
0001E, en representacion de sus menores hijos ASLY
MAYELI de trece afios de edad; MARLING YUDELKI
de nueve afios de edad y HARVIN JOSE de seis afios de
edad, todos de apellidos TORRES RODRIGUEZ, AXEL
ARNULFO TORRES RODRIGUEZ, soltero, agricultor, con
cédula de identidad numero 453-100202-1000P Y KARELIA
LILIETH TORRES RODRIGUEZ, identificada con cédula de
identidad numero 453-270898-1000T, ambas amas de casa,
solteras, de este domicilio de Rancho Grande, solicitan ser
declarados (as) herederos (as) universales de todos los bienes,
derechos, acciones y en especial del inmueble contenido en
Escritura Publica Numero Veintinueve (29) PARTICION
EXTRAJUDICIAL DE DERECHOS POSESORIOS,
autorizado en la ciudad de Matagalpa, a las cuatro de la
tarde, del dia catorce de agosto del afio dos mil doce, ante los
oficios notariales del Doctor Zenayda del Socorro Zeledon,
propiedad ubicada en la comarca El Cacao, El Cortijo de la
Escuela El Cortijo 500 metros al norte que se describe como
lote B; lote de terreno con los siguientes linderos: NORTE;
Guadalupe Escoto Garcia, SUR: Francisco Torrez Gutiérrez,
ESTE: Julio Larios Lagos, OESTE: Andrés Garcia Herrera,
en la que se encuentra una casa de habitacion de OCHO
VARAS DE FRENTE POR DIEZ VARAS DE FONDO,
forrada de tablas, techo de zinc, piso de tierra, con letrina,
cuatro manzanas de café y guineo inmuebles ubicados en
la comarca El Cacao, en este municipio de Rancho Grande,
y que al morir dejara el sefior ARNULFO JOSE TORREZ
GUTIERREZ (Q.D.E.P.)

Publiquese por edictos tres veces, con intervalo de cinco dias
en un periddico de circulacion nacional, para que quien se
crea con igual o mejor derecho comparezca a oponerse al
juzgado dentro de treinta dias a partir de la ultima publicacion.

Dado en el municipio de Rancho Grande, departamento
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de Matagalpa, a los veintiséis dias del mes de Agosto del
afio dos mil diecinueve, a las once y veinte minutos de la
mafiana.- (f) Dra. Evelyn Isabel Gutiérrez Flores, Jueza del
Juzgado Unico Local. Rancho Grande, Matagalpa. (f) Lic.
Yolanda Membrefio Rodriguez, Secretaria de Actuaciones.

3-1

Reg. 2021-04070 - M. 83550709 - Valor C$ 285.00
EDICTO

JUZGADO LOCAL CIVIL Y DE FAMILIA, EL VIEJO, LAS
TRES DE LA TARDE DEL DiA TRES DE NOVIEMBRE
DEL ANO DOS MIL VEINTE Y UNO.

Los sefiores FRANCIS YANETH SANDOVAL MENDEZ,
mayor de edad, soltera, operaria, del domicilio de El Viejo,
Chinandega, con cédula de identidad nicargaiiense 081-
291288-0013L, JUAN CARLOS SANDOVAL GARCIA,
mayor de edad, soltero, obrero, del domicilio de El Viejo.
Chinandega, con cédula de identidad nicargaiiense 086-
240688-0002L y ERICK JOSUE SANDOVAL JIRON,
mayor de edad, soltero, operario, del domicilio de El Viejo,
Chinandega, con cédula de identidad nicargaiiense 081-
240992-0001V, solicitan ser declarados (a) heredero (s) (a)
universal (es) de todos los bienes, derechos y acciones que
a su muerte dejara el sefior JULIO RICARDO SANDOVAL
ALVAREZ (Q.E.P.D). Publiquese por edictos tres veces,
con intervalo de cinco dias en un periédico de circulacién
nacional, para que quien se crea con igual o mejor derecho
comparezca a oponerse al juzgado dentro de treinta dias a
partir de la Gltima publicacion.

Dado en el Juzgado Local Civil y de Familia, El Viejo, Las
Tres y cuarenta Minutos de la Tarde del diatres de Noviembre
del Afio Dos Mil Veinte y Uno. (f) Dra. Icceel Maria Zeledon
Gutiérrez.- Juez Local Civil y de Familia, El Viejo. (f) Lic.
Marlon Antonio Saavedra Silva.- Secretario.-

3-1

Reg. 2021-04071 - M. 83550522 - Valor C$ 285.00
JUZGADO LOCAL UNICO DE PUERTO MORAZAN
EDICTO
Expediente: 000075-0764-2021-CO

La sefiora Ruth del Carmen Rocha Montiel, solicita ser
declarada heredera universal, junto con su hermanos Gamaliel
Moisés Rocha Montiel, Rosa argentina Rocha Montiel, Ivania
Esperanza Rocha Delgado y Juan Francisco Rocha Delgado,
quienes le cedieron los derechos hereditarios, de todos los
bienes, derechos y acciones que a su muerte dejara su padre
el sefior Pedro Ivan Rocha Quintero, conocido registralmente
como Ivan Rocha Quintero y como Ivan Rocha S. (q.e.p.d).
Publiquese por edictos tres veces, con intervalo de cinco dias
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en un peridédico de circulacidn nacional, para que quien se
crea con igual o mejor derecho comparezca a oponerse al
juzgado dentro de treinta dias a partir de la Gltima publicacion.

Dado en el Tonala, municipio de Puerto Morazan, a los
dieciseis dias del mes de noviembre del afio dos mil veintiuno.
(f) Dr. Roberto Samuel Ziniga Martinez. Juez Local Unico de
Puerto Morazan. (f) Lic. Gema A. Gémez Reyes. Secretaria
de Actuaciones.

3-1

Reg. 2021-4072 - M. 83148535 - Valor C$ 95.00
EDICTO
EXP 000123-0784-21 Co

JUZGADO LOCAL UNICO DE SAN MARCOS
CARAZO. VEINTIUNO DE SEPTIEMBRE DEL ANO
DOS MIL VEINTIUNO. LAS DOCE Y CINCUENTA Y
CINCO MINUTOS DE LA TARDE. -

El sefior Elio Manuel Navarro Baltodano, solicita ser
declarado heredero Universales de todos los bienes, derechos
y acciones que a su muerte dejara su tia Valeriana Navarro
Navarro (q.e.p.d).

Publiquese por edictos tres veces, con intervalo de cinco dias
en un periddico de circulacidon nacional, para que quien se
crea con igual o mejor derecho comparezca a oponerse al
juzgadodentro de treinta dias a partir de lailtima publicacién.

Dra. MARIADE LOURDES LOPEZ SANCHEZ. Juez Local

Unico de San Marcos Carazo. (f) LIC. SALVADORA DEL
CARMEN VELEZ ROCHA. Secretaria Judicial.

3-1

Reg. 2021-03947 - M. 82978241 - Valor C$ 285.00
EDICTO

Nimero de Asunto: 000580-ORC4-2021-CO
Nimero de Asunto Principal: 000580-ORC4-2021-CO

JUZGADO DISTRITO CIVIL (ORAL) DEL
DEPARTAMENTO DE BOACO. DIECIOCHO DE
OCTUBRE DE DOS MIL VEINTIUNO. LAS DIEZ Y
CUARENTA Y SEIS MINUTOS DE LA MANANA.-

Los seiiores Miguel Antonio Lopez Gutiérrez, y de Deysi
Ramona Lopez Gutiérrez, solicitaser declarados herederos
universales de todos los bienes, derechos y acciones que a
su muerte dejara el sefior Miguel Lépez Duarte (Q.E.P.D).
Publiquese por edictos tres veces, con intervalo de cinco
dias en un periddico de circulacién nacional o en el portal
Web de Publicaciones Judiciales del Poder Judicial, para
que quien se crea con igual o mejor derecho comparezca

a oponerse al juzgado dentro de treinta dias a partir de la
tltima publicacién.- (f) Dra. Eveling Castellén Kauffman,
Juzgado de Distrito Civil Oral Del Departamento de Boaco.
(f) Secretario. MAJOGUOB.

3-2

Reg. 2021-04001 - M. 83154997 - Valor C$ 285.00
EDICTO

CITASE AL SENOR BISMAR ALBERTO BACA
CONTRERAS , MAYOR DE EDAD, CASADO , OBRERO,
DE DOMICILIO DESCONOCIDO PARA QUE DESPUES
DE LA ULTIMA PUBLICACION EN UN DIARIO DE
CIRCULACION NACIONAL, COMPAREZCA A ESTE
DESPACHO JUDICIALAPERSONARSE, Y CONTESTAR
LA DEMANDA , DE NO COMPARECER SE LE
NOMBRARA UN REPRESENTANTE LEGAL A FIN DE
QUE LO REPRESENTE EN DEMANDA DE DISOLUCION
DEL VINCULO MATRIMONIAL POR VOLUNTAD
DE UNA DE LAS PARTES, INTERPUESTA POR LA
SENORA NEYLA FABIOLA SALAZAR SANCHEZ ,
REPRESENTADAPOR LALIC. VILMA ELENA CORREA
ZAPATA.

DADO EN EL JUZGADO LOCAL UNICO DE NAGAROTE,
A LOS VEINTIDOS DIAS DEL MES DE OCTUBRE DE
ANO DOS MIL VEINTIUNO. (F) DRA. EVELING BLANCO
AVENDANO, JUEZ LOCAL UNICO .NAGAROTE.

3-2

UNIVERSIDADES

Reg. 2021-04063 - M. 83276334 - Valor C$ 95.00
AVISO DE CONVOCATORIA

La Universidad Nacional Agraria dando cumplimiento a lo
establecido en el Arto 33 y 58 de la Ley de Contrataciones
Administrativas del Sector Publico y Artos. 98 y 146 de
su Reglamento General, hace del conocimiento de los
proveedores inscritos en el Registro Central de Proveedores
parael ejercicio de las actividades econémicas pertinentes,
que en los dias correspondientes seran publicadas en el
Portal del Sistema de Contrataciones Administrativas
Electrénicas (SISCAE), www.nicaraguacompra.gob.ni, la
Convocatoria del siguiente proceso adquisitivo:

No Aviso de
No. Licit a(.:i én Descripcion Publicacion en
La Gaceta
Estudio de Pertinencia en
Contratacion [Posgrado DIDOC. Ley No.!
1 |Simplificada[737, Ley de Contrataciones| 22/11/2021

15-2021 |Administrativas del Sector

Publico

11631



22-11-2021

LA GACETA - DIARIO OFICIAL 215

Para el proceso antes mencionado la invitacién definitiva
se encontrara a disposicion de los interesados en el
SISCAE (en electrénico) o en la UNA (en fisico) en las
fechas especificadas. La correspondiente invitaciéon sera
publicada en el SISCAE en las fechas indicadas para la
consideracion de los proveedores interesados, de acuerdo
a lo establecido en el Arto. 21 de la Ley 737 y Arto. 63 de
su Reglamento General.

Managua, 17 de noviembre 2021 (F) ROGER ROBLETO
FLORES, Director de Adquisiciones, Universidad Nacional
Agraria.

TITULOS PROFESIONALES
Reg. 2021-TP12705 - M. 77274566 - Valor C$ 95.00
CERTIFICADO DE INSCRIPCION

Lasuscrita Directora de la Direccion de Registro Académico
Estudiantil y Estadistica de la UNAN-Managua, certifica
que en la pagina 113, tomo Xl, del libro de Registro de
Titulos de la Facultad Educacion e Idiomas, que esta
Direccién lleva a su cargo, se inscribi6 el Titulo que dice:
“LA UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE
NICARAGUA, MANAGUA - POR CUANTO:

TERESAJULIETAPOTOY REYES. Natural de Nicaragua,
con cédula de identidad 570-151097-1000V, ha cumplido
con todos los requisitos académicos establecidos por el
Consejo Universitario, POR TANTO: Le extiende el Titulo
de: Licenciada en Ciencias de la Educacién con Mencién
en Lengua y Literatura Hispanicas. Este Certificado de
Inscripcion serad publicado por su titular en la Gaceta Diario
Oficial delaRepublica de Nicaragua, para publicidad de los
derechos y prerrogativas que legalmente le corresponden.

Dado en la ciudad de Managua, Republica de Nicaragua,
a los dieciséis dias del mes de junio del dos mil veintiuno.
La Rectora de la Universidad, Ramona Rodriguez Pérez. El
Secretario General, Roberto Enrique Flores Diaz”.

Es conforme, Managua, 16 de junio del 2021. (f) Hilda
Maria Goémez Lacayo, Directora.

Reg. 2021-TP12706 - M. 77190151 - Valor C$ 95.00
CERTIFICADO DE INSCRIPCION

Lasuscrita Directorade la Direccién de Registro Académico
Estudiantil y Estadistica de la UNAN-Managua, certificaque
en la pagina 187, tomo VIII, del libro de Registro de Titulos
de la facultad Regional Multidisciplinaria de Matagalpa,
que esta Direccion lleva a su cargo, se inscribié el Titulo
quedice: “LAUNIVERSIDAD NACIONALAUTONOMA
DE NICARAGUA, MANAGUA - POR CUANTO:

XOCHILT VIRGINIA LOPEZ MARTINEZ. Natural de
Nicaragua, con cédula de identidad 163-150300-1000Y, ha
cumplido con todos los requisitos académicos establecidos
por el Consejo Universitario, POR TANTO: Le extiende
el Titulo de: Profesora de Educacién Media en Fisica —
Matemitica Este Certificado de Inscripcion sera publicado
por su titular en la Gaceta Diario Oficial de la Repuiblica de
Nicaragua, para publicidad de los derechos y prerrogativas
que legalmente le corresponden.

Dado en la ciudad de Managua, Republica de Nicaragua, a
los veinticuatro dias del mes de junio del dos mil veintiuno.
La Rectora de la Universidad. Ramona Rodriguez Pérez. El
Secretario General. Roberto Enrique Flores Diaz”.

Es conforme, Managua, 24 de junio del 2021. (f) Hilda
Maria Gomez Lacayo, Directora.

Reg. 2021-TP12707 - M. 77276429 - Valor C$ 95.00
CERTIFICACION

El Suscrito Secretario General de la Universidad de
Occidente UDO CERTIFICA que bajo el Folio 65, Partida
4677, Tomo XXIII, del Libro de Registro de Titulos, que
esta oficina lleva a cargo se inscribié el Titulo que dice:
“LAUNIVERSIDAD DE OCCIDENTE - POR CUANTO:

YARIXIA MASSIEL MEMBRENO CASTILLO, ha
cumplido contodos los requisitos establecidos por la Facultad
de Ciencias Médicas y le extiende el Titulo de Licenciada
en Tecnologia Médica. Para que goce de los derechos y
prerrogativas que legalmente se le conceden.

Dado en la ciudad de Le6n, Republica de Nicaragua a los
quince dias del mes de julio del afio dos mil dieciséis. El
Rector de la Universidad, Msc. Armando Ramén Gutiérrez
Cruz. El Secretario General, Lic. Gerardo Cerna Tercero. El
Vicerrector de la Universidad, Msc. Gregorio Felipe Aguirre.

Es de conforme a su original con el que fue debidamente
cotejado. Leon, quince dias del mes de julio del afio dos
mil dieciséis. (f) Lic. Gerardo Cerna Tercero, Secretario
General, Universidad de Occidente-UDO.

Reg. 2021-TP12708 - M. 77279446 - Valor C$ 95.00
CERTIFICACION

La suscrita Secretaria General de la Universidad
Nicaragiiense de Cienciay Tecnologia (UCYT), certificaque
bajo el Libro de Registros No. 2, folio 278, asiento 1502,
del Libro de Registro de Graduaciones de la Universidad
Nicaragiiense de Cienciay Tecnologia, (UCYT), se inscribi6
el Titulo que dice: “UNIVERSIDAD NICARAGUENSE
DE CIENCIAY TECNOLOGIA” UCYT POR CUANTO:
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MORELIA I1ZAMIL MAYORGA MENDOZA, ha
concluido con todos los requisitos académicos del plan
de estudios y las pruebas establecidas por la Facultad de
Ciencias Juridicas y Sociales. POR TANTO: Se extiende
el Titulo de Licenciado en Derecho, para que goce de los
derechos y prerrogativas que la ley le concede.

Dado en la ciudad de Managua, el veinticinco de marzo
de 2021. (f) Rector: Fernando Robleto Lang, y Secretaria
General, Laura Maria Arana Sanchez.

Es conforme al original. Managua, 25 de marzo de 2021
(f) Lic. Laura Maria Arana Sanchez, Secretaria General.

Reg. 2021-TP12709 - M. 77277766 - Valor C$ 95.00
CERTIFICADO DE INSCRIPCION

Lasuscrita Directorade la Direccién de Registro Académico
Estudiantil y Estadistica de la UNAN-Managua, certifica
que en la pagina 129, tomo VIII, del libro de Registro de
Titulos de la facultad Regional Multidisciplinaria de Esteli
que esta Direccion lleva a su cargo, se inscribié el Titulo
que dice: “LA UNIVERSIDAD NACIONALAUTONOMA
DE NICARAGUA, MANAGUA - POR CUANTO:

JENNIFER PATRICIA RiOS CASTILLO. Natural de
Nicaragua, con cédula de identidad 281-230399-1005L, ha
cumplido con todos los requisitos académicos establecidos
por el Consejo Universitario, POR TANTO: Le extiende
el Titulo de: Licenciada en Administraciéon Turistica y
Hotelera Este Certificado de Inscripcién sera publicado
por su titular en la Gaceta Diario Oficial de la Republica de
Nicaragua, para publicidad de los derechos y prerrogativas
que legalmente le corresponden.

Dado en la ciudad de Managua, Republica de Nicaragua,
a los seis dias del mes de julio del dos mil veintiuno. La
Rectora de la Universidad. Ramona Rodriguez Pérez. El
Secretario General. Roberto Enrique Flores Diaz”.

Es conforme, Managua, 6 de julio del 2021 (f) Hilda Maria
Goémez Lacayo, Directora.

Reg. 2021-TP12710 - M. 77279095 - Valor C$ 95.00
CERTIFICACION

El Suscrito Responsable del Departamento de Registro
Académico de la Universidad de Tecnologia y Comercio
- UNITEC - (Autorizada por el Consejo Nacional de
Universidades (CNU) en Resoluciéon 005-2005) Certifica
que en Registro No. 0865, Folio: 062, Tomo: I, del libro
de Registro de Titulos de la Facultad de Ingenieria, que
éste Departamento lleva a su cargo, se inscribié el Titulo
que dice: LA UNIVERSIDAD DE TECNOLOGIA Y
COMERCIO - UNITEC - POR CUANTO:
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LUIS HUMBERTO BLANCO CANALES, ha cumplido
con todos los requisitos establecidos por la Facultad
de Ingenieria, para obtener el grado de: Ingeniero en
Telecomunicaciones , POR TANTO: en virtud de lo
prescrito en las disposiciones legales y el Reglamento
General de UNITEC, le extiende el Titulo de: Ingeniero
en Telecomunicaciones , para que goce de los derechos y
prerrogativas que legalmente la Ley le concede.

Dado en la Ciudad de Managua, Republica de Nicaragua,
a los siete dias del mes de agosto de 2021. El Rector de la
Universidad: Alma Alicia Gutiérrez Garcia. El Secretario
General de la Universidad: [leana Margarita Espinoza
Padilla.

Es conforme, Managua, a los siete dias del mes de agosto
de 2021. (f) Responsable de Registro Académico UNITEC
- NICARAGUA.

Reg. 2021-TP12711 - M. 77279744- Valor C$ 95.00
CERTIFICADO DE INSCRIPCION

Lasuscrita Directorade la Direccion de Registro Académico
Estudiantil y Estadistica de la UNAN-Managua, certifica que
en la pagina 203, tomo VIII, del libro de Registro de Titulos
de la facultad Regional Multidisciplinaria de Matagalpa,
que esta Direccion lleva a su cargo, se inscribio el Titulo
quedice: “LAUNIVERSIDAD NACIONALAUTONOMA
DE NICARAGUA, MANAGUA - POR CUANTO:

GEMA IRIS VEGA TORREZ. Natural de Nicaragua,
con cédula de identidad 441-080699-1003D, ha cumplido
con todos los requisitos académicos establecidos por el
Consejo Universitario, POR TANTO: Le extiende el Titulo
de: Licenciada en Contaduria Pablica y Finanzas. Este
Certificado de Inscripcion sera publicado por su titular en
la Gaceta Diario Oficial de la Republica de Nicaragua, para
publicidad de los derechos y prerrogativas que legalmente
le corresponden.

Dado en la ciudad de Managua, Repuablica de Nicaragua,
a los ocho dias del mes de julio del dos mil veintiuno. La
Rectora de la Universidad. Ramona Rodriguez Pérez. El
Secretario General. Roberto Enrique Flores Diaz”.

Es conforme, Managua, 8 de julio del 2021. (f) Hilda Maria
Gomez Lacayo, Directora.

Reg. 2021-TP12712 - M. 77279723 - Valor C$ 95.00
CERTIFICADO DE INSCRIPCION

Lasuscrita Directorade la Direcciéon de Registro Académico
Estudiantil y Estadistica de la UNAN-Managua, certifica que
en la pagina 203, tomo VIII, del libro de Registro de Titulos
de la facultad Regional Multidisciplinaria de Matagalpa que
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esta Direccién lleva a su cargo, se inscribié el Titulo que
dice: “LAUNIVERSIDAD NACIONALAUTONOMA DE
NICARAGUA, MANAGUA - POR CUANTO:

JORLANDA MILEYDI MENDOZA BALMACEDA.
Natural de Nicaragua, con cédula de identidad 165-011298-
1001F, ha cumplido con todos los requisitos académicos
establecidos por el Consejo Universitario, POR TANTO: Le
extiende el Titulo de: Licenciada en Contaduria Pablica
y Finanzas. Este Certificado de Inscripcion sera publicado
por su titular en la Gaceta Diario Oficial de la Repuablica de
Nicaragua, para publicidad de los derechos y prerrogativas
que legalmente le corresponden.

Dado en la ciudad de Managua, Republica de Nicaragua,
a los ocho dias del mes de julio del dos mil veintiuno La
Rectora de la Universidad. Ramona Rodriguez Pérez. El
Secretario General. Roberto Enrique Flores Diaz”.

Es conforme, Managua, 8 de julio del 2021. (f) Hilda Maria
Gomez Lacayo, Directora.

Reg. 2021-TP15852 — M. 81299409 — Valor C$ 95.00
CERTIFICACION

La Suscrita Directora de Registro de la Universidad
Politécnica de Nicaragua, Certifica que en el folio 247, tomo
XVIII, partida 19194, del libro de Registro de Titulos de
Graduados que esta Direccidn lleva a su cargo, se inscribio
el Titulo que dice: “LA UNIVERSIDAD POLITECNICA
DE NICARAGUA POR CUANTO:

DAVID ISAAC LEAL IBARRA. Natural de Rivas,
Departamento de Rivas, Repiblica de Nicaragua, ha
cumplido todos los requisitos exigidos por el plan de estudios
correspondiente, asi como las disposiciones pertinentes
establecidas por la Universidad Politécnica de Nicaragua.
POR TANTO: Le extiende el Titulo de: Licenciado en
Contaduria Piublica y Finanzas. Para que goce de los
derechos y prerrogativas que la ley le concede.

Dado en la ciudad de Managua a los treinta dias del mes
de marzo del afio dos mil veintiuno.” El Rector de la
Universidad: Dr. Norberto Herrera Zuaniga. El Secretario
General Adjunto: Msc. Jorge Antonio Pineda Lopez. El
Director de Registro: Msc. Lizbeth Carolina Mejia Martinez.

Es conforme, Managua veintiiin dias del mes de junio del
afio dos mil veintiuno. (f) Msc. Lizbeth Carolina Mejia
Martinez, Directora.

Reg. 2021-TP15853 — M. 80830503 — Valor C$ 95.00

CERTIFICADO DE INSCRIPCION
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Lasuscrita Directora de la Direccion de Registro Académico
Estudiantil y Estadistica de la UNAN-Managua, certifica
que en la pagina 57, tomo XVI, del libro de Registro de
Titulos de la Facultad Ciencias Econdémicas, que esta
Direccion lleva a su cargo, se inscribié el Titulo que dice:
“LA UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE
NICARAGUA, MANAGUA - POR CUANTO:

SAMUEL ULISES RIVERA MEJ{A. Natural de
Nicaragua, con cédulade identidad 001-040898-1031R, ha
cumplido con todos los requisitos académicos establecidos
por el Consejo Universitario, POR TANTO: Le extiende el
Titulo de: Licenciado en Contaduria Paublica y Finanzas.
Este Certificado de Inscripcion serd publicado por su titular
en la Gaceta Diario Oficial de la Republica de Nicaragua,
para publicidad de los derechos y prerrogativas que
legalmente le corresponden.

Dado en la ciudad de Managua, Republica de Nicaragua,
a los veinte dias del mes de agosto del dos mil veintiuno.
La Rectora de la Universidad, Ramona Rodriguez Pérez.
El Secretario General, Roberto Enrique Flores Diaz”.

Es conforme, Managua, 20 de agosto del 2021. (f) Hilda
Maria Gémez Lacayo, Directora.

Reg. 2021-TP15854 — M. 81299034 — Valor C$ 95.00
CERTIFICACION

El Suscrito Secretario General de la Universidad de
Occidente UDO CERTIFICA que bajo el Folio 100,
Partida 199, Tomo XXV, del Libro de Registro de Titulo
de Postgrado y Maestrias, que esta oficina lleva a su cargo
se inscribio el Titulo que dice: “LA UNIVERSIDAD DE
OCCIDENTE - POR CUANTO:

ZAIDA PATRICIA BLANCO CHAVARRIA, hacumplido
con todos los requisitos establecidos por la Facultad de
Ciencias Econdémicas y Administrativas. Por tanto, se
le extiende el Titulo de Mdaster en Educacién Superior
con Enfasis en Diisefio Curricular por Competencia y
Acreditaciéon Universitaria. Para que goce de los derechos
y prerrogativas que legalmente se le conceden.

Dado en la ciudad de Ledn, Republica de Nicaragua a los
doce dias del mes de mayo del afio dos mil veinte y uno.
El Rector de la Universidad, Msc. Gregorio Felipe Aguirre
Téllez. El Secretario General, Msc. Gerardo Antonio Cerna
Tercero.

Es conforme a su original con el que es debidamente
cotejado. Ledn, 03 dias del mes de julio del dos mil veinte
y uno. (f) Msc. Gerardo Antonio Cerna Tercero, Secretario
General, Universidad de Occidente-UDO.
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Reg. 2021-TP15855 — M. 81303832 — Valor C$ 95.00

CERTIFICADO DE INSCRIPCION

Lasuscrita Directorade la Direccion de Registro Académico
Estudiantil y Estadistica de la UNAN-Managua, certifica
que en la pagina 167, tomo VI, del libro de Registro
de Titulos de la Facultad Ciencias Médicas, que esta
Direccion lleva a su cargo, se inscribié el Titulo que dice:
“LA UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE
NICARAGUA, MANAGUA - POR CUANTO:

MARiA BELEN BRAVO BRAVO. Natural de Nicaragua,
con cédula de identidad 121-250395-0008V, ha cumplido
con todos los requisitos académicos establecidos por el
Consejo Universitario, POR TANTO: Le extiende el Titulo
de: Cirujana Dentista. Este Certificado de Inscripcion sera
publicado por su titular en la Gaceta Diario Oficial de la
Republica de Nicaragua, para publicidad de los derechos
y prerrogativas que legalmente le corresponden.

Dado en la ciudad de Managua, Repuiblica de Nicaragua, a
los veinticuatro dias del mes de agosto del dos mil veintiuno.
LaRectorade la Universidad, Ramona Rodriguez Pérez. El
Secretario General, Roberto Enrique Flores Diaz”.

Es conforme, Managua, 24 de agosto del 2021. (f) Hilda
Maria Gémez Lacayo, Directora.

Reg. 2021-TP15856 — M. 80824556 — Valor C$ 95.00
CERTIFICACION

El Suscrito Director de la Oficina de Registro de la UNAN-
Leon, Certifica que a la pagina 389, tomo XXXI, del Libro
de Registro de Titulos de la Facultad de Ciencias de la
Educacion y Humanidades, que esta Oficina lleva a su
cargo, se inscribio el Titulo que dice: “LA UNIVERSIDAD
NACIONAL AUTONOMA DE NICARAGUA-POR
CUANTO:

KELVIN SANTIAGO CRUZ HUETE, ha cumplido
con todos los requisitos establecidos por la Facultad de
Ciencias de la Educacién y Humanidades, POR TANTO:
Le extiende el Titulo de Licenciado en Ciencias de la
Educacién Mencién Ciencias Sociales, para que goce de
los derechos y prerrogativas que legalmente se le conceden.

Dado en la ciudad de Leén, Republica de Nicaragua, a los
treinta dias del mes de septiembre de dos mil veintiuno. El
Rector de la Universidad, FMVE. El Secretario General,
F Valladares.”

Es conforme. Leén, 30 de septiembre de 2021. (f) I’dic.
Teresa Rivas Pineda, Director de Registro, UNAN-LEON.

Reg. 2021-TP15857 — M. 81315358 — Valor C$ 95.00
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION

Lasuscrita Directorade laDireccion de Registro Académico
Estudiantil y Estadistica de la UNAN-Managua, certifica
que en la pagina 63, tomo V, del libro de Registro de Titulos
del Centro de Investigaciones y Estudios de la Salud que
esta Direccion lleva a su cargo, se inscribio el Titulo que
dice: “LA UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE NICARAGUA, MANAGUA - POR CUANTO:

JORGE ALBERTO NAVARRETE CURTIS. Natural de
Nicaragua, con cédulade identidad 007-151081-0001F, ha
cumplido con todos los requisitos académicos establecidos
porel Consejo Universitario, POR TANTO: Le extiende el
Titulo de: Master en Epidemiologia. Este Certificado de
Inscripcion sera publicado por su titular en la Gaceta Diario
Oficial de la Reptiblica de Nicaragua, para publicidad de los
derechos y prerrogativas que legalmente le corresponden.

Dado en la ciudad de Managua, Republica de Nicaragua, a
los diecisiete dias del mes de agosto del dos mil veintiuno.
La Rectorade la Universidad. Ramona Rodriguez Pérez. El
Secretario General. Roberto Enrique Flores Diaz”.

Es conforme, Managua, 17 de agosto del 2021. (f) Hilda
Maria Goémez Lacayo, Directora.
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El Suscrito Director de Registro de la Universidad Nacional
de Ingenieria, certifica que, bajoel N° 5175, Pagina 1, Tomo
IX, del Libro de Registro de Titulos de la Universidad,
correspondiente ala Facultad de Electrotecniay Computacidn.
Y que esta instancia lleva a su cargo, se inscribio él Titulo
que dice: REPUBLICA DE NICARAGUA, AMERICA
CENTRAL POR CUANTO:

BRYAN AMAURI SANCHEZ SING. Natural de Juigalpa,
Departamento de Chontales, Replblica de Nicaragua, ha
cumplido con todos los requisitos académicos exigidos por
la Facultad de Electrotecnia y Computacién, para obtener
el grado correspondiente. POR TANTO: En virtud de lo
prescrito en las disposiciones organicas y reglamentos
universitarios vigentes le extiende el Titulo de: Ingeniero
Eléctrico. Para que goce de las prerrogativas que las leyes
y reglamentos del ramo le conceden.

Dado en la ciudad de Managua, Republica de Nicaragua, a
los nueve dias del mes de julio del afio dos mil veinte y uno.
Autorizan: Mba. Néstor Alberto Gallo Zeleddn, Rector de la
Universidad. Msc. Freddy Tomas Marin Serrano, Secretario
General. Ing. Ronald Torres Torres, Decano de la Facultad.

Es conforme: Managua, quince de julio del 2021. (f) Msc.
Jorge Jesus Prado Delgadillo, Director de Registro Académico
U.N.L
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