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1.- FORMA DE ACCESO

Pantalla principal de acceso al Mddulo de solicitudes de Registro Sanitario de Productos del
Sistema Karplus.

1.- En el caso del ambiente de Produccién, debera ingresar a la pdgina Web del MINSA.

http://www.minsa.gob.ni

y buscar el enlace correspondiente al karplus, en el menu de aplicaciones WEB.
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1. Como paso 1, deberd ingresar el cddigo MINSA, asignado como profesional Sanitario.

Como paso 2, deberd ingresar el nombre de usuario asignado para utilizar en el sistema.

3. Como paso 3, deberd ingresar la contrasefia de usuario asignada para utilizar en el
sistema.

N

Para esta autorizacién debe avocarse con la direcciéon de farmacia, para la asignacién del
usuario correspondiente.



http://www.minsa.gob.ni/

Una vez ingresado al sistema, aparecera una pantalla como la siguiente:

- c o9 0 H-o s minsa.net.ni ‘ Jex hter - ¥ n @@

' MINSA Registro de Establecimientos & fealderon

Gestion de Solicitudes de Establecimientos de Dispositivos Médicos.

de 5 Categoria de .

Fecha de Categoria de Inscripcitn S Nombre comercial Silais Situacion

Solicitud e, Establecimiento T0DOS ToDAS
TODOS s

Mo Solicitud Ho Licencia Sanitana

SLD-EDM-202001-0001 20/01/2020 Apertura Sf;&g',;ﬁ%’;fsﬁmos ESTABLECIMIENTO #1 SILAIS MANAGUA Solicitud Ingresadal
Donde; aparece una pantalla que contiene las solicitudes registradas por cada “Registrador”, y en
la cual cada columna presenta un tipo de dato diferente tal y como se explica:

1.- No. Solicitud: Numero que asigna el sistema a la solicitud ingresada, afio, mes y un consecutivo.

2.- Categoria de inscripcion: Significa el tipo de solicitud que se estd realizando (Nuevo Registro,
Modificacién (cambio-postRegistro), Renovacion, etc).

4.- Nombre comercial del establecimiento.
5.- Silais de Ubicacion.

6.- Situacién: Se refiere al estado de la solicitud que puede ser Ingresada, En evaluacion,
Cancelada, Orden de Pago, Inspeccion, etc.

e Una vez que la solicitud se encuentra en situaciéon “Ingresada”, se podra realizar cualquier
tipo de edicién, al momento que el evaluador inicie el proceso, esta solicitud no podra ser
editada.

e OP Generada: Se refiere a que la solicitud tiene una orden de pago Generada. El usuario
registrador, aplicé la generacion de la orden de pago desde el sistema.

e OP Pre-Aprobada: Indica que el personal de farmacia de la direccién de regulacién, pre-
aprobd la solicitud de orden de pago 7 y esta en espera de su aprobacién por la direccion
de farmacia.

e OP Aprobada: Indica que el personal de farmacia de la direccién de regulacién, aprobd la
solicitud de orden de pago y el registrador puede pasar por las oficinas retirando la misma
y proceder al pago correspondiente.

e OP Rechazada: Demuestra que el personal de farmacia de la direccién de regulacion, hizo
una revision de los datos pertinentes para la generacién de la orden de pago, y encontré
alguna inconsistencia que generd el rechazo de la misma.

e En Evaluacion: Se refiere a que se ha iniciado el proceso de evaluacién para la solicitud.

e En Evaluacion Rechazada: Demuestra que el evaluador ha encontrado alguna
inconsistencia en el proceso de analisis de la informacién presentada por el Registrador.

e Completada Ev: Indica que la solicitud ha sido editada y completado los datos que se
indicaron que tenian algin dato errénea.

e Pre-Aprobada EV: La solicitud ha sido pre aprobado y da inicio a la inspeccién del
establecimiento. En este momento tiene 3 dias habiles para presentar la documentacion
en fisico en la ventanilla de la direccién de farmacia.




e Rechazada en Documentacién: Indica que la documentacién presentada en fisico, no se
corresponde con la informacidn presentada digitalmente.

e Aprobada en Documentacidn: Indica que la documentacién presentada, se corresponde
con la informacién presentada en linea.

e Inspeccién Solicitada: Se ha generado una solicitud de inspeccién.

e Inspeccién Rechazada: Indica que se ha identificado una situacién anémala al momento de
la supervisidn, y se da por rechazado este proceso. Se realiza el acta correspondiente por
parte del personal de supervision. En este momento, el usuario debe solventar los
hallazgos informados y solicitar otra inspeccion.

e Solicitud Cancelada: Indica que la solicitud ha sido cancelada por el sistema en el caso
dado que haya llegado al 3er rechazo, y por el cual debe realizar otra solicitud de registroy
realizar el pago debido. O en todo caso, se haya llegado al termino de los tres dias habiles
para la presentacion en fisico del expediente en la ventanilla de la direccién de farmacia.

e Solicitud Registrada: Indica que la solicitud ha sido aprobada y esta lista para la entrega del
certificado en la direccion de farmacia.

FUNCIONALIDADES

AGREGAR SOLICITUD APERTURA:

En la esquina superior izquierda se encuentra ubicado el botén “Agregar”, al dar click sobre él, se
abre una ventana en forma de wizard (asistente), que le ayudara en el proceso de registro de los
datos de la solicitud.

Como se podra observar cuenta de 7 pestafas, a las que se podrd ir accediendo una a una
pulsando en el botdn siguiente o el botén atrds, tal y como se muestra en las siguientes imagenes.

I Solicitud de Establecimiento -
1. Datos Generales 2 Detalle de Autorizacion 3. Representante Legal / Propietario 4. Fabricantes 5. Establecimiento 6. Profesionales 7. Documentos Soporte ~ !
8. Finalizar
Numero de Solicitud (2020010001 |
Categoria de Inscripcion APERTURA

g P APERTUR ot
Observaciones: 'COMPLETADO EL RECHAZO 1, COMPLETADO EL RECHAZO 2 m
> Siguiente ¥

Generales: Acad se registran los datos generales de la solicitud, tales como; la categoria de
inscripcion o tipo de solicitud y observaciones generales. Como se podrd observar la mayoria de
los datos son catalogos precargados que facilitan la agil seleccién de los mismos, lo que disminuye
el tiempo de carga y errores.




1. En el caso que la categoria de Inscripcion sea (Modificacién, Renovacién y/o
Reconocimiento), entonces se habilitara una caja de texto donde debera ingresar el
numero de registro que se va a gestionar el tramite.

Una vez completada la informacidn se da click en el botdn siguiente.

k— MINSA Registro de Establecimientos A fealdaron | #Modulos | @ Cerrar Sesion

QR OB oo 70

Tipo de Producto Descripcion del Producto

DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA MONITOREC AMBULATORIO O AUTODIAGNOSTICO
EQUIPOS BIOMEDICOS
INSTRUMENTAL QUIRURGICO
COMERCIALIZAR INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO
MATERIAL DE REPOSICION PERIODICA
OTROS

PROTESIS, ORTESIS O AYUDAS FUNCIONALES

> siguens |8

Autorizaciones y funciones:

Representante Legal:
En este acapite debe seleccionar si el representante es una Persona Natural o es una Persona
Juridica.

Si es una persona Natural, debe dar click en el boton . , con lo que se abrird una ventana
como la siguiente donde debe ingresar el numero de cedula o nombre completo y selecciona el
boton buscar

Persona natural x

corosmrBonaN
EBCEIE]  ooenmomancos-10an

Nombres y Apellidos: Tipo de Documento Identificacion

ANA JULIA CASAYA VEGA CEDULA DE IDENTIDAD 0010607350002

Una vez, encontrado, se dar aceptar y los datos apareceran en la ventana correspondiente.

@l

El procedimiento aplica para persona Juridica.




Fabricante:

El fabricante puede ser tanto, un establecimiento Nacional como un laboratorio Extranjero. En el
caso que sea un establecimiento Nacional se procede a dar click en el botdn agregar y aparece una
ventana como la presentada en la imagen siguiente:

', MINSA Reglstro de Establecimientos. A fcalderon § # Modulos § @ Cerrar Sesion

3 Ropresentante Legal / Propietario 4 Fabricantes 05 7. Documentos Soporte

§  Seleccione uno
N Establecimiento nacional > Sigulente

Laboratorio extranjera

Aca se digita el nimero de
licencia que tiene
registrado el
establecimiento para su
funcionamiento 'y  se
selecciona de la parte
derecha con un click, una
vez realizado este
procedimiento se cargan
los datos del establecimiento y se procede a dar click en el botdn registrar los roles de este
establecimiento para este producto, los que pueden ser: Fabricante, Distribuidor, Representante
legal, etc.

Si es un laboratorio Extranjero, entonces dar click en el boton “Agregar”, buscar el laboratorio
indicado por nombre o por pais de origen y seleccionarlo, luego aparecerd en una ventana como la
siguiente y procede a asociarle el rol, segln el procedimiento anterior.




Establecimiento

Razon social
ESTABLECIMIENTO DE PRUEBAS #1

Nombre comercial
ESTABLECIMIENTO #3

Numero RUC Matricula Alcaldia
Departamento MANAGUA Municipio
Direccion

DIRECCION DE PRUEBAS DEL ESTABLECIMIENTO
Latitud Longitud
Categoria de ESTABLECIMIENTO DISPOSITIV

Establecimiento
Apartado Postal Pagina web
Horario de funcionamiento

HORARIO DE TRABAJO DE PRUEBAS

En la pantalla anterior debera registrar los datos generales del establecimiento, tales como la
razén social, nombre comercial, numero RUC, datos de georeferenciacion, etc.

Solicitud de Establecimiento

5 Establocimiento

Datos del establecimiento REGRIEEGEISWIIERGE Descripcion del local — Oficina Administrativa  Almacenes

Teléfonos © Agregar | Correos electrénicos
Extension Correo Flectronico

22222222 receronooeunearua I CORREOPRUEBASPRUEBAS PRUEBA

Numero de Teléfono Tipo de Teléfono Eliming

Debera registrar todas las formas de contacto, descripcion general del local, oficinas
administrativas y almacenes generales.




Datos del establecimiento Formas de Contacto eESevelLf« SR8 Oficina Administrativa Almacenes

Descripcion del Local
SFD

Datos del establecimiento  Formas de Contacto  Descripcion del local e fe=RliniiSicint:]

Departamento. ESTELI B Municipio ESTELI B

Direccién
ey

Descripceion:

Datos del establecimiento  Formas de Contacto  Descripcion del local  Oficina Administrativa

Departamento Municipio Direccién Descripcion
BOACO BOACO ADF ADFDS

Profesional Responsable: Se da click en el botén., con lo que se desplegara la pantalla de
busqueda, se procede a ingresar el cédigo MINSA del profesional y luego el botén aceptar. Ya los
datos apareceran cargados como se presenta en la siguiente pantalla.

) rZd rd S 5 [1.de 1) Mc don_nden
Agregar Profesional Responsable de Establecimiento x

| T [ I

Tipo de Responsable: PROFESIONAL SANITARIO B

Primer Nombre: NAYIRIS Segundo Nombre BELYADES
Primer Apellido: TURCIO Segundo Apellido: TRUJILLO

Tipo Identificacion: CEDULA DE IDENTIDAD Numero Identificacion: 4012912760000C
Direccion domiciliar: SHELL SAN JERONIMO 7C AL ESTE 1C AL SUR REPARTO SANTA INES




(i@ 1154 Registro de Establecimientos. Afcalderon | # Modulos | @ Corrar Sesion

'a

Horario Trabajo

obiovostrooors | VERONCAMARGARTALOPEZ  pces OF ToABAIODEPRUEBAS  Ovectorde esiabecmento HORARIO O TRABALO OE PRUEBAS

> Siguients |4

@Jo
En el caso que no se encuentre el cdédigo MINSA, 6, sea erréneo, deberd avocarse a la
oficina de registro de Profesionales de la Direccion de Regulacidon Sanitaria del MINSA para

verificar sus datos — Recuerde llevar copia del titulo a ambas caras, copia de cédula y certificado de
notas.

rZd rd S Y (1 derMocstrandon o _oden
Agregar Profesional Responsable de Establecimiento x

B Guardar | * Cancelar

Datos del profesional GRS a1z o cl N

R .

Area de Trabajo!

Cargo: [SELECCIONE UNO

Situacion Laboral: Seleccione uno ~
Anestesista profesionales
Auxiliar de enfermeria/MOSAFC

Horario de Trabajo

X Bioanalista clinico

Observaciones
Citotecnélogos

Director de establecimiento

Directer de unidad
Lﬁﬂﬁmﬁ" g

Ademas debe especificar el drea de trabajo del profesional, asi como el cargo, situacion laboral y
horario de trabajo.

Documentos soporte.

Esta pestafia permite agregar uno por uno todos los documentos soportes para la evaluacién de la
solicitud, debe seleccionar de la lista desplegable el archivo indicado de acorde al tipo de solicitud
seleccionada en la pestafia de datos generales, como se visualiza en la siguiente imagen.




Agregar Documento Soporte x

B Guardar | ¥ Cerrar

Categoria de Documento: [SELECC\ONE UNO

Seleccione uno ~

Observaciones: *
Acta Constitutiva de Sociedad
Anteproyecto Productos Fabricar
Autorizacion Proveedor Operaciones
Carta de Solicitud de Licencia
Carta Solicitud Autorizacion Regencia
Cedula Identidad Apoderado Tramite
Archivo, v

Ledeadespcodosmessrants era

Luego de esto de seleccionar el archivo previamente escaneado y en formato PDF, con un peso

maximo de 25 mb, dar click en el botdn y luego presionar el botén guardar.
|
Agregar Documento Soporte x BN
B Guardar % Cerrar
Categoria de Documento: ANTEPROYECTO PRODUCTOS FABRICAR
Observaciones: " ASDF
Archivo:
o aQ 5 —

FINALIZAR: Al dar click en el botén “Guardar”, el proceso finaliza y se almacena toda
informacién digitada.

‘Solichud de Registro Sanitario

v




AGREGAR SOLICITUD RENOVACION:

Se deberd solicitar una renovacién, cuando la fecha de vigencia este préxima a vencerse (dentro
del dltimo mes vigente). Para lo cual se presentara la siguiente ventana de datos generales al
presionar el botdn agregar.

(29 1insaKARPLUS & feolderon | M) jonesf] | (% Cerrar Sesién

Gestion de Solicitudes de Establecimientos

esTaBLECIMENTG  Solicitud de Establecimiento
1. Datos Generales 2 Detalle de Autorizacién 3. Representante Legal / Propletario 5. Establecimiento 6. Profesionales

7. Documentos Soporte 8. Finalizar

Frm e Categoria de Inscripcion. RENOVACION n Numero Licencia Sanitaria 1650

Numero de Tomo / Folio: v / 50z Fecha de Emision: 25/00/2019

Fecha de Inicio Vigencia 25/09/2010 Fecha de Vencimiento:
SLD-ES-2020020¢  Opservaciones

SLD-ES-2020020C

SLD-ES-2020020¢

SLD-ES-2020020¢
SLD-ES-2020020¢

SLD-ES-2020020¢

Debera ingresar el numero de licencia que necesita renovar, en el campo correspondiente. De
esta manera se precargaran los datos correspondientes a esa licencia, mismos que no podran ser

editados y solo debera dar click en el botdn siguiente hasta llegar a la pestafia No. 8 finalizar y
guardar.

AGREGAR SOLICITUD RENOVACION MODIFICACION:

Se debera solicitar una renovacion modificacion, cuando la fecha de vigencia este proxima a
vencerse (dentro del ultimo mes vigente), necesite someter alguno o todos los cuatro tipos de
cambios disponibles para establecimientos, los cuales estardn disponibles de la lista desplegable y
habilitara para su edicidn solamente los campos coincidentes con el tipo de cambio solicitado.

Por lo tanto, al igual que el procedimiento de renovacion, debera ingresar el numero de licencia
qgue necesita someter al proceso de renovacién con modificaciones, para que se precarguen los

datos y permita el cambio de informacién, solamente de aquellos datos que coincidan con el
cambio solicitado.

10



(3 MINSA KARPLUS &icaideron i 4l Notificaciones @) { (@ Cerrar Sesion

Gestion de Solicitudes de Establecimientos

EsTaBLECIMIENTO  Solicitud de Establecimiento

3 Representante Legal / Propietario 4 Fabricantes 5 Establecimiento 6. Profesionales

2. Detalle de Autorizacion

1. Datos Generales

7. Documentos Soporte 8. Finalizar
e Categoria de Inscripcion RENOVACION Numero Licencia Sanitaria: 1650
Numero de Tomo / Folio: " 7 saz Fecha de Emision: 25/09/2019
| Eemmemr v s 25/09/2019 Fecha de Vencimiento

SLD-ES-2020020€  Opservaciones.

SLD-ES-2020020¢
SLD-ES-2020020C P Insp Gene
SLD-ES-2020020¢

SLD-ES-2020020¢

SLD-ES-2020020¢

Debera ingresar el numero de licencia que necesita renovar, en el campo correspondiente. De
esta manera se precargaran los datos correspondientes a esa licencia, mismos que no podran ser
editados y solo debera dar click en el botdn siguiente hasta llegar a la pestafia No. 8 finalizar y
guardar.

11



