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MINISTERIO DE SALUD
AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACIÓN SANITARIA

              REQUISITOS PARA LA AUTORIZACIÓN DE REGISTRO DE TABACO 

            Y SUS PRODUCTOS


1- Datos del Producto

1.1-   Nombre del Producto o Marca comercial: No debe llevar términos, elementos descriptivos, marcas de fábrica o de comercio, signos figurativos o de otra clase que produzca la falsa impresión de que un determinado producto del tabaco es menos nocivo que otro, por ejemplo expresiones tales como: “con bajo contenido de alquitrán”, “ligeros”, “ultraligeros” o “suaves”. Entre otros. 

· Establecer si el producto de tabaco es torcido a mano o con el empleo de máquinas

1.2- Composición de los productos por cada marca, a través de Declaración Jurada ante Notario  Público; dichos valores no deben exceder lo establecido en la metodología  ISO:  

· Nicotina: 1 mg

· Alquitrán: 10 mg

· Monóxido de carbono: 10 mg. 

1.3- Descripción del tipo de presentaciones: presentaciones de las cajetillas de cigarros y cigarrillos (no menor de 10, ni mayor de 20 unidades)

1.4- Descripción del empaque primario y secundario: deberá cumplir con los siguientes criterios: 

· La advertencia: “FUMAR ES DAÑINO PARA LA SALUD” deberá comunicar inequívocamente el riesgo del consumo del tabaco, y aparecer impresa directamente a un costado del paquete, en letras claras, en fuente Arial, en negrita, en mayúsculas, en un tamaño no menor a los 14 puntos, sobre un fondo blanco.

· Las advertencias sanitarias que indique el Ministerio de Salud, dentro del estricto marco de aplicación de la Ley 727, deberán colocarse de manera permanente en ambas caras del paquete, además deberán constar de una imagen y un texto o mensaje de advertencia que les acompañen, conforme lo especificado.

· Estas advertencias deben ocupar como mínimo el cincuenta por ciento (50%) en el área de demostración principal de ambas caras de los productos del tabaco y hasta por un máximo del sesenta por ciento (60%) y estar impresas en el envase y no en el envoltorio exterior desechable: 

a. El texto de la advertencia o mensaje escrito deberá ocupar el cuarenta por ciento (40%) del espacio requerido para las advertencias sanitarias, estar encerrado en un recuadro, escrito en letra tipo Arial, negrita, de tamaño no menor a los 14 puntos, representado en letras de color blanco contrastándolo con un fondo negro, o viceversa, según indique el Ministerio de Salud.

b. Las imágenes deben ocupar el sesenta por ciento (60%) del espacio requerido para las advertencias sanitarias y deberá imprimirse utilizando la técnica de separación de colores con cuatro colores.

c. Deberán presentar el diseño de los empaques primario y secundario. Para su aprobación por parte del Minsterio de Salud. 

1.5- Para prevenir el comercio ilícito, los productos deben llevar impresos en un costado de la cajetilla, el lote, fecha de producción y de caducidad, los números de registro, así como la indicación “Solo para venta en Nicaragua” y precio sugerido en córdobas.  Toda esta información debe estar tanto en el empaque primario como en el secundario. 

1.6- Condiciones de almacenamiento y/o conservación: describir las características de la bodega de almacenamiento (verificables en inspección)

1.7- Categoría del Registro: definir si es nuevo, renovación o si se realizan cambios de algún tipo. 

· El número máximo de solicitudes de nuevo ingreso y completadas a presentar por cada usuario, será de 4 expedientes por mes. 

· El Registro Sanitario tiene una validez de 5 años, y su renovación se realizará para cada producto, dentro de los noventa (90) días anteriores a la fecha de vencimiento del mismo. 
· Los pictogramas y frases de riesgo deberán ser rotados cada año, para esto se tendrá un período de transición de tres meses entre los pictogramas que se encuentren en el mercado y los nuevos por implementar. 
2- Datos del Fabricante: 

2.1- Nombre del laboratorio fabricante 

2.2- País de origen

2.3- Dirección del Laboratorio

2.4- Teléfono

2.5- Correo electrónico 

2.6- Número de Licencia Sanitaria de Fabricante y distribuidor. Con su fecha de vencimiento. (solo para nacionales)

2.1- Datos del Acondicionador del empaque: 

2.1.1-   Nombre del Laboratorio acondicionador

2.1.2- País de origen 

2.1.3- Dirección del laboratorio acondicionador

2.1.4- Teléfono 

2.1.5- Correo electrónico 

3- Datos del Titular

3.1- Nombre del Laboratorio titular 
3.2- País de origen
3.3- Dirección del Laboratorio titular

3.4-   Teléfono 

3.5-   Correo electrónico 

4- Datos del Importador / Distribuidor 

4.1- Nombre del o los Importadores / Distribuidores 

4.2-  Dirección del Importador / Distribuidor

4.3-  Teléfono 

4.4-  Correo electrónico 

4.5-  Numero de Licencia Sanitaria de Importador / Distribuidor. Con su fecha de   vencimiento. 

5- Datos del Representante Legal  

5.1-  Nombre completo del Representante legal

5.2-  Número y copia de cedula de identidad, ampliada y clara. Autenticada por abogado. 

5.3-  Dirección 

5.4-  Teléfono 
5.5-  Correo electrónico

6-  Datos del Profesional Regente:  

6.1- Nombre completo del Profesional Regente 

6.2- Profesión: Debe ser un profesional de la salud, con conocimientos en toxicología del tabaco y sus productos. Profesiones: Médico Toxicólogo, Lic. En Química y Farmacia, Lic. En Farmacia. 

6.3- Número y copia de cédula de identidad ampliada y clara. Autenticada por abogado. 

6.4- Dirección

6.5- Teléfono 

6.6- Correo electrónico 
                               
6.7- Código Sanitario (extendido por el Ministerio de Salud)

7-  Documentos adjuntos

Aranceles: 

· El Registro Sanitario de tabaco y sus productos tiene un costo de: U$ 100.00 (cien dólares de los Estados Unidos de América) o su equivalente en córdobas, los cuales serán pagados en las cajas del MINSA central. 

· El costo establecido, es por cada marca sometida a Registro. 
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CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!

MINISTERIO DE SALUD

Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepción   Palacios, Dirección Costado oeste Colonia 1ero. De Mayo, Managua, Nicaragua.PBX (505) 22647630 – 22647730 Ext. 1294. Apartado postal 107 – Web www.minsa.gob.ni 
Email:toxicologia1@minsa.gob.ni

