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Managua 28 de junioc de 2021.
REF: DAL-JAFG-906-28-06-2021.

Licenciada

MARTHA LIGIA ROSALES

Directora General de Regulacidén Sanitaria
Su despacho. -

Estimada Licenciada Rosales:

Luego de saludarle cordialmente, me permito remitirle
Resolucidn Ministerial descrita a continuacidn:

Resclucidon Ministerial No. 334-2021, Se aprueban 1locs
requisitos y procedimientos de registro sanitarioco de 1los
productos del Tabaco y sus derivados, e 1inscripcidén de
establecimientocs gue deberan cumplir las personas naturales
o juridicas que se dediquen a la fabricacién, exportaciédn,
importacidn, promocidn, publicidad, almacenamiento,
distribucidén vy comercializacidén de dichos productos, de
conformidad a lo establecido en la Ley No. 727, “Ley para el
Control del Tabaco”; en el Decreto Ne. 41-2011 Reglamento de
la Ley No, 727, “Ley para el Contrel del Tabaco”; en el
Decreto N° 394, “Disposiciones Sanitarias”
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Resolucion Ministerial No. 334-2021

RESOLUCION MINISTERIAL
No. 334 - 2021

MINISTERIO DE SALUD
“Se aprueban los requisitos y procedimientos de registro sanitario
de los productos del Tabaco”.

MARTHA VERONICA REYES ALVAREZ, Ministra de Salud, en uso de las facultades que me
confiere el Acuerdo Presidencial No. 34-2020, publicado en La Gaceta, Diario Oficial No. 61 del uno
de Abril del afio dos mil veinte; la Lev No. 290, "Ley de Organizacién, Competencia vy
Procedimientos del Poder Ejecutivo con Reformas Incor poladas publicada en "La Gaceta",
Diario Oficial, No. 35 del veintidés de Febrero del afio dos mil trece; Decreto No. 25-2006
"Reformasy Adiciones al Decreto No. 71-98, Reglamento delaLey No. 290, "Ley de Organizacion,
Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo", publicado en "La Gaceta", Diario Oficial,
Nos. 91y 92 del once v doce de Mayo del afio dos mil seis respectivamente; Ley N° 423 “Ley
General de Salud”, pubhcada en “La Gaceta”, Diario Oficial, No. 91 del diecisiete de Mayo del afio
dos mil dos; Decreto N° 001-2003, “Reglamento de la Ley General de Salud”, publicado en “La
Gaceta”, Diario Oficial, Nos. 07 y 08 del diez y trece de Enero del afio dos mil tres respectivamente;
Decreto No.394, “ Disposiciones San:tarias”, publicada en "La Gaceta", Diario Oficial, No. 200
del 21 de Octubre del afio mil novecientos noventa v ocho; Ley No.727, “Ley para el Control
del Tabaco”, publicada en "La Gaceta", Diario Oficial, No. 151 del 10 de Agosto del afio dos mil
diez; Decreto No. 41-2011, Reglamento de la “Ley para el Control del Tabaco”, publicada en "La
Gaceta", Diario Oficial, No. 155 del dieciocho de Agosto del dos mil once.

CONSIDERANDO

I
Que la Constitucion Politica de Nicaragua, en su Articulo 59 establece: "Los Nicaragiienses tienen
derecho, por igual, a la salud. El Estado establecera las condiciones basicas para su promocion,
proteccion, recuperacion vy rehabilitacion. Corresponde al Estado dirigir v organizar los
programas, servicios y acciones de salud y promover la participacion popular en defensa de la
misma. Los ciudadanos tienen la obligacion de acatar las medidas sanitarias que se determinen."

II
Que la Ley No. 290 “Ley de Organizacién, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”,
en su Art. 26, literales a) y e) dispone que al Ministerio de Salud le corresponde: a) Proponer
planes y programas de salud, coordinando la participacion de otras entidades que se ocupen de
esas labores; e) Dirigir y administrar el sistema de supervision y control de politicas v normas de
salud.
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II1

Que la Ley No. 423 “Ley General de Salud”, en su Art. 1, Objeto de la Ley literal a) estipula que:
“La presente Ley tiene por objeto tutelar el derecho que tiene toda persona de disfrutar, conservar
v recuperar su salud, en armonia con lo establecido en las disposiciones legales y normas
especiales, v que para tal efecto regulard: a) Los principios, derechos y obligaciones con relacion
a la salud”. Asi mismo, dicha Ley en su Art. 7 numeral 12) manifiesta que, son competencias y
atribuciones del Ministerio de Salud: “regular cuando resulte necesario para los principios de esta
Ley, las actividades con incidencia directa o indirecta sobre la salud de la poblacién, que realice
0 ejecute toda persona natural o juridica, ptblica o privada”.

v

Que la Ley No. 842, “Ley de Proteccién de los Derechos de las Personas Consumidoras v
Usuarias” en su Art.18 De las Leyendas Obligatorias en las Campanas Publicitarias dispone que:
“En las campanas publicitarias de productos cuyo consumo de forma continuada o prolongada
implique riesgos para la salud humana, debera incluirse la advertencia en forma de leyenda sobre
la peligrosidad de su uso, la mezcla con otros productos o ingredientes y su consumo.

En el caso de productos del tabaco, las prohibiciones y mecanismos de control efectivo al consumo
del mismo, reportes, notificaciones, registros, asi como la publicidad o cualquier otra actividad de
promocion que induzca de manera directa o subliminal al consumo del tabaco, se ajustara
exclusivamente a lo dispuesto en la Ley No. 727, “Ley para el Control del Tabaco”, y su
Reglamento, Decreto No. 41-2011".

Vv

Que la Ley No. 727, “Ley para el Control del Tabaco” en su Art.1 Objeto de la Ley determina que:
La presente ley tiene por objeto, establecer regulaciones, prohibiciones y mecanismos de control
efectivo al consumo del tabaco en cualquiera de sus presentaciones, modalidades o usos; reducir
al maximo el severo impacto perjudicial que provoca a la salud humana el consumo y la
exposicién al humo de estos productos; asimismo, establecer medidas de control efectivo a la
publicidad, propaganda, patrocinio o cualquier otra actividad de promocion que induzca de
manera directa o subliminal al consumo del tabaco, evitando asi que futuras generaciones se
conviertan en potenciales consumidores del mismo.

VI
Que la 56" Asamblea Mundial de la Salud, WHA 56.1, aprobé el 21 de mayo 2003 el Convenio
Marco para el Control del Tabaco y Nicaragua es pais signatario del Convenio que, Desde el
primer parrafo del preambulo, declara que las Partes en ese Convenio “estan determinadas a dar
prioridad a su derecho de proteger la salud ptiblica” es un tratado basado en pruebas cientificas
que reafirma el derecho de todas las personas a gozar del grado méaximo de salud que se pueda
lograr.
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VII
Que el arto. 3 del Convenio para el Control del Tabaco establece: El objetivo de este Convenio y
de sus protocolos es proteger a las generaciones presentes y futuras contra las devastadoras
consecuencias sanitarias, sociales, ambientales y econdmicas del consumo de tabaco y de Ia
exposicion al humo de tabaco proporcionando un marco para las medidas de control del tabaco
que habrén de aplicar las Partes a nivel nacional, regional e internacional a fin de reducir de
manera continua v sustancial la prevalencia del consumo de tabaco v la exposicion al humo de
tabaco.
VIII

Que la Ley No. 727, “Ley para el Control del Tabaco” expresa en su Art. 3 Autoridad de
Aplicacién que: Le correspondera al Ministerio de Salud aplicar la presente Ley y su reglamento
v adoptar medidas para el control del tabaco e informar sobre las consecuencias sanitarias, la
naturaleza adictiva y la amenaza mortal del consumo v la exposicion al humo del tabaco para los
seres humanos, especialmente en las mujeres embarazadas, nifios y nifias, asi como facilitar la
informacion ilustrativa y documental referente a sus consecuencias, las practicas de la industria
del tabaco y otra informacién relacionada con los objetivos del Convenio Marco para el Control
del Tabaco, los objetivos y fines de esta Ley.

IX

Que la Ley No. 727, “Ley para el Control del Tabaco” dispone en su Art. 14 numeral 3) que: Nadie
podra vender productos del tabaco sin que sus empaques unitarios o cualquier etiqueta externa
utilizada en la venta del producto cumplan con lo siguiente: 3) La informacién para prevenir el
comercio ilicito y hacer el seguimiento de los productos del tabaco, debera ser impresa en los
paquetes de productos del tabaco, de manera prominente a un costado de la cajetilla
directamente, incluyendo y sin limitacion, el pais de origen del producto, la fecha de produccion
o de caducidad, el lote y los niimeros de registro, asi como la indicacién “solo para su venta en
Nicaragua” y “precio sugerido en cérdobas”.

X

Que el Decreto No. 41-2011 Reglamento de la Ley No. 727, “Ley para el Control del Tabaco” en
su Art. 14 Del Registro de Fabricantes e Importadores de Productos de Tabaco, manifiesta que:
En cumplimiento de los numerales 3, 5, 7 y 9 del articulo 2 y el articulo 23 de la Ley, el MINSA
sera encargado de desarrollar y administrar el registro de las personas naturales o juridicas que
se dediquen a la fabricacion e importacion de productos del tabaco en el territorio nacional, todo
para estrictos fines informativos, de control y seguimiento sanitarios. La inscripcion en el referido
registro de personas naturales o juridicas dedicadas a la fabricacién e importacién de productos
del tabaco sera requisito obligatorio e indispensable para la realizacion de cualquier accién o
tramite tendiente a la importacion de productos del tabaco.
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Por su parte, el Art. 28 del Decreto antes sefialado, expresa en su parte conducente sobre el
Rotulado, Empaquetado y Etiquetado que: Se prohibe incluir, en cualquier forma de envase de
los productos del tabaco y en la publicidad de dichos productos: frases, imédgenes y cualquier otra
forma de mensaje que sugieran menor toxicidad, menor dafio a la salud o que tal publicidad
asocie el éxito y la popularidad con el consumo de tabaco o que en general su consumo implique
cualquier tipo de beneficio para las personas. Se prohibe la utilizacion de los simbolos patrios,
imagenes de paisajes, animales o plantas representativos del pais, para la promocién de
productos del tabaco.
XI

Que la Ley N° 380, Ley de Marcas y Otros Signos Distintivos establece en el Art. 136. Funciones
del Registro de la Propiedad Intelectual, literal b) que: Corresponde al Registro de la Propiedad
Intelectual las siguientes funciones: b) Tramitar y, en su caso, otorgar patentes de invencion,
registro de modelos de utilidad, disenos industriales, marcas y otros signos distintivos, titulo de
obtentor, depdsito o registro de los derechos de autor y derechos conexos, y las demas que
otorgan las leyes de propiedad intelectual.

XII
Que la Direccién General de Regulacion Sanitaria, mediante comunicacion del 18 y 22 de agosto
del 2018, solicité la elaboracién de Resolucion Ministerial para la Regulacién del Registro de
Importadores y Fabricantes de Tabaco que contempla: aprobacién de los requisitos de registro e
inscripcion, procedimientos, aranceles v posterior emision de la Licencia Sanitaria de
funcionamiento respectiva, que deberan cumplir las personas naturales o juridicas que se
dediquen a la fabricacién, exportacion, importacién, promocion, almacenamiento, distribucién y
comercializacién de productos del tabaco y sus derivados en el pais; asi como las medidas que se
estableceran para proteger la salud de las generaciones presentes y futuras de la poblacién
nicaragtiense del efecto nocivo, las consecuencias v los perjuicios que tiene el consumo del tabaco
v la exposicién al humo del mismo, estableciendo medidas de vigilancia y control sobre dichos
efectos.
XIII

Que la Organizacion Mundial de la Salud en el afio 2017 afirmé: "Las pruebas cientificas existentes
demuestran que los cigarrillos electrénicos no son solo vapor de agua. Su uso plantea graves
amenazas para los adolescentes y los fetos". Panama mediante Decreto Ejecutivo del 2014
Prohibié el uso de los Sistemas Electrénicos de Administracién de Nicotina, Cigarrillos
Electrénicos, Vaporizadores u otros Dispositivos Similares con o sin Nicotina. En Argentina la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, emitié Disposicién
3226/2011 donde se establece: Prohibase la comercializacion y uso en todo el territorio nacional
de un determinado producto. El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Meédica dispone: DProhibase la importacion, distribucion,
comercializacién y la publicidad o cualquier modalidad de promocién en todo el territorio
nacional del sistema electronico de administraciéon de nicotina denominado “Cigarrillo

©

oo ()
O




iy Gt i
2=l

ESPERANZAS
. MICTORIOSAS:E
TODO CON AMORI

Resolucion Ministerial No. 334-2021

Electrénico”, extendiéndose dicha prohibicion a todo tipo de accesorio para dicho sistema o
dispositivo, como asimismo a cartuchos conteniendo nicotina. Por sus efectos a la salud y el
potencial desarrollo de cancer en sus usuarios directos e indirectos.

POR TANTO, ESTA AUTORIDAD,
RESUELVE

PRIMERO:  Se aprueban los requisitos y procedimientos de registro sanitario de los productos
del Tabaco y sus derivados, e inscripcion de establecimientos que deberan cumplir
las personas naturales o juridicas que se dediquen a la fabricacién, exportacion,
importacion,  promocién, publicidad, almacenamiento, distribucion vy
comercializacion de dichos productos, de conformidad a lo establecido en la Ley No.
727, “Ley para el Control del Tabaco”; en el Decreto No. 41-2011 Reglamento de la
Ley No. 727, “Ley para el Control del Tabaco”; en el Decreto N° 394, “Disposiciones
Sanitarias”, cuyo contenido se establecen en las siguientes disposiciones normativas.

CAPITULO 1
INSTANCIA RESPONSABLE Y DEFINICIONES
INSTANCIA RESPONSABLE

La Direccion de Regulacion en Salud adscrita a la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria, es la
instancia responsable de la aplicacién y cumplimiento de las disposiciones normativas contenidas en
la presente Resolucion.

DEFINICIONES

1.  Alquitrdn: El condensado de humo bruto anhidro v exento de nicotina.

2. Emisiones: Todas las sustancias liberadas cuando se da al producto del tabaco, o al relacionado
con él, el uso para el que esta destinado, como, por ejemplo, las sustancias presentes en el humo
o las sustancias liberadas durante el proceso de consumo de productos del tabaco sin
combustién.

3. Empaque primario caja o cajetilla: Todo recipiente que tiene contacto directo con el producto
de tabaco, con el fin de protegerlo contra su deterioro, contaminacion o adulteracién y facilitar
su manipulacion.

4. Empaque secundario o cartén: Todo recipiente que contenga dos o mas empaques primarios
con el objeto de protegerlos y facilitar su comercializacion hasta llegar al consumidor final. El
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empaque secundario es usualmente utilizado para agrupar en una sola unidad de expendio
varios empaques primarios.

5. Etiquetado: Se entiende por etiquetado o rotulado el conjunto de inscripciones, levendas, marcas
v disposiciones que se imprimen en cualquier empaque primario o secundario que contenga
cigarrillos o algin derivado de productos de tabaco.

6. Fabricante: Toda persona natural o juridica que fabrica un producto, o que manda disefiar o
fabricar un producto y lo comercializa con su nombre o marca comercial.

7. Nicotina: Los alcaloides nicotinicos.

8. Nivel Maximo o Nivel Maximo de Emisién: El contenido maximo o la emision maxima de una
sustancia en un producto del tabaco, en miligramos, incluido un valor igual a cero

9. Poder adictivo: El potencial farmacoldgico de una sustancia para causar adiccion, un estado que
afecta a la capacidad del individuo para controlar el comportamiento, generalmente ofreciendo
una recompensa o un alivio de los sintomas de abstinencia, o ambos.

10. Productos del Tabaco: Son aquellos productos elaborados, total o parcialmente, utilizando como
materia prima hojas de tabaco y sus derivados, asi como el papel para su conformacién y los
aditivos que intervienen en su elaboracion, destinados a ser fumados, chupados, mascados,
ingeridos, untados, utilizados como rapé o cualquier tipo de consumo humano sin fines
terapéuticos; cuva forma de presentacion es generalmente en forma de cigarros, puros,
cigarrillos u otras modalidades incluyendo el rapé y la picadura.

11. Profesional Responsable: profesional farmacéutico, quimico farmacéutico o médico toxicélogo
responsable del tramite de registro sanitario ante la dependencia correspondiente del MINSA,
autorizado por el titular del producto del tabaco o su representante legal a través de un poder
otorgado de acuerdo a la legislacién vigente.

12. Registro Sanitario: Procedimiento de evaluacion y control, destinado a aprobar o no un
producto como apto para el consumo o uso humano, el cual se basa en la comprobacion de las
caracteristicas fisicas, quimicas, biol6gicas o toxicoldgicas, empleando andlisis de laboratorio en
correspondencia con las normas sanitarias vigentes, para cuya ejecucion resulta ineludible la
presentacion de las certificaciones sanitarias u otras emitidas por las autoridades competentes.
El mismo se realiza, en la Direccion de Regulacién en Salud a través del Departamento de
Sustancias Téxicas del Ministerio de Salud.

13. Tabaco: Planta de la especie Nicotiana Tabacumn que puede provocar dependencia si sus hojas
son consumidas, sea en su forma natural o si son modificadas industrialmente.

14. Toxicidad: El grado en que una sustancia puede provocar efectos nocivos en el organismo
humano, incluidos los efectos a largo plazo, generalmente derivados del consumo o la
exposicién continua.
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Resolucion Ministerial No. 334-2021
CAPITULO II

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE FABRICANTES, EXPORTADORES,
DISTRIBUIDORES E IMPORTADORES DE PRODUCTOS DE TABACO Y SUS
ACCESORIOS

1. Datos del Establecimiento
1.1. Nombre o Razdn Social
1.2. Direccion
1.3. Teléfono
1.4. Correo electrdnico
1.5. Horario de funcionamiento
2. Descripcion del Establecimiento Fabricante, Exportador, Distribuidor e Importador
2.1. Area total construida
Area administrativa
Area de bodega
. Area de despacho
. Descripcion de:
- Techo
- Piso
- Paredes
- [luminacion
- Ventilacion
3. Datos del Representante Legal:
3.1. Nombre de la persona natural o juridica.
Direccién
Teléfono y/o celular
Correo Electrénico
Cedula de identidad.
Persona Natural
Persona Juridica
4. Datos del Profesional Responsable:
4.1. Nombre completo
4.2. Direccion:
4.3, Teléfono o celular
4.4, Cédula de identidad
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4.5. Cdodigo Sanitario (otorgado por el Ministerio de Salud)
4.6. Horaric que ejercerd sus funciones.
4.7. Profesion
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5. Documentos adjuntos para Establecimiento Fabricante
5.1. Copia notariada de Escritura de constitucién (cuando aplique)

5.2. Carta del profesional responsable solicitando regentar el laboratorio
5.3. Contrato de trabajo entre Regente y el Representante Legal
5.4. Copia autenticada del Poder general de administracién del Representante Legal

(cuando aplique)
Copia de cédula de identidad del Representante Legal
Copia de cédula de identidad del Regente
Descripcién arquitectonica de la planta (plano)
Personal propuesto para cada drea v su calificacion
Equipo disponible para cada drea y su utilizacion
Anteproyecto de productos a fabricar
Formulas y métodos de preparacion de cada producto
Sistema de control de calidad
Flujograma de proceso de produccién de cada producto
Organigrama estructural del laboratorio
Permiso ambiental (emitido por MARENA)
Permiso en materia de higiene y seguridad (emitido por MITRAB)
6. Documentos adjuntos para Estableumlento Exportador, Distribuidor e Iinportador

6.1. Copia Notariada de Escritura de constitucién de la sociedad (cuando aplique)

6.2. Carta de Solicitud del profesional para regentar el establecimiento

6.3. Contrato del trabajo entre el Regente y Representante Legal o Persona Natural

6.4. Poder General de Administracion del Representante Legal de la Sociedad (cuando
aplique)

6.5. Copia de cédula de identidad del Representante Legal

6.6. Copia de cédula de identidad del Regente

6.7. Poder de representacion legal del laboratorio fabricante al Representante Legal del
establecimiento legalizado (incluir tipos de productos)

6.8. Documento (carta membretada, sellada y firmada debidamente legalizado)
extendido por el proveedor que lo acredita para importar, distribuir y comercializar
los productos del Tabaco y sus derivados.

6.9. Poder Especial a favor del profesional responsable para la realizacion de Registro
Sanitario

6.10. Permiso ambiental (emitido por MARENA)
6.11. Permiso en materia de higiene y seguridad (emitido por MITRAB)
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CAPITULO III

REQUISITOS PARA EL REGISTRO SANITARIO DE LOS PRODUCTOS DEL TABACO Y SUS
ACCESORIOS.

I.  Disposiciones Generales.

A. Elregistro sanitario de los productos del Tabaco en la Autoridad Nacional de Regulacién
Sanitaria del Ministerio de Salud, sera requisito indispensable para su comercializacién
en el pais.

B. Para tal efecto, dispone los requisitos y procedimientos bésicos para la evaluacion de los
productos del Tabaco y sus derivados, previo a la emision del Certificado de Registro
Sanitario.

C. Para la evaluacion de los productos serd necesario presentar la siguiente informacién:

=

Producto: (En el caso de los tabacos especificar si son torcidos a mano, o con el empleo de
maquinas).

Marca comercial (Marca con la que se comercializa el producto)

Fabricante y direccion

Importador y/o Distribuidor

Descripcion del tipo de envase

Fecha de producciéon y caducidad

Condiciones de almacenamiento y/o conservacion
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Documentos Adjuntos

Copia de Licencia Sanitaria de funcionamiento.

Certificado de Libre Venta del pais de origen, para los productos de tabaco importados
Ingredientes. (Dosis anadida por 100g de producto, detallar el nombre y funcién o declarar
solamente su funcion y el numero)

Especificaciones del Pegamento

Especificaciones del Filtro

Descripcién resumida del proceso de produccion.

Especificaciones fisico quimicas del producto:

a) Humedad

b) Peso neto

c) Largo

d) Circunferencia

e) Contenido de nicotina del humo ***

f) Contenido de alquitranes en el humo ***
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g) Monoxido de Carbono (CO) ***
h) Tiempo de combustiéon ***
i) Residuos de plaguicidas

8. Descripcion del método de andlisis de control de calidad.

Estudios de estabilidad.

10. Proyectos de etiquetas o etiquetas originales conforme lo dispuesto en el Capitulo IV
Empaquetado y Etiquetado de Productos del Tabaco, de la Ley N°® 727, Ley para el Control
del Tabaco y el Capitulo IV, Del Rotulado, Empaquetado y Etiquetado de Productos del
Tabaco del Reglamento de la Ley N° 727.

11. Cinco muestras representativas de, preferentemente, cinco lotes de fechas de produccién
diferentes; en el caso de los productos de tabaco torcido, se presentard una muestra que
incluira 20 unidades de la marca comercial, ademas, una muestra de los diferentes tipos de
envases de comercializacion.

12. Ficha técnica del producto.

13. Copia de Acta Constitutiva v Estatutos de la Sociedad (con sus reformas si las tuviere),
inscrita en el Registro Publico de la Propiedad Mercantil que corresponda, autenticada por
Notario Publico. (cuando aplique).

14. Copia de Poder General de Administracion o Poder Generalisimo del Representante Legal,
inscrito en el Registro Publico de la Propiedad Mercantil que corresponda, autenticado por
Notario Publico.

15. Copia de Poder de Importacién, Distribucién y Comercializacién actualizado, otorgado por
Laboratorio Extranjero o Titular de Registro Sanitario del producto de tabaco, autenticada
por Notario Pablico.

16. Copia de Poder otorgado al Profesional Responsable del tramite de registro sanitario de
productos del tabaco que fabriquen, importen y distribuyen, autenticado por Notario
Publico.

Leyenda: ***Las emisiones de alquitrdn, nicotina y monéxido de carbono se determinarin
segtin lo establecido en las normas ISO 4387, 10315 y 8454, respectivamente. La exactitud de
la medicion se comprobard de acuerdo con lo previsto en la norma IS0 8243. Aplicable sélo
para los Cigarrillos.

La informacién presentada estara destinada al uso exclusivo de la Direccién General de
Regulacion Sanitaria, teniendo caracter confidencial aquellos casos en que las férmulas
constituyan un secreto comercial.

N

II.  El registro sanitario de los productos del Tabaco efectuadas por la Autoridad Nacional de
Regulacién Sanitaria del Ministerio de Salud, tendra una vigencia de cinco (5) afios y su
renovacion se realizara para cada producto, dentro de los noventa (90) dias anteriores a la
fecha de vencimiento del mismo.
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Resolucion Ministerial No. 334-2021
CAPITULO IV

PROCEDIMIENTO PARA REGISTRO DE FABRICANTES, EXPORTADORES,
DISTRIBUIDORES E IMPORTADORES Y REGISTRO SANITARIO DE LOS PRODUCTOS
DEL TABACO Y SUS ACCESORIOS.

1- El profesional responsable o el representante legal debe solicitar por escrito la licencia
sanitaria de funcionamiento, dirigida a Directora de Regulaciéon en Salud, adjuntando el
formato establecido en original y copia, ademas de los documentos conforme requisitos.

2-  Evaluacion de la documentacion, y retirar el dictamen en un tiempo no mayor de 20 dias
hébiles.

2.1- Si la documentacién presentada es rechazada hasta un maximo de tres veces, el tramite
es cancelado v debe iniciar nuevamente el proceso.

2.2- El usuario tiene 20 dias habiles para completar la informacién administrativa, 60 dias
habiles para documentos que requieran legalizacién y 80 dias habiles para documentos que
requieran legalizacién proveniente de la China o la India.

2.3- Una vez completada la informacién, a los 10 dias hébiles retirar el dictamen.

3- Se programa la inspeccion a realizarse al establecimiento en un tiempo no mayor a 20 dias
habiles y se notifica al profesional responsable o representante legal.

4- Si en la inspeccién del establecimiento no cumple con los requisitos establecidos, se da un
plazo de mutuo acuerdo no mayor de 30 dias calendario para el cumplimiento y se procede
a realizar una re-inspeccion.

5- Sien la primera inspeccion o en la re-inspeccion cumple con todos los requisitos establecidos,
se procede a emitir orden de pago v Licencia Sanitaria de funcionamiento segun el tipo de
solicitud en un tiempo no mayor de 5 dias habiles.

6- El usuario retira orden de pago en concepto de licencia sanitaria de funcionamiento (U$
500.00; quinientos ddlares netos o su equivalente en cérdobas) y costo de inspeccién(es)
realizada(s) (US 20.00 ddlares netos o su equivalente en cérdobas por cada inspeccion
realizada).

7- Realiza el pago en caja central del MINSA.

8- Retira licencia sanitaria de funcionamiento del establecimiento la que tendra una vigencia de
2 afios.

CAPITULOV

PROCEDIMIENTO PARA REGISTRO DEL TABACO Y SUS ACCESORIOS.

1- El profesional responsable del tramite debe solicitar orden de pago por derecho a registro
sanitario (el costo es de U$ 100.00; cien ddlares netos o su equivalente en cérdobas) en
formato establecido en el area de recepcion de la Autoridad Nacional de Regulacion
Sanitaria.
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2-  Retirar orden de pago por derecho a registro sanitario.
3. Realizar el pago en Caja Central del MINSA.
4. Solicitar registro sanitario del producto del tabaco y sus derivados en el formato establecido

(original y copia simple), adjuntando los documentos conforme requisitos.

El Dosier debe ser presentado en carpeta color anaranjado con separadores de pestafia,
foliados y sin enmiendas y borrones.

6. El nimero méaximo de solicitudes de nuevo ingreso y completes a presentar por cada usuario
sera de 3 expedientes.

Retirar dictamen de evaluacién en un tiempo no mayor de 30 dias habiles.

7.1- 51 la documentacién presentada es rechazada hasta un maximo de tres veces, el tramite
es cancelado v debe iniciar nuevamente el proceso.

7.2- El usuario tiene 30 dias hdbiles para completar la informacién técnica administrativa, 60
dias habiles para documentos que requieran legalizacién y 80 dias habiles para documentos
que requieran legalizacion proveniente de la China o la India.

7.3- Una vez completada la informacion, a los 15 dias habiles el usuario retira el certificado
de Registro Sanitario.
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SEGUNDO: Las personas naturales o juridicas, fabricantes, importadoras y/o distribuidores de
productos de tabaco y sus derivados, solamente podran registrar cajas o cajetillas de
cigarros y cigarrillos que contengan como minimo 10 v maximo 20 unidades, en las
cuales ademads deberan detallar las “Advertencias Sanitarias” que emita, de forma
anual, el Ministerio de Salud a través de la Direccion de Regulacion en Salud adscrita
a la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria.

TERCERO: Los establecimientos que se destinen a los diferente procesos de fabricacion,
exportacién, importacién, promocién, publicidad, almacenamiento, distribucién y
comercializacién relacionados con los productos del Tabaco y sus derivados, deben
funcionar a través de la Direccion Técnica de profesionales farmacéuticos o quimicos
farmacéuticos o profesionales médicos toxicdlogos, que actien como Regentes y
respondan por la calidad de dichos productos, para que las operaciones técnicas de
esos establecimientos sean adecuadas sanitariamente.

CUARTO: Se prohibe la fabricacion, exportacién, importacién, promocién, publicidad,
almacenamiento, distribucién, comercializacién y uso de los Sistemas Electrénicos
de Administracién de Nicotina, Cigarrillos Electronicos, Vaporizadores u otros
Dispositivos Similares con o sin Nicotina a nivel nacional.

QUINTO: Las personas naturales o juridicas que soliciten la aprobacién de registro de tabaco y
sus derivados, deberdn proveer a la Direccion de Regulaciéon en Salud adscrita a la
Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria, copia del Certificado de Marca con
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razon de fotocopia o razén de cotejo de dicho producto para su verificacion en el
Registro de la Propiedad Intelectual del Ministerio de Fomento, Industria y
Comercio.

SEXTO: Se designa a la Direccién de Regulacion en Salud adscrita a la Autoridad Nacional
de Regulacién Sanitaria para que dé a conocer la presente Resolucion Ministerial a
las personas naturales o juridicas que soliciten fabricar, exportar, importar,
promocionar, almacenar, distribuir v comercializar productos del Tabaco y sus
derivados en el pais.

La presente Resolucion Ministerial entrard en vigencia a partir de su firma, sin perjuicio de su
posterior publicacion en La Gaceta, Diario Oficial.

Comuniquese la presente, a cuantos corresponda conocer de la misma.

Dado en la Ciudad de Managua, a los veintiocho dias del mes de junio del afio dos mil veintiunos.

MARTHA VERONICA RE
Ministra de Sa

“Ora. Concepcicn Palacices”
erc de Maye. Managua, Nicaragua
0~ Web www.minsz.geb.ni
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