CIRCULAR
ANRS-DRAB-MDML-006-24-12-2024

A: Representantes Legales de Establemmlentos Fabrlcantes Extranjeros de dlchos

y Bebidas.

DE: Ing. Maylin Daymara Martinez Lozano.

FECHA: 05 de diciembre de 2024

ASUNTO: Lo Abajo detallado

La Direcciéon de Regulacion de Alimento y Bebidas adscrita a la Autoridad Nacional de
Regulacion Sanitaria hace de su conocimiento lo siguiente:

1l

Establecer la admision de un maximo de S solicitudes al dia por registrador para los tramites de
Registro Nuevo, Renovaciones, Reconocimiento Mutuo de Alimentos y Bebidas y Completes de
Rechazos en horario de 8 am a 12:00 pm de lunes a viernes.

Implementar el proceso de la etapa de pre-evaluacion para las diferentes solicitudes de tramites
que se realicen ante la Direccion de Regulacion de Alimentos y Bebidas, la que se realizara de
manera presencial.

Nota 1: El usuario presentara su tramite para pre-evaluacion en el Departamento de Registro Sanitario de Alimentos
y Bebidas, en el horario establecido.

El evaluador de Registro Sanitario de Alimentos y Bebidas, aplicara el formato de Pre-evaluacion al tramite
presentado.

Aplicado el formato de pre-evaluacion si éste es conforme se acepta el tramite mismo que pasara a evaluacion,
emitiendo copia del formato de pre-evaluacion firmada y sellada por el evaluador y por el responsable del tramite, si
la Pre-evaluacion no es conforme se realizara la devolucién del tramite, con la copia del formato de pre-evaluacion
firmada y sellada por el evaluador y el responsable del tramite.

Establecer la admisién de un maximo de 5 solicitudes al dia por registrador para los tramites de
modificaciones al registro en horario de 8 am a 12:00 pm en los dias lunes, miércoles y viernes.

Establecer el tiempo maximo de 15 dias habiles contados a partir de la fecha de emisiéon del
rechazo en la etapa de pre-evaluacién para presentar el complete a la solicitud.

Nota 1: se permitira unicamente un (1) rechazo por tramite de pre-evaluacién, mismo que de continuar la no
conformidad en el complete, se procedera a cancelar el tramite; debiendo el profesional responsable realizar el
tramite nuevamente efectuando el pago del arancel seguin corresponda.

Nota 2: Si el profesional responsable excede el tiempo maximo para realizar el complete el tramite sera cancelado
automaticamente sin derecho a revision.

Establecer el tiempo maximo de 20 dias habiles contados a partir de la fecha de emisién del
rechazo en la etapa de evaluacién para presentar el complete a la solicitud.

Nota 1: Se permitira Unicamente dos (2) rechazos por tramite de evaluacion, mismo que de continuar la no
conformidad en el complete, se procedera a cancelar el tréamite; debiendo el profesional responsable realizar el
tramite nuevamente efectuando el pago del arancel segln corresponda.
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Nota 2: Si el profesional responsable excede el tiempo maximo para realizar el complete el tramite sera cancelado
automaticamente sin derecho a revision.

6. El tiempo maximo para emitir el dictamen de evaluacién de la solicitud sera en un plazo no
mayor a 60 dias habiles después de recibido la solicitud.

7. Eltiempo maximo para emitir el dictamen de evaluacion del complete sera en un plazo no mayor
a 15 dias habiles después de recibido la solicitud.

8. Implementar el uso de carpeta para los expedientes de colores especificos, para las solicitudes
como se detalla a continuacion:

color Azul para solicitudes de Tramites de Registro Nuevo

Color rojo para solicitudes de Tramites de Renovacién de Registro Sanitario

Color Amarillo para solicitudes de Tramites de Cambios Post-Registro

Color Anaranjado para solicitudes de Tramites de Reconocimiento Mutuo de Union

Europea/ Centroamérica.

AR 8

9. Toda la documentacién debe presentarse, libre de enmiendas y borrones, en carpeta
debidamente engargolado, segun el color designado para el tramite, separado con pestafias
que no sean facilmente desprendible que indiguen la informacién adjunta, ademas de presentar
portada, indice, sello de profesional responsable y Foliado de las paginas, contenidas en el
expediente de cada uno de los productos.

10.Para las solicitudes de tramites de Reconocimiento Mutuo, deben de presentar:

v Carta de solicitud de la Importadora Distribuidora donde declaren los productos a
reconocer, Nombre, Marca, Distribuidor, N° de Registro Sanitario del pais de origen y
Presentaciones (descripcion del envase)

v" Muestras del producto

v" Pago correspondiente,

v'  Etiquetas de los productos a reconocer

11.Para todas las solicitudes de tramites anteriormente mencionadas deberan presentar la copia
de Aprobacién de los poderes respectivos (Representacion legal del Fabricante, Profesional
Responsable, Importacion, Distribucion y comercializacion) emitido por la Seccién de Asesoria
Juridica, conforme a la Resolucion Administrativa N° 0031/2024.

12.La presente Circular entrara en vigencia a partir del 06 de enero de 2025.

Se designa a la Direccién de Regulacion de Alimento y Bebida Dependencia de la Autoridad
Nacional de Regulacién Sanitaria, para que den a conocer la presente Circular a las partes
interesadas.

C.C: Licda. Martha Ligia Rosales Granera
Directora General Autoridad de Regulacion Sanitaria
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