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INTRODUCCIÓN

· Nicaragua es firmante del Convenio Marco para el Control de Tabaco desde mayo del año 2003 y fue ratificado en junio del año 2004. Así mismo Nicaragua fue el primer país que firmó el Protocolo para la Eliminación del Comercio Ilícito de Productos de Tabaco,” por su compromiso en la lucha contra el tabaco”, el 10 de enero de 2013.
En este contexto, el 29 de junio de 2010, fue aprobada por la Asamblea Nacional de la República, la Ley 727 “Ley para el Control del Tabaco” Publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 151 del 10 de agosto de 2010. Y el Reglamento de la Ley, que fue aprobado el 11 de agosto de 2011, Publicado en La Gaceta, Diario Oficial N°. 155 del 18 de agosto de 2011. 

La Autoridad de Aplicación de la Ley 727, es el Ministerio de Salud, a través del Departamento de Regulación de Toxicología (DRT), de la Autoridad Nacional de Regulación Sanitaria (ANRS). Por tanto, en agosto del año 2021, se emitió Resolución Ministerial 334-2021,” Sobre Requisitos y Procedimientos de Registro Sanitario de los Productos del Tabaco”. 
La presente Guía, pretende brindar al usuario toda la información necesaria para realizar las gestiones pertinentes ante el DRT, para tramite de modificación de Licencias de Fabricación, Importación, Exportación o Distribución de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios. 

1. OBJETIVO 
1.1 GENERAL

Estandarizar el procedimiento para la autorización de modificaciones a la Licencia de fabricante, importador, exportador y distribuidor de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios con base a los requisitos establecidos. 

1.2 ESPECÍFICOS           

· Establecer los requisitos para autorizar las modificaciones a la Licencia de fabricante, importador, exportador y distribuidor de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios.
· Definir los pasos para las modificaciones a la Licencia de fabricante, importador, exportador y distribuidor de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios.
· Detallar los requerimientos necesarios para el procedimiento.
2. ALCANCE
Abarca desde la obtención de los requisitos hasta la presentación de la solicitud de modificación de Licencia de fabricante, importador, exportador y distribuidor de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios.
3. REQUISITOS PREVIOS

a. Cambio de Domicilio de la empresa

· Recibo oficial de caja o baucher de depósito en cuenta MINSA en concepto de Modificación de Licencia de fabricante, importador, exportador y distribuidor de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios + Inspección. 
· Matrícula de la Alcaldía con la dirección actualizada.
· Modificar todos los documentos legales donde se indique dirección del establecimiento. 

· Adjuntar licencia original que será modificada

b. Cambio de Representante legal:  
· Copia de recibo oficial de caja o voucher de depósito en cuenta MINSA, en concepto de Modificación de Licencia de fabricante, importador, exportador y distribuidor de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios.
· Poder del nuevo representante legal de la empresa
· Copia de cédula del nuevo representante legal, vigente.  

· Revocación de poder anterior del representante legal de la empresa.

· Adjuntar licencia original que será modificada. 
c. Cambio de razon social: 

· Copia de recibo oficial de caja o voucher de depósito en cuenta MINSA, en concepto de Modificación de Licencia de fabricante, importador, exportador y distribuidor de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios 
· Matrícula de la Alcaldía con el cambio de razón social correspondiente

· Cédula RUC con el cambio de razón social correspondiente

· Acta constitutiva con el nuevo nombre de la empresa 

· Adjuntar licencia original que será modificada. 
4. DEFINICIONES 

· Accesorio de tabaco: Todo producto que se use en el proceso de producción del tabaco y producto de tabaco, tales como papel, filtros, anillos, sellos. cajas, papel celofán, pegamentos, entre otros.

· Inspección de establecimiento de tabaco: acción por la cual se avala el funcionamiento de las empresas que fabrican, importan, distribuyen y exportan tabaco, productos de tabaco y sus accesorios. 

· Licencia de Exportador: autorización que se brinda a una persona natural o jurídica que exporta tabaco, productos de tabaco y sus accesorios.
· Licencia de Fabricante y exportador: autorización que se brinda a una persona natural o jurídica que se dedica a la fabricación y exportación de cigarros o cigarrillos.
· Licencia de Importador y distribuidor: autorización que se brinda a una persona natural o jurídica que se dedica a la importación y distribuidor de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios.
·  Productos de tabaco: Producto destinado a ser fumado, aspirado, chupado o mascado, desde el momento en que esté constituido, incluso parcialmente. Puede ser en forma de cigarro, cigarrillo u otras presentaciones. 
·  Solicitud: Documento en el que se solicita formalmente la autorización de la licencia de fabricante, importador, exportador y distribuidor de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios.

·  Solicitud de modificación de Licencia de fabricante, importador, exportador y distribuidor de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios: son aquellas solicitudes que se pueden realizar durante la vigencia de la licencia, para solicitar la autorización de algún cambio a la licencia inicialmente aprobada. 
· Tabaco: Planta de la especie Nicotiana tabacum que puede provocar dependencia si sus hojas son consumidas, sea en su forma natural o si son modificadas industrialmente. 

5. SIGLAS

ANRS: Autoridad Nacional de Regulación Sanitaria

DRES: Dirección de Regulación en Salud

DRT: Departamento de Regulación de Toxicología

MINSA: Ministerio de Salud 

RUC: Registro Único de Contribuyente
6. BASE LEGAL 
· Asamblea Nacional (2011) Normas Jurídicas de Nicaragua. Ley N° 727, Ley para el Control del Tabaco, y su Reglamento, DECRETO EJECUTIVO N°. 41-2011. 
· Decreto N° 394 Disposiciones Sanitarias.

· Asamblea Nacional (2002). Normas Jurídicas de Nicaragua: Ley N° 423. Ley General de Salud y su Reglamento.
http://legislacion.asamblea.gob.ni/Normaweb.nsf/($All)/FF82EA58EC7C712E062570A1005810E1?OpenDocument  
· Ministerio de salud (2021) Resolución Ministerial N° 334-2021:” Sobre Requisitos y Procedimientos de Registro Sanitario de los Productos del Tabaco”.
· Ministerio de salud (2023) Resolución Ministerial N° 347-2023. Listado actualizado de pagos por servicios que presta la ANRS. Tabla de aranceles para Licencias Sanitarias.

Circulares de tabaco:
a. MS-ANRS-DRS-AGMO-2210-04-2023: Personas autorizadas a realizar trámites de establecimientos de tabaco, del 20 de abril del 2023. 
b.  MS-ANRS-DRS-AGMO-2264-04-2023: Sobre requisitos para trámites de registro y licencias de establecimientos de tabaco, del 21 de abril del 2023. 
c. ANRS-DDM-MLRG-0016-08-2024: Sobre procedimiento de pago en línea para trámites. 

7. CONTENIDO
· Todos los documentos requeridos deben estar en idioma español.
· Los poderes del representante legal deben ser autenticados por notario público. 

· El costo de la modificación de Licencia de fabricante, importador, exportador y distribuidor de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios es de: C$ 7,258.48 córdobas. Deben cancelarse en las cajas del MINSA Central o depositarlo en cuenta del Minsa, con el código: DRES-27.  

· El costo de la Inspección (en caso de requerirla) es de: C$ 1,814.62. Deben cancelarse en las cajas del MINSA Central o depositarlo en cuenta del Minsa, con el código: DRES-19.
7.1 REQUISITOS PARA INGRESAR SOLICITUDES DE CAMBIOS DE LICENCIA DE FABRICANTE, IMPORTADOR, EXPORTADOR Y DISTRIBUIDOR DE TABACO, PRODUCTOS DE TABACO Y SUS ACCESORIOS
	No. 
	Requisito para modificación de Licencia de tabaco
 
	Licencia 
	Comentarios

	1
	Formato Solicitud de modificación de Licencia de tabaco  
	X
	Llenado completo del formato 


	2
	Copia de Recibo oficial de caja o transferencia bancaria  
	X
	Pago de arancel de modificación de Licencio. (hoja rosada o baucher de transferencia bancaria) 

	3
	Certificado de Matrícula de la Alcaldía 
	X
	Si el cambio fuese de domicilio o razón social.  

	4
	No. RUC y solvencia fiscal
	X
	Si el cambio fuese de razón social. 

	5
	Poder del nuevo representante legal de la empresa


	X
	Cuando el cambio es de Representante Legal

	6
	Revocación de poder anterior del representante legal de la empresa
	X
	Cuando el cambio es de Representante Legal

	7
	Copia de cédula del nuevo Representante Legal 
	X
	Cédula actualizada 

	8
	Licencia anterior 
	X
	La original 

	9


	Inspección del local 
	X
	Pago de arancel cuando se trate de cambio de domicilio.  


 7.2 PASOS A SEGUIR PARA EL INGRESO DE LA SOLICITUD DE MODIFICACIÓN DE LICENCIA DE FABRICANTE, IMPORTADOR, EXPORTADOR Y DISTRIBUIDOR DE TABACO, PRODUCTOS DE TABACO Y SUS ACCESORIOS
PASO 1: OBTENCIÓN DE REQUISITOS 
· El usuario tendrá a disposición la información para las modificaciones de Licencia de tabaco en la página web del MINSA: www.minsa.gob.ni. En la parte superior izquierda de la página dar click en la pestaña “La institución”, luego seleccione en la “Lista de Entidades” el ítem de la “Autoridad Nacional de Regulación Sanitaria” y dar click. Se abre una nueva pestaña y en la parte superior derecha encuentra el “Menú de Regulación Sanitaria” diríjase a “Dirección de Regulación en Salud” buscar en Sub Área “Toxicología” y dar Filtrar. Para realizar la búsqueda. Seleccione el archivo a utilizar (según sea el trámite a realizar).  

· Se pueden solicitar vía correo electrónico: toxicologia1@minsa.gob.ni / toxicologia2@minsa.gob.ni 
PASO2: PAGO DE INSPECCIÓN DE ESTABLECIMIENTO Y CAMBIO DE LICENCIA DE TABACO
· Se procede a realizar pago de la inspección, para empresas que vayan a realizar modificaciones de dirección, en las cajas del MINSA central o por transferencia bancaria, con el código: DRES-19
· Deberán adjuntar al expediente la copia del pago color rosado o copia de la transferencia. 
PASO 3: ENVÍO DE EXPEDIENTE POR CORREO ELECTRONICO. 
· Toda la información debe ser enviada a los correos toxicologia1@minsa.gob.ni  y toxicologia2@minsa.gob.ni para evaluación.
PASO 4: INSPECIÓN DEL ESTABLECIMIENTO 

· Cuando se trate de modificación de domicilio de la empresa, se realizará inspección del nuevo local. 

· Se notificará el día y hora que se realizará la inspección. Vía telefónica o correo electrónico.





· Se hace uso de formato establecido o en su defecto hojas en blanco, que deben ser firmadas y selladas por el Representante Legal de la Empresa o Persona asignada por este, el Regente y el evaluador que realiza la inspección. 
· Cumplir con todo lo establecido en el proceso de inspección (ANEXO I)

PASO 5: ENTREGA DE CAMBIOS DE LICENCIA DE TABACO
· Habiendo cumplido con toda la información documental y la inspección del establecimiento (cuando requiera). Se hace entrega de la modificación de la Licencia de Fabricante, Importador, Exportador y Distribuidor de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios. 

· Firmar recibido en la copia de modificación de la Licencia de tabaco y en el libro correspondiente. 
7.3 PLAZO DE RESOLUCIÓN  
El plazo del procedimiento para la obtención de modificación de Licencia de tabaco será aproximadamente de 35 días hábiles cuando se realiza inspección y de 10 días hábiles sin inspección.
7.4 OBTENCIÓN DE INFORMACIÓN

· El usuario tendrá a disposición la información para las modificaciones de Licencia de tabaco en la página web del MINSA: www.minsa.gob.ni. En la parte superior izquierda de la página dar click en la pestaña “La institución”, luego seleccione en la “Lista de Entidades” el ítem de la “Autoridad Nacional de Regulación Sanitaria” y dar click. Se abre una nueva pestaña y en la parte superior derecha encuentra el “Menú de Regulación Sanitaria” diríjase a “Dirección de Regulación en Salud” buscar en Sub Área “Toxicología” y dar Filtrar. Para realizar la búsqueda. Seleccione el archivo a utilizar (según sea el trámite a realizar).  

· A través de los correos electrónicos: toxicologia1@minsa.gob.ni / toxicologia2@minsa.gob.ni
· Al teléfono: 2264 7630 y 2264 7730. Extensión 1294.
8. ANEXOS 

ANEXO I: Aspectos a revisar en la inspección del establecimiento 
Aspectos Generales 

· Características del establecimiento de tabaco, por cada área: ventilación, iluminación, piso debe ser impermeable (ladrillo, cerámica, embaldosado), paredes impermeables, techo, condiciones de los baños, comedor, orden y limpieza, 

· Señalización del establecimiento: franjas amarillas en el piso para separación de espacios, gradas, desniveles, rotulación de cada área, rutas de evacuación, salidas de emergencia, extintores, paneles eléctricos, botiquín de primeros auxilios, rótulos de No Fumar. 

· Bodegas con polines o anaqueles para almacenar materias primas o productos terminados.  

· Uso de equipos de protección personal, según área de trabajo 

· Extinguidor contra incendios, de preferencia ABC (para todo tipo de incendios)

· Botiquín de primeros auxilios (con medicamentos de la lista adjunta)
Medicamentos del botiquín de primeros auxilios: 
1- Analgésicos: acetaminofén de 500mg; Ibuprofeno de 400 o 600 mg. 

2- Antialérgicos: Difenhidramina 10 mg; Loratadina 10mg
3- Antidiarreicos: Loperamida 2 mg, Alka-AD, suero oral 

4- Antieméticos: Dimenhidrinato 50 mg, Metoclopramida 10 mg
5- Antiinflamatorios en crema: Diclofenaco gel

6- Antisépticos: alcohol, yodo

7- Algodón en mota

8- Vendas de gasas y elásticas

9-  Curas 

10- Esparadrapo 

Recomendaciones 

· Todo botiquín de primeros auxilios debe contar con listado de productos, usos y fechas de vencimiento pegados en la puerta del mismo o en lugar visible. 
· Contar con responsable del Botiquín de primeros auxilios. No dejar libre acceso de los medicamentos, para evitar la automedicación sin causa justificada. 
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