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INTRODUCCION

La presente Guia del Usuario para la Presentacion de Solicitudes de Visado de facturas
de Importacion y Exportacion de productos regulados por la direccion de farmacia ha sido
elaborada con el propésito de orientar a los usuarios en el cumplimiento de los requisitos
técnicos y administrativos necesarios para el ingreso adecuado de solicitudes ante la

autoridad competente.

En un contexto regulatorio cada vez mas exigente, resulta fundamental contar con un
instrumento claro, accesible y actualizado que facilite la comprension y aplicacion de los
procedimientos establecidos para la importacién y exportacion de productos que impactan

directamente en la salud publica y el bienestar de la poblacion.

Esta guia tiene como fin estandarizar el procedimiento para la presentacion de las
solicitudes de visado de facturas de importacion y exportacion. Su contenido responde a
la necesidad de fortalecer la gestién regulatoria, asegurar la proteccion de la salud puablica
y promover el cumplimiento de los compromisos internacionales en materia de control de

sustancias y productos regulados.

E! documento detalla, de manera sistematica, los pasos, documentos requeridos, criterios
técnicos y consideraciones legales que deben observarse al momento de presentar
solicitudes de importacion o exportacion. Asimismo, busca reducir errores en la
tramitacion, optimizar tiempos de respuesta, en el marco de una gestién sanitaria eficaz y

transparente.
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1. OBJETIVO

1.1 GENERAL
Establecer los requerimientos técnicos para la presentacion de solicitudes de
visado de facturas de importacion o exportacién de productos regulados por [a

direccion de farmacia

1.2 ESPECIFICOS
- Presentar los requisitos establecidos para la solicitud de visados de facturas de
importacion o exportacién de productos regulados por la direccién de farmacia.

- Enumerar los pasos a seguir para el ingreso de la solicitud de visados de facturas
de importacién o exportacion de productos regulados por la direccion de farmacia.

2. ALCANCE
Abarca desde la obtencion de los requisitos, la presentacion de la solicitud de
autorizacion de visado, hasta la autorizacién de visado de factura de importacion o

exportacién de productos regulados por la direccidon de farmacia.

3. REQUISITOS PREVIOS
- Licencia Sanitaria del Establecimiento vigente.
- Recibo oficial de caja (ROC) en concepto de cancelacién del arancel de visado de
factura de importacion o exportacion de productos regulados por la direccion de
farmacia (DF).

- Poder especial de representacion a tercero para realizar el tramite (cuando
aplique).

4. DEFINICIONES
- Agente Aduanero: Es el Auxiliar autorizado para actuar habitualmente, en nombre
de terceros en los tramites, regimenes y operaciones aduaneras, en su caracter de
persona natural, con las condiciones y requisitos establecidos en este Codigo y su
Reglamento.
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- Autoridad Reguladora Nacional: organismo que asume la funcién de fiscalizar y
regular los productos en cada pais, para asegurar su eficacia, seguridad y calidad.

- Autorizacion especial: es la aprobacion por la que se permite la importacién o
exportacion de productos de interés sanitario, sin haber obtenido una autorizacién
sanitaria, si cumplen con los requisitos establecidos en el presente reglamento,
que no deberdn comercializarse en territorio nacional.

- Autorizacion de exportacion: documentos emitidos por la instancia competente
mediante el cual se autoriza la exportacidon, con caracter comercial, de los
productos regulados por la ANRS.

- Autorizacion de importacion: documento emitido por la instancia competente
mediante el cual se autoriza la importacion con caracter comercial, de los
productos regulados por la ANRS, para su circulacion en el territorio nacional.

- Distribuidora e importadora: es todo establecimiento destinado a la importacion,
deposito, distribucion y venta al por mayor a farmacias autorizadas, hospitales,
clinicas autorizadas, de productos registrados y autorizados por la ANRS.

- Distribuidoras de productos: todo establecimiento dedicado a la importacién,
distribucion, comercializacién y exportacion, almacenamiento transporte y venta al
por mayor de productos de interés sanitario

- Envios personales: productos que ingresan al pais en equipaje personal, menaje
de casa y sistema de entrega rapida o Courier, para el consumo personal del
interesado y no podran comercializarse.

- Examen previo: el reconocimiento fisico de las mercancias, previo a su despacho,
para determinar sus caracteristicas generales y los elementos determinantes de
las obligaciones tributarias aduaneras y demas requisitos que se requieren para
la autorizacion del régimen u operacion aduanera a que seran destinadas.

- Exportacién: es cualguier bien o servicio enviado fuera del territorio nacional.

v Z >
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- Factura comercial: documento expedido por el vendedor, en el cual se
relacionan las mercancias a exportar o importar con los precios unitarios y
totales y demas anotaciones requeridas por el comercio exterior.

- Importaciones: son el transporte de bienes y servicios del extranjero, los
cuales son adquiridos por un pais para distribuirlos en el interior de este.
Las importaciones pueden ser, cualquier producto o servicio recibido dentro
de la frontera de un estado nacional con propésitos comerciales.

- Laboratorios fabricantes: entidad autorizada con instalaciones disefiadas
para realizar todas las operaciones que involucran la fabricacion de
productos.

- Licencia sanitaria: es |la autorizacion verificada de que el establecimiento
cumple con las condiciones sanitarias vigentes para la comercializacion y
dispensacion de medicamentos y/o insumos para la salud que preserva la
seguridad, calidad y eficacia del producto hasta que llegue al paciente que
lo requiere.

- Medicamento de venta libre: medicamento cuya dispensacion o
administracion, no requiere autorizacidbn medica utilizado por los
consumidores bajo su propia iniciativa y responsabilidad para prevenir,
aliviar, tratar sintomas o enfermedades leves y que su uso forma
farmacéutica, condiciones y dosis autorizadas sean seguras para el
consumidor.

- Namero de registro: es el codigo alfanumérico asignado por la autoridad
competente a un producto.

-Precursor o sustancia quimica: son aquellas sustancias utilizadas
frecuentemente en la fabricacion ilicita de estupefacientes, sustancias
sicotropicas y ofras sustancias sometidas a fiscalizacion nacional e

internacional.

w X Z >
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- Producto Cosmeético: Es toda sustancia o preparado destinado a ser

puesto en contacto con las diversas partes superficiales del cuerpo humano

(epidermis, sistema piloso y capilar, ufas, labios y drganos genitales

externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o

principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto, corregir los olores

corporales y/o protegerlos 0 mantenerlos en buen estado. Los productos de

higiene personal se consideran cosméticos. El Producto Cosmeético que, en

razon de su composicion, se le atribuye propiedades terapéuticas, debera

registrarse como medicamento.

- Producto Farmacéutico o Medicamento: Sustancia simple o compuesta,

natural, sintética, 0 mezcla de ellas, con forma farmacéutica definida,

empleada para diagnosticar, tratar, prevenir enfermedades o modificar una

funcion fisiolégica de los seres humanos.

- Producto Natural

Medicinal: Producto procesado, industrializado y

etiquetado con propiedades medicinales, que contiene en su formulacién

ingredientes obtenidos de las plantas, animales, minerales 0 mezclas de

éstos. Puede contener excipientes ademas del material natural. Los

productos naturales medicinales a los que se les adicionen sustancias

activas de sintesis quimica o aislada de material natural como responsables

de la actividad farmacolégica, no son considerados como productos

naturales medicinales.

- Producto higiénico: productos destinados a ser aplicados en objetos,

utensilios, superficies y mobiliario que estén en contacto con las personas

en viviendas, edificios e instalaciones publicas y privadas, industrias y otros

lugares, usados con el fin de limpiar, desinfectar, desodorizar y aromatizar.

- Rechazo: es el proceso y la consecuencia de rechazar (resistir, negar o

refutar) un tramite.
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5. SIGLAS

ANRS: Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria.
MINSA: Ministerio de Salud.

ROC: Recibo Oficial de Caja.

DF: Direccion de Farmacia.

DGA: Direccién General de Aduana

DRS: Departamento de Registro Sanitario.

DSC: Departamento de sustancias controladas.

6. BASE LEGAL

- (06 de abril de 1998). Ley N* 292, "Ley de Medicamentos y Farmacia”. Managua,

Nicaragua.

- Circular actualizacion de documentos legales MS-ANRS-DF-KVDM-0358-01-22.
(2022). Managua, Nicaragua.

- Circular actualizacion de documentos legales MS-ANRS-DF-KVDM-1524-04-22.
(2022). Managua, Nicaragua.

- Circular Ref. MS-DF-KVDM-1349-04-21. Cambios de Representante legal, Usuario
y ampliacién de distribuidor. (abril de 2021). Managua, Nicaragua.

- Decreto N° 6-99, Reglamento de la Ley N° 292. Ley de Medicamento y Farmacia.
(25 de enero de 1999). Managua, Nicaragua.

- Resolucion administrativa N° 02/2010. (02 de 2010). Traduccion de documentos
legales a idioma espanol. Managua, Nicaragua.

- Resolucion administrativa N° 002-2021. (febrero de 2021). Requisitos

procedimientos para el registro, renovacién, modificaciones posteriores al registro,

importacion, distribucién y comercializacion de los suplementos nutricionales,

-Manual de procedimientos para importaciones y exportaciones de productos
farmacéuticos. Ministerio de Salud. (2006)
- Circular ANRS-DF-KVDM-1-02-2025, Cambio de modalidad de venta del

Tramadol.
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Circular ANRS-MLRG-0017-10-2024, Procedimiento de pago en linea para
tramites

- Resolucion administrativa 0024/2024, Requisitos y procedimiento de Autorizacion
de Importaciones y Exportaciones de productos regulados por la ANRS.

- Circular MS-DF-MRG-3286-11-14 (11-2014) Circular de certificado de renovacion.

- Resolucién administrativa N ° DGANRS-004-2023, Lista de Medicamentos de
venta libre.

- Resolucion ministerial N° 347-2023, Lista actualizada de pago por servicios.

- RESOLUCION N°. 223-2008 (COMIECO-XLIX) Modificacién del Cadigo Aduanero
Uniforme Centroamericano (CAUCA) Articulo 22

7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
No aplica

8. CONTENIDO
8.1 GENERALIDADES
- Para la presente guia se exceptda la importacion de los Productos Farmacéuticos,
Productos cosméticos e higiénicos que cuentan con registro sanitario por parte de
esta direccion.
- Para la presente guia aplican los siguientes productos regulados por la Direccién
de Farmacia.
MPF: Materia Prima Farmaceutico
MPH: Materia Prima Higiénicos
MPC: Materia Prima Cosméticos
MPPCSQP: Materia Prima De Pegamentos Que Contienen Sustancias
Quimicas Precursoras
MPPCSQP: Materia Prima De Productos Que Contienen Sustancias Quimicas
Precursoras
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MPSCSQP: Materia Prima De Solventes Que Contienen Sustancias Quimicas
Precursoras
PF: Productos Farmacéuticos {(envios personales o muestras para registro)
PC: Productos Cosméticos (envios personales)
PH: Productos Higiénicos (envios personales)
PNM: Productos Naturales Medicinales
PSN: Productos Suplementos Nutricionales
PCSQP: Productos Que Contienen Sustancias Quimicas Precursoras
SCSQP: Solventes Que Contienen Sustancias Quimicas Precursoras
RQ: Reactivos Quimicos
RQIF: Reactivos Quimicos de Interés Farmacéutico
RQCSQP: Reactivos Quimicos que Contienen Sustancias Quimicas
Precursoras
SQ: Sustancias Quimicas
SQP: Sustancias Quimicas precursoras
PCSQP: Pegamentos que Contienen Sustancias Quimicas Precursoras
- El usuario debe descargar de la pagina web
https://www.minsa.gob.ni/publicaciones/autoridad-nacional-de-regulacion-
sanitaria/formato-de-solicitud-de-importacion-y-3, el formato de solicitud oficial para
la importacion y exportacion de los productos regulados por la ANRS.
- La documentacion presentada debe venir en papel membretados de la empresa
firmado y sellado.
- NUmeros de factura declarados en el formato de solicitud, se debe corresponder
con los numeros del documento adjunto.
- Todos los documentos requeridos deben estar en idioma espanol, si se presenta
en otro idioma, debe venir acompaiiado de su respectiva traduccion.
- En caso de envios personales, la identificacion declarada en acta de retencion es
la misma que se debe adjuntar al someter a solicitud de desaduanaje a la

direccion de farmacia.
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- En caso de envios personales, cuando la personal natural no puede realizar el

tramite personalmente, debe presentar poder otorgado por un notario publico,

autorizando al gestor a realizar el tramite.

- No se aceptaran producto combinados dentro de la misma factura, es decir, que

declaren medicamentos, cosméticos, higiénicos y productos varos, entre

otros en una Unica factura.

8.2 REQUISITOS PARA INGRESAR SOLICITUDES DE VISADOS DE FACTURAS DE
IMPORTACION Y EXPORTACION DE PRODUCTOS REGULADOS POR LA
DIRECCION DE FARMACIA.

y copia

| del

No. | Requisitos Suplementos | Material Sustancias | Comentarios
nutricionales, | publicitario | controladas
Productos
Naturales
) Medicinales
1 Formato oficial X X X El formato de
de solicitud solicitud debe ser el
que detalle el definidc en la
namero de resolucién
cada factura administrativa No.
0024-2024 anexo lll
2 Recibo oficial X X X El monto reflejado
de caja ROC en el ROC debe
ajustarse a o
establecido en la
resolucion
Ministerial No. 347-
2023
3 | Factura original X X X La factura debera

contener: Nombre
comercial completo
producto,
Presentacion,

Numero de registro

(segun lo registrado |

en
Nombre
consignante

direccion y pais,

Nicaragua),
del
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No. | Requisitos Suplementos | Material Sustancias | Comentarios
nutricionales, | publicitario | controladas
Productos
Naturales
Medicinales
Nombre del
consignatario
direccién y pais,
Cantidad de
producto a
importar, Numero
de factura, Costo
unitario, Numero de
lote, Monto de la
factura, Costo
unitario, Costo total,
Unidad de medida,
Fecha de
vencimiento del
producto.

3.1 | Hoja de
seguridad de la
materia prima
sustancias X
quimicas
precursoras,
reactivos y
sustancias
quimicas.

3.2 | Ficha técnica X X Para laboratorios
del equipo a fabricantes
importar nacionales.

3.3 | Fotocopia (Se solicita
legible del solamente para
permiso de X sustancias sujetas
importacion a fiscalizaciéon
emitido por internacional ¥
DSC de la DF. productos

farmacéuticos que
la contienen)

4, Poder especial

de
representacion
a terceros para
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No. | Requisitos Suplementos | Material Sustancias | Comentarios
nutricionales, | publicitario | controladas
Productos
Naturales
Medicinales
realizar el
framite
5. | Fotocopia X ' La validez del
legible de certificado de
certificado de publicidad emitido
autorizacién de sera en base a la
publicidad vigencia del
, vigente producto
| 6. Fotocopia X La validez del
legible del certificado de
certificado de liberacion de lote
liberacién de emitido serd en
lote base a la vigencia
de la fecha de
vencimiento del
_ lote.
7. Autorizacion de X

8.3 REQUISITOS PARA AUTORIZACION DE ENVIOS PERSONALES

No. | Requisitos Tipos de tramites
palr-a ud (:a Medicamentos
solicitu e . de Venta libre,
. importacion L I LGS suplementos | Cosméticos
de envios d? .. nutricionales e Comentarios
personales de | Prescripcion | ' p o4 ctos | higiénicos
medicamentos medica Naturales
Medicinales
1 | Formato oficial Ei formato de

de solicitud

X , X X

solicitud debe
ser el definido
en la
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No.  Requisitos Tipos de tramites
para la Medicamentos
solicitud  de Medi t de Venta libre,
meortacién' e mz::en 95 | suplementos | Cosméticos

e envios . .. nutricionales e Comentarios
personales de | Prescripcion y Productos | higiénicos
medicamentos medica Naturales
Medicinales
resolucion
administrativa
No. 0024-2024
— 5 anexo Il
2 Recibo  oficial X X X El monto
de caja ROC reflejado en el
ROC debe
ajustarse a lo
! establecido en
la  resolucion
Ministerial No.
347-2023

3 Carta de X X X La carta debe
solicitud ser dirigida a la
detallado el Directora de
motivo de Farmacia.
importacion

4 Original y copia X X X En su defecto
del examen original y copia
previo y/o acta de factura
de retencion de
aduana de la
DGA.

5 Copia del X X X Cédula de
documento de identidad 0
identificacion pasaporte

6 Epicrisis X Extendida por
(cuando personal de
aplique) salud del pais

de procedencia
de paciente de
acuerdo  con
las normas vy
protocolos
establecidos,
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elaborada por
el medico
tratante segun
la indicacion
terapéutica del
producto.

No. | Requisitos Tipos de tramites
para la Medicamentos
solicitud de . de Venta libre,
importacién Mednczmentos suplementos | Cosméticos
de envios pilley nutricionales e Comentarios
personales de | Prescripcion y Productos | higiénicos
medicamentos medica Naturales
Medicinales
con un periodo
de vigencia no
mayor de un
afo (para
medicamentos
cuya venta
requiere receta
prescripcion)
7 | Receta médica X La receta debe

contener como
minimo: Lugar

y fecha de
expedicion,
nombre ¥
apellidos y del
paciente,
nombre
genérico  y/o
comercial del
medicamento,
concentracion,
forma
farmacéutica,
via de

administracion,
dosis, dias de
tratamiento vy

cantidad
prescrita;
nombre y
apellidos  del
profesional que
prescribe. Se
admiten
recetas con
emision no
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No. | Requisitos Tipos de tramites
para la Medicamentos
solicitud  de 1 de Venta libre
: rtacié Medicamentos ' .
imporacion de suplementos | Cosmeéticos
de envios < ici i
| 5 Prescripcién nutricionales o 'e ) Comentarios
personaies de di y Productos higiénicos
medicamentos medica Naturales
Medicinales
mayores de 6
meses.
8 Ficha técnica X
del producto
cuando aplique
9 Poder especial X X X Para el caso
de de envios
representacion personales el
a terceros para poder a tercero
realizar el puede ser
tramite emitido a una
agencia
aduanera o a
un familiar.

8.4 PASOS A SEGUIR PARA EL INGRESO DE LA SOLICITUD DE VISADO DE
FACTURA DE IMPORTACION O EXPORTACION DE PRODUCTOS REGULADOS POR
LA DIRECCION DE FARMACIA.

PASO 1: PAGO POR DERECHO AL VISADO DE FACTURA DE IMP_ORTACIC)N o
EXPORTACION DE PRODUCTOS REGULADOS POR LA DIRECCION DE FARMACIA.

- Se procede a realizar pago de Visado de facturas de importacion o exportacion de

productos regulados en las cajas del MINSA central. Donde le entregan origina! y

copia del ROC.

Deberan adjuntar a la factura la copia color rosado o bien baucher de pago en linea o

pago en cuentas BANPRO: (* cuenta n° 10010002253784 para pago en cordobas. *
cuenta n® 10010002253774 para pago en doélares), segun lo dispuesto en la circular
ANRS-MLRG-0017-10-2024
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PASO 2: SOMETER SOLICITUD DE VISADO DE FACTURAS DE IMPORTACION O
EXPORTACION EN VENTANILLA 2

- Ingresar solicitud de visado de importacién o exportacion y documentos adjuntos,

segun requisitos, en la ventanilla 2.

PASO 3: EVALUACION SOLICITUD DE IMPORTACION O EXPORTACION
- FEl Usuario debe esperar 24 horas habiles, después de recepcionada y evaluada la

factura para obtener respuesta.

PASO 4: ENTREGA DE VISADO DE FACTURA O ACTA DE RECHAZO

- Habiendo cumplido con todos los requisitos documentales. Se procede a entregar la
documentacién autorizada para la importacion o exportacién de los productos
descritos en la solicitud.

- Sila solicitud de importacion o exportacion es rechazada, debera retirar en ventanilla
2, fotocopia de remision, el acta de Rechazo en la que se indica el motivo de la no
conformidad, junto con la factura original para su correccién y volver a iniciar el
tramite (iniciando con el pago en caja).

- Al momento de recibir visado de factura o acta de Rechazo segun sea el caso, el
usuario debe plasmar su nombre completo, firma y fecha de recibido.

- Se debe presentar formato de solicitud de recibido para retirar dicho documento.

8.5 PLAZO DE RESOLUCION
El plazo para la obtencién de autorizacion de visado de facturas de importacion o
exportacién de productos regulados por la direccion de farmacia, es de 24 horas
habiles a partir de su presentacion.
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8.6 OBTENCION DE INFORMACION

Toda la informacion referente a la obtencién de autorizacién de visados de factura de
importacion o exportacion de productos regulados por la Direccion de Farmacia se
encuentran en la pagina web del MINSA (www.minsa.gob.ni), en la seccién de
Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria / Direccion de Farmacia
hitps://www.minsa.gob.ni/publicaciones/direccion-general-de-regulacion-
sanitaria/direccion-de-farmacia
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