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| INTRODUCCION

Karplus - MINSA Establecimientos de Dispositivos Médicos es una aplicacion en ambiente Web que se elaboro
con el objetivo de registrar, controlar y agilizar el proceso de solicitudes de Licencias de Establecimientos de
Dispositivos Médicos.

El presente manual muestra los pasos a seguir para usar las pantallas que componen el Médulo de Establecimientos
de Dispositivos Médicos (Karplus - Publico).

Con el fin de mantener informadas a los registradores que hacen uso de esta herramienta web, se realiza la
documentacion correspondiente a las pantallas del Mddulo de Establecimientos de Dispositivos Médicos (Karplus -
Publico), para que los usuarios la manejen y puedan llevar a cabo su funcion eficaz y eficientemente.

El manual describe desde el inicio de sesién del usuario, funcionamiento por cada pantalla del sistema, el

funcionamiento de cada botén y como se cierra sesion. También se describe el manejo de errores que muestran las
pantallas al realizar ingreso de datos incorrectos.

II' INICIO DE SESION (INGRESO AL SISTEMA)
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Para acceder al sistema se digitara la direccion: http://karplus.minsa.net.ni/kp-public/ en el ambiente web y cargara
la pantalla de ingreso al sistema, la cual sirve para que el usuario inicie sesién en el sistema.

KARPLUS - PRUEBAS

@arplus

Elacceso no autorizado o la divulgacion
de informacion sensible puede resultar en
medidas disciplinanas o legales

Copyright ©KARPLUS Reservados todos los derechos.
llustracion 1/ Pantalla Portal de Acceso a KARPLUS - Publico

DATOS EN PANTALLA:

Datos de Ingreso

Cédigo Registrador: Cédula de Identidad.

Usuario: Nombre de usuario.

Contrasefia: Contrasefia para acceder a los Modulos del sistema (KARPLUS - Publico). Por seguridad no se
desplegaran los caracteres digitados, en su lugar apareceran puntos.

Botones en Pantalla: Iniciar Sesion.

Iniciar Sesion:
Permite iniciar sesion en el sistema (KARPLUS — Publico). Se carga la pantalla principal.

.1  PANTALLA PRINCIPAL

Al iniciar sesién en el sistema (KARPLUS — Publico), se presenta la pantalla principal, aqui es donde puede efectuar
la Solicitud de Establecimiento de Dispositivo Médico.

La pantalla principal estd compuesta:

Nombre de la aplicacion “MINSA Solicitud de Establecimiento de Dispositivo Médico”.
Campo de seleccion Tipo de Solicitud.

Campo de seleccién Registrador.

Barra con Datos de paginacion.

Grid donde se mostraran los Registros.

Nombre de usuario.

Notificaciones.

Botdn Agregar.

Cerrar Sesion.

CoNoG~wWNE
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Division General de Informéatica
Division de Desarrollo
MINSA Establecimientos de Dispositivos Médicos (Karplus - Publico)

@ MINSA SOLICITUD DE ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVO MEDICO 4 6 &mymoraies 5 T wottcaciones (0] Q6 cerrar sesion
Solicitud
Registradorgptts \5 v © Agregar
40Qa000
No. Licencia Fechade  Categoria de .
No. Solicitud Sanitaria Solicitud Inscripcion Nombre comercial Situacion Rechal
Todas
Todas
SLD- Cambios Post- =
R DMs6og-2023 B 12/ouzee3  pETOPRTOSC PRUEBA 2 Tramite Pagado [ o ]
SLD- . TECNOLOGIA COMPUTARIZADA, SOCIEDAD
o A DM./503-2021 12/01/2023  RenovacionMadificacion | HCOCH COPRLTAR Tramite Pagado B
=t} DM./608-2023 12/01/2023  Renovacion Modificacion  PRUEBA 2 Tramite Pagado B
EDM-202301-0008
B
T g DM./608-2023 12/01/2023  Renovacion PRUEBA 2 Tramite Pagado [ o]
SLD-
EDM-202301-0002 DM./608-2023 11/01/2023  Apertura PRUEBA 2 Sld Inscrita n
o
EDM-202211-0017 16/11/2022  Apertura ND Sld Preinscrita ﬂ
LD 16/11/2022  Apertura PRUEBA2 [Solicitud Canceladd n

EDM-202211-0006

lustracion 2/ Pantalla Principal del sistema KARPLUS - Publico

I.2 Notificaciones

En el extremo superior derecho se ubica un icono y nhombre Notificaciones, este proporciona al usuario una forma
de darse cuenta de su situacion segun lo solicitado.

El usuario puede presionar Notificaciones para abrir ventana Notificaciones Pendientes de Visualizar, en este se
mostrara el No solicitud, Situacion, Registrador y Evaluador. Aqui podra darse cuenta en qué situacion se encuentra
su solicitud.

ﬁmymorales H ‘Notificacionesﬂ { (% Cerrar Sesi6n

Notificaciones pendientes de visualizar

| No. Solicitud Situacion Registrador Evaluador

| No hay registros que mostrar

llustracion 3/ Ventana de Notificaciones

1.3 CERRAR SESION (SALIR DEL SISTEMA)

Para cerrar la sesion del Médulo MINSA Establecimientos de Dispositivos Médicos, debe ubicarse en la parte
superior derecha de la pantalla y presionar la opcion Cerrar Sesion, esta seré la manera correcta de salir del
Sistema.

ﬁmymorales H ‘P-lotificacionesﬂ i | ® cerrar Sesidn

llustracion 4/ Cerrar Sesion
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Il DESCRIPCION DE LA PANTALLA MINSA SOLICITUD ESTABLECIMIENTOS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

.1 PANTALLA SOLICITUD DE ESTABLECIMIENTO

El objetivo de esta pantalla es permitir registrar solicitudes de establecimientos de dispositivo médico a través de

mecanismos de registros y la visualizacion de la situacion en la que se encuentren los registros de las solicitudes
realizadas.

Para iniciar con la grabacién de una solicitud de establecimiento debe seguir los siguientes pasos:

1. Seleccionar el Tipo de Solicitud.

2. Seleccionar el nombre del Registrador.

3. Hacer clic en el botén Agregar; se abrira la pantalla Solicitud de Establecimiento en la cual se visualiza un

campo que lista 4 Categorias de Inscripcion, estas son: Apertura, Renovacion, Renovacién modificacion
y Cambios Post-funcionamiento.

4. Seleccionar la Categoria de Inscripcion deseada, se mostrard una cantidad de pestafias donde se solicita
informacion segun la categoria de la solicitud que se seleccione.

5. Registrar la informacion que se solicita en las Pestafias de acuerdo al Tipo de Categoria que haya
seleccionado.

6. Revisar notificaciones y monitorear Situacion.

Solicitud de Establecimiento }

Datos Generales Detalle de Autorizacion Representante Legal / Propietario Establecimiento

Documentos Soporte ‘

Categoria de Inscripcion:

Seleccione una n

Seleccione una

Apertura Ofros
Renovacion

Renovacion Modificacion gcha Moneda Monto Concepto

Carga Inicial trar

Cambios Post-funcionamiento

Observaciones

llustracion 5 / Pantalla Solicitud de Establecimiento
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IV DETALLE POR CATEGORIA DE INSCRIPCION
IV.1 CATEGORIA DE INSCRIPCION APERTURA.

Al hacer clic en el boton Agregar y seleccionar la categoria de inscripcion Apertura, se visualizaran las pestafias
Datos Generales, Detalle de Autorizacion, Representante Legal / Propietario, Establecimiento, Profesionales
y Documentos Soporte.

[ Solicitud de Establecimiento

Datos Generales

Detalle de Autorizacion

Representante Legal / Propietario Establecimiento

Documentos Soporte

Categoria de Inscripcion:

| -

] Gestion Recibo Oficial Caja

1 © Agregar
Numero ROC Fecha Moneda Monto Concepto

No hay registros que mostrar

Observaciones:

llustracion 6 /Categoria de Inscripcion Apertura

IV.1.1 Datos Generales
En esta pestafia debera realizar lo siguiente:

Gestiéon Recibo Oficial de Caja. Hacer clic en Agregar y se desplegara ventana donde debe registrar datos del
recibo oficial de caja, tales como: Nimero ROC (Recibo Oficial de Caja), Fecha de Recibo, Moneda, Monto y concepto
de Pago (Apertura de Establecimiento de Dispositivos Médicos - Inspeccién), hacer clic en el botén Guardar.

Si al guardar el recibo ha detectado algun error, tendra la opcién de anular el recibo haciendo clic en botén eliminar,
ver siguiente ilustracion.

Solicitud de Establecimiento x
Datos Generales Detalle de Autorizacion Representante Legal / Propietario Establecimiento Profesionales Documentos Soporte ~

Categoria de Inscripcion

Numero ROC Fecha Moneda Monto Concepio
No hay registros que mestrar Registrar Datos de Recibo Oficial de Caja

B Guardar | @ Cancelar

Numero de Recibo: 4485
Fecha Recibo o7/12/2022
) Moneda CORDOBAS
Observaciones:

Monto: 1500.00

Concepto de Pago: APERTURA DE ESTABLECIMIENTO DE DIsPos|ig

> Siguiente B9

llustracion 7/Datos Generales
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! Solicitud de Establecimiento

Datos Generales Detalle de Autorizacion Representante Legal / Propietario Establecimiento

Documentos Soporte

‘ Categoria de Inscripcion:

| Apertura
Gestion Recibo Oficial Caja.

© Agregar

Numero ROC Fecha Moneda Monto Concepto
APERTURA DE ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVOS
215215 11/01/2023 NIO 2000 MEDICOS - INSPECCION ﬂ
Observaciones

llustracion 8/Recibo Oficial de Caja
Si el recibo estéa correcto, clic en Siguiente para ir a la siguiente pestafa.
La cantidad de recibo a introducir puede variar segun la categoria de inscripcion, Apertura (un recibo oficial de caja),
Renovacién (un recibo oficial de caja), Renovacion + Cambio post-funcionamiento (dos recibos de oficiales de
caja, uno por cada concepto de pago) Cambio post Funcionamiento (un recibo oficial de caja).

IV.1.2 Detalle de Autorizacion

En esta parte debe seleccionar las Categorias de Licencias y Tipos de Productos que corresponden al
establecimiento.

Categorias de Licencias: Importador y Distribuidor, Importador, Distribuidor, Fabricante, Comercializador.
Tipos de Productos: Dispositivos Médicos Implantables, Equipos Biomédicos, Insumos de Uso Odontoldgico,
Prétesis, Ortesis o Ayudas Funcionales, Reactivo de Laboratorio Clinico (IVD) o RUO, Dispositivos Médicos Para

Monitoreo Ambulatorio o Autodiagnéstico, Instrumental Quirtrgico, Material de Reposicion Periddica y Otros.

En el caso de seleccionar el tipo de producto Otros en la pantalla se le habilitard un cuadro de texto donde el usuario
debera ingresar el tipo de producto.

Solicitud de Establecimiento ‘
~

ot o | s s e
Categorias de Licencias

IMPORTADOR ¥ DISTRIBUIDOR FABRICANTE
IMPORTADOR COMERCIALIZADOR

DISTRIBUIDCR

Tipos de Productos

DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES
OS PARA MONITOREQ AMBULATORIO O

EQUIPOS BIOMEDICOS NSTRUMENTAL QUIRURGICO

AATERIAL DE REPOSICION PERIODICA

OTROS

REACTIVO DE LABORATORIO CLINICO (WD) O RUO
< Antertor > Sigulente BV

llustracion 9/Detalle de Autorizacion
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Una vez haya seleccionado lo que le corresponde al establecimiento puede hacer clic al boton Siguiente para
continuar con el siguiente paso. Registro de Representante Legal / Propietario.

IV.1.3 Representante Legal/Propietario

Para registrar el representante Legal debe hacer clic en el boton Agregar, aparecera una pantalla donde debe buscar

a la persona natural, para esto debe ingresar el nimero de cédula de la persona, luego presionar la tecla Enter o
hacer clic en el boton con el icono de lupa, luego seleccione el registro agregado y hacer clic en el botén Aceptar y
luego clic en el botdn Siguiente.

Solicitud de Establecimiento

B Agregar
No. Identificacién Nombre Completo Sexo Fecha de Nacimiento Direccion //
A

No hay registros que mostrar

f
Persona natural

P ]
Nombres y Apellidos Tipo de Documento Identificacion
N AL oRALES Lra cemuLAvE DDA

[> Sguenic 8

llustracion 10/Representante Legal/Propietario

IV.1.4 Establecimiento

Este apartado contiene 5 pestafias en las que el usuario deberd ingresar los datos solicitados: Datos del
Establecimiento, Forma de Contacto, Descripcion del Local, Oficina Administrativa, Almacenes.

Ingresar los datos en la pestafia Datos del Establecimiento de acuerdo a lo que se solicita luego hacer clic en la
pestafia Formas de Contacto.

12
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Solicitud de Establecimiento

I 5L RS Ela ) ) W Formas de Contacto  Descripeion del local  Oficina Administrativa  Almacenes.
Razon social PRUEBA DE RAZON SOCIAL
Nombre comercial: PRUEEA NOMB COMERCIAL
Numero RUC: 13212313110 Matricula Alcaldia: 4154556
Departamento: MANAGUA B Municipio MATEARE [ ]
Direccion: ESTCION 2 C SUR 25 VRS ABAJO
Latitud: Longitud

Categoria de Establecimiento: ESTRBLECIMIENTO DisPosmmivos Meicos I

Aparado Postal: 2055 Pagina web: PRUEEA COMNI
Horario de funcionamiente: DE LUNES A SABADO 08 AM A5 PM
€ Anterior > Siguiente E¥

llustracion 11/ Registro de Datos del Establecimiento.

Ingresar los datos en la pestafia Forma de Contacto. En esta pestafia se muestran dos secciones para el registro
del teléfono y el correo electrénico, en cada uno de ellos debe dar clic en el boton Agregar, posterior ingresar cada
una de las formas de contacto y luego clic en Guardar.

También puede eliminar registros ya guardado en cada forma de contacto dando clic en el boton eliminar. ﬂ

Si ya guardé las formas de contacto correctamente puede continuar dando clic en la pestafia Descripcion del Local.

Document:

© Agregar
Numero de Telsfono Extension Tipo de Teléfono  Elimin Correo Electronico Eliminar
8488481 TELEFONG MOVIL CLARD No hay registros que mostrar

Gestion de Correo electronico del Establecimiento

B Guardar x Cerrar

Correo electronico. PRUEBAZGMAIL.COM

Observaciones: PRUEBA|

[> Sgenic 8

llustracion 12/ Registro de Formas de Contacto.

Ingresar los datos en la pestafia Descripcidon del Local, de acuerdo a lo que se solicite y hacer clic en la Pestafia
Oficina Administrativa.

13
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Solicitud de Establecimiento

Datos del establecimiento  Formas de Contacto sVt i GETLIEIN Oficina Administrativa  Almacenes

/Area Total CONstruccion: 2o MTS Area de Bodega

20 MTS

| Tipo de Techo: ZING Tipo Material del Suelo: | CERAMICA

! Tipo deParedes: CONCRETO Tipo de lluminacior: ELECTRICA
Tipo de Ventilacion AIRE ACONDICIONADO

Descripcion del Local:

» Siguiente [f¥3

llustracion 13/ Registro de Descripcion del Local.

Ingresar los datos en la pestafia Oficina Administrativa, de acuerdo a lo que se solicite y hacer clic en la Pestafia
Almacenes.

Solicitud de Establecimiento

‘ Datos del establecimiento  Formas de Contacto  Descripcion del local fefel S yLTEiG (88 Almacenes

¢La Oficina Administrativa esta en el mismo local el Establecimiento?: ¢ o No

Departamento MANAGUA B Municipio MATEARE B
Direccicn ESTCION 2 C SUR 25 VRS ABAJO
Descripcion:

v

> Sigulente 9]

llustracion 14/ Registro de Oficina Administrativa.
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Ingresar los datos en la pestafia Almacenes, de acuerdo a lo que se salicite, luego clic en botén Guardar.

llustracion 15/ Registro de Almacenes.

. , , L . . . . L []
Si guardd y detecta algun error en los datos, puede eliminar el registro haciendo clic en el botén eliminar. -

Confirmacion x
@ :Desea eliminar el Registro cie Almacen

llustracion 16/ Eliminar Registro de Almacenes.

Si los datos guardados estén correctos hacer clic en Siguiente.
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IV.1.5 Profesionales

Para agregar un Profesional Responsable de Establecimiento, debe hacer clic en el boton Agregar Profesional.
Aparecera un formulario que posee dos pestafias: Datos del profesional y Relacion Laboral.

e Legal / Propietario Establecimiento Profesionales

Agregar Profesional Responsable de Establecimiento
® Guardar x Cancelar

Datos del profesional EELLIERCTE

Tipo de Responsable:. PROFESIONAL SANITARIO B

Primer Nombre: Segundo Nombre:
Primer Apellido: Segundo Apellido
Tipo Identificacion: Numero Identificacion

Direccion domiciliar:

> Siguiente §¥3

llustracion 17/ Registro de Datos del Profesional Responsable del Establecimiento.

Para agregar el profesional responsable del Establecimiento, el usuario puede elegir entre un profesional
sanitario o una persona natural, si el usuario elige un profesional sanitario debera de introducir el cédigo sanitario
del profesional, sin embargo, en el caso de elegir Persona natural, el usuario debera de ingresar el nimero de cédula
de la persona y luego clic en Aceptar. Luego seleccionar Relaciéon Laboral.

Profesional Sanitario

e a
Codigo Sanitario Nombres y Apellidos Tipo de Documento Identficacion
954564 MARVIN YANIL MORALES URBINA CEDULA DE IDENTIDAD 0010908740072Q

llustracion 18/ Busqueda de Datos del Profesional Sanitario (botén Buscar).
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Agregar Profesional Responsable de Establecimiento x

B Guardar = Cancela

Datos del profesional EEEIEGE

Tipo de Responsable:  PROFESIONAL SANITARIO B

Primer Nombre: MARVIN Segundo Nombre: YANIL

Primer Apellide: MORALES Segundo Apellido:  URBINA

Tipo Identificacion: CEDULA DE IDENTIDAD MNumero ldentificacion: 00105087400720

Direccion domiciliar: ND

llustracion 19/ Datos del Profesional Sanitario.

Pestafia Relacion Laboral, en esta debe registrar los datos laborales que se solicitan del responsable del
establecimiento, luego clic en el botén guardar.

Agregar Profesional Responsable de Establecimiento x

B Guardar % Ca

BEGE N ESLU S Relacion laboral

Area de Trabajo: ADMINISTRACION
Cargo: REGENTE
Situacién Laboral: PRUEBA
Vi
Horario de Trabajo: 8-5PM
Observaciones: PRUEBA| J
Y

llustracion 20/ Registro de la Relacion Laboral del Profesional Responsable.

Una vez registrados los Datos del Profesional puede eliminar el registro si fuese necesario. Repetir los pasos
para guardar los datos correctos, luego clic en el botdn Siguiente para registrar Documentos Soporte.

Confirmacion x
@ ¢Desea eliminar el Registro de Profesicnal Responsable?

v 5

llustracion 21/ Eliminar Registro de Profesional Responsable.
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IV.1.6 Documentos Soporte

Este contiene un formulario para agregar uno o mas documentos soporte.

Hacer clic en el botén Agregar Soporte, se mostrar4 un catalogo con los documentos soporte disponibles para
seleccionar, agregar el documento soporte y luego clic en el botéon Guardar.

La observacion es un dato opcional y el tamafio maximo del documento soporte es de 20MB y en formato PDF.

Solicitud de Establecimiento

No hay registros que mostrar

Agregar Documento Soporte

B Guardar X Cerrar

Categoria de Documento: [CEDULA DE IDENTIDAD DEL CANDIDATO A REGENTE SANrrAR\(n

Observaciones J
v/

+ Seleccione Documento (max 20 0 MB)

Archivo: CEDULA_DE_IDENTIDAD_DEL_CANDIDATO_A_REGENTE_SANITARIO_22

<

llustracion 22/ Agregar Documento Soporte.
Una vez guardado el documento soporte, puede eliminar el registro si fuese necesario haciendo clic en el botén de

Eliminar. ﬂ

Solicitud de Establecimiento

Datos Generales Detalle de Autorizacion Representante Legal / Propietario Establecimiento Profesionales Documentos Soporte ~
B Guardar Solicitud | ¥ Cerrar

1 Agregar Soporte

No.  Nombre Categoria de Documento Observaciones

Cedula de identidad del candidato NAA ﬂ

10303 Cedula_de_identidad_del_candidato_a_Reger a Regente Sanitario

llustracion 23/ Eliminar registro de un Documento Soporte

Para finalizar la grabacién de una Solicitud de Establecimiento hacer clic en el boton Guardar solicitud.
Cabe mencionar que el boton Guardar solicitud estard deshabilitado hasta que el usuario haya ingresado al menos

un documento soporte.

B Guardar Solicitud % Cerrar

O Agregar Soporte

No. |Nu||h|e C ia de Ol |

o ’ Cedula de identidad del candidato
20303 | Cedula de identidad del candidato_a Reger £ peo 8 08 ST T8 N/A E3

Confirmacion
@ .Desea guardar la Solicitud de Establecimiento y sus Datos relacionados?|

[~ sif] = Nol

llustracion 24/ Guardar la Solicitud de Establecimiento.
18
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Luego de confirmar si desea guardar, se creara un nimero de solicitud. Hasta este momento el registro guardado

se encuentra en la situacion Tramite pagado.

' MINSA SOLICITUD DE ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVO MEDICO & mymorales £ M Notificaciones [ ¢ ® Cermar Sesion

Tipo de Establecimiento de Dispositivo Medico ~

Solicitud

RESEIECEH Todos ~ ‘ © Agregar

n 1 de 1) Mostrando 1 - 3 de 3
. e Fecha de - . S

No_ Solicitud No. Licencia Sanitaria Solicitud C]:;:?mﬂ de n —= Situacion - Rechaz
SLD-EDM-202301-0002 1/01/2023  Apertura PRUEBA 2 Tramite Pagado [ ]
SLD-EDM-202211-0017 16/11/2022  Apertura ND Inspeccion Solicitada [ » ]
SLD-EDM-202211-0006 16/11/2022  Apertura PRUEBA2 Solicitud Cancelada [ » ]

llustracion 25/ Registro Guardado de una Solicitud de Establecimiento.

Nota: Hasta este momento la Solicitud de Establecimiento de Dispositivo Médico quedara registrada como
Tramite Pagado, el registrador deberd monitorear en qué Situacion se encuentra su solicitud y darle el

seguimiento a su tramite.

La solicitud puede ser Rechazada en cualquier Situacion. En caso de existir un rechazo el usuario debera
de subsanar editando la solicitud para poder seguir con el proceso, debe tener en cuenta que puede tener
como maximo 2 rechazos. Para efectuar cada correccion el tiempo maximo es de 20 dias habiles, conforme

lo establecido en la Resolucidon Administrativa 003-2021.

Para visualizar el motivo de un rechazo de hacer clic en el icono - de rechazo. Al hacer clic sobre el

icono se mostrara una ventana donde podra observar el motivo por el cual la solicitud no fue aceptada.

‘ MINSA SOLICITUD DE ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVO MEDICO & mymorales i MANotficaciones§ i [ Cerrar Sesién
Tipo de Establecimiento de Dispositvo Médico ~
Solicitud
Registradorpht’ © Agregar | @ Imprimir carta tramite = ¥ Cancelacion de Solicitud
s No. Licencia Fecha de Categoria de . ; -
No. Solicitud Sanitaria Solicitud et Nombre comercial - Situacion . Rechal
as A d

503 Todas B

5
SLD- " o raes o Modifeacion | TECNOLOGIA COMPUTARIZADA. SOCIEDAD
EDM-202301-0010 DM./503-2021 Renovacion Modificacion | soniMA (COMTECH, SA) Sl izEisEEah B E.

Informacion de Rechazos x

x Cerrar

1de 1) Mostrando 1 -1de 1
No. Fecha Razonamiento Fase de Procesamiento Evaluador
1 13/01/2023 SE RECHAZA POR FALTA DE MATRICULA DE LA ALCALDIA evaluacion mymorales

llustracion 26/Solicitud rechazada
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IV.2 CATEGORIA DE INSCRIPCION RENOVACION.

Al hacer clic en el boton Agregar y seleccionar la categoria de inscripcion Renovacion, se visualizaran las pestafias
Datos Generales, Detalle de Autorizacién, Representante Legal / Propietario, Establecimiento, Profesionales
y Documentos Soporte.

| Solicitud de Establecimiento

Datos Generales Detalle de Autorizacion Representante Legal / Propietario Establecimiento

| Caregoria de Inscripcion:

Renovacion
Gestion Recibo Oficial Caja.

Numero ROC Fecha Moneda Monto Concepto

No hay registros que mostrar

Datos de Licencia Sanitaria

Numero Licencia
Sanitaria

Fecha de Emision:

Numero de Tomo /# / Fecha de Inicio Fecha de
Folio Vigencia Vencimiento:

| Observaciones:

llustracion 27/Categoria de Inscripcién Renovacion

IV.2.1 Datos Generales

En esta pestafia el usuario debera realizar lo siguiente:

Gestion Recibo Oficial de Caja: Hacer clic en Agregar y aparecera ventana donde debe registrar datos del recibo
oficial de caja. Llenar los campos Numero ROC (Recibo Ooficial de Caja), Fecha detallada en el recibo, Seleccionar
Moneda, digite el Monto y seleccione Concepto de Pago (Renovacion de Establecimiento de Dispositivos Médicos -
Inspeccioén), dar clic en el botén Guardar.

Si al guardar el recibo ha detectado algun error, tendra la opcién de anular el recibo dando clic en botén eliminar, ver
siguiente figura.

La cantidad de recibo a introducir puede variar segun la categoria de inscripcion, en este caso Renovacién (un recibo
oficial de caja).
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Si el recibo esta correcto continuar con el registro de Datos de Licencia Sanitaria.

Registrar Datos de Recibo Oficial de Caja

Numero de Recibo: 546

Fecha Recibo: 12/01/2023
Moneda: CORDOBAS
Monto:

2.000,00

Concepto de Pago: RENOVACION DE ESTABLECIMIENTO DE DISPC)-

llustracion 28/Datos Generales

Solicitud de Establecimiento

Datos Generales Detalle de Autorizacion Representante Legal / Propietario Establecimiento Profesionales Documentos Soporte

Categornia de Inscripcion:

Gestion Rec!

Concepio .

RENOVACION DE ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVGS
o8 ) L) 2000 MEDICOS - INSPECCION

Numero Licencia Fecha de Emisién
Sanitaria:
Numero de Tomo /# / Fecha de Inicio Fecha de
Folio: Vigencia Vencimiento:
Observaciones:

Y
llustracion 29/Recibo Oficial de Caja

Datos de Licencia Sanitaria: Agregar No. de Licencia Sanitaria y luego hacer clic en cualquier campo o presione la

tecla Tab y se rellenaran todos los campos automaticamente segln el nimero de licencia ingresada, ver siguiente
figura.

Si todo esté correcto continuar dando clic en el botén Siguiente.
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Solicitud de Establecimiento

Detalle de Autorizacion Representante Legal / Propietario Establecimiento Documentos Soporte

Categoria de Inscripcion:

Renovacion
Nuomero ROC Fecha Moneda Monto Concepto
546 12/01/2023 NIO 000 RENOVACION D&gg‘é%ﬂ;?m ELEEP&?OE:JE DISPCSITIVOS ﬂ

Datos de Licencia Sanitaria
Numero Licencia DM./608-2023 DB et 11/01/2023
Sanitaria

Numerode Tomo /| 4466 / 6687 Fecha de Inicio 11/01/2023
Eolio Vigencia
Observaciones

A
llustracion 30/Datos de Licencia Sanitaria

IV.2.2 Detalle de Autorizacién

En este paso debe seleccionar las Categorias de Licencias y Tipos de Productos que corresponden al
establecimiento.

Categorias de Licencias: Importador y Distribuidor, Importador, Distribuidor, Fabricante, Comercializador.
Tipos de Productos: Dispositivos Médicos Implantables, Equipos Biomédicos, Insumos de Uso Odontoldgico,
Prétesis, Ortesis o Ayudas Funcionales, Reactivo de Laboratorio Clinico (lvd) o Ruo, Dispositivos Médicos Para

Monitoreo Ambulatorio o Autodiagndstico, Instrumental QuirGrgico, Material de Reposicién Periédica y Otros.

En el caso de seleccionar el tipo de producto Otros en la pantalla se le habilitara un cuadro de texto donde el usuario
debera ingresar el nombre del producto.

Una vez haya seleccionado lo que le corresponde al establecimiento puede dar clic al botén Siguiente para continuar
con el siguiente paso registro de Representante Legal / Propietario.

Solicitud de Establecimiento

T I .
Categorias de Licencias

IMPORTADOR Y DISTRIBUIDOR FABRICANTE

IMPORTADOR COMERCIALIZADOR
DISTRIBUIDOR

Tipos de Productos

DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES

ICOS PARA MONITOREQ AMBULATORIO ©

] EQUIFOS BIOMEDICOS
-]

INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO AATERIAL DE REPOSICION PERIODICA
PROTESIS. ORTESIS O AYUDAS FUNCIONALES OTROS
REACTIVO DE LABORATORIO CLINICO D)0 RUO
< Anterior > Siguiente [¥

llustracion 31/Detalle de Autorizacion

22



Division General de Informéatica
Division de Desarrollo
MINSA Establecimientos de Dispositivos Médicos (Karplus - Publico)

IV.2.3 Representante Legal/Propietario

Para registrar el representante Legal debe hacer clic en el boton Agregar, aparecera una pantalla donde debe buscar
a la persona natural, para esto debe ingresar el nimero de cedula de la persona, luego presionar la tecla Enter o
hacer clic en el boton con el icono de lupa, luego seleccione el registro agregado y hacer clic en el botén Aceptar y
luego clic en el botén Siguiente.

Solicitud de Establecimiento x

Detalle de Autorizacion Representante Legal / Propietario Establecimiento Profesionales Documentos Soporte &)

Persona natural

e =
Nombres y Apellidos Tipo de Documento Identificacion
MARVIN YANIL MORALES URBINA CEDULA DE IDENTIDAD 0010908740072Q

> Sigulente ¥

llustracion 32/Representante Legal/Propietario

IV.2.4 Establecimiento

Contiene 5 pestafias que el usuario debera ingresar los datos solicitados: Datos del Establecimiento, Forma de
Contacto, Descripcion del Local, Oficina Administrativa, Almacenes.

Ingresar los datos en la pestafia Datos del Establecimiento de acuerdo a lo que se pide luego clic en la pestafia
Formas de Contacto.

Solicitud de Establecimiento

L L RO G Formas de Contacto Descripcion del local  Oficina Administrativa  Allmacenes:

Razon secial PRUEEA DE RAZON SOCIAL

Nomibre comerciak PRUEBA NOME COMERCIAL

Numero RUC: 13212313110 Matricula Alcaldia: 4154566

Departamento: MANAGUA B Municipio MATEARE B

Direccion: ESTCION 2.C SUR 25 VRS ABAJO

Latituct Longituct
Categoria de Establecimiento: ESTABLECIMIENTO DISPOSITIVOS MEDICOs [
Apartado Postal 2055 Pagina web; PRUEBA.COMNI
Horario de funcionamiento: DE LUNES A SABADO 08 AM A5 PM
< Anterior > Siguiente B9

llustracion 33/ Registro de Datos del Establecimiento.

Ingresar los datos en la pestafia Forma de Contacto. Esta presenta dos formas de contactos Teléfonos y Correos
electrénicos, para registrar en cada uno de ellos debe hacer clic en el boton Agregar de cada forma de contacto,
registrar la informacién de contacto y hacer clic en Guardar.
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., e . . , . [F]
También puede eliminar registros ya guardado en cada forma de contacto dando clic en el boton eliminar. -

Si ya guardo las formas de contacto correctamente pude continuar dando clic en la pestafia Descripcion del Local.

llustracion 34/ Registro de Formas de Contacto.

Ingresar los datos en la pestafia Descripcién del Local, de acuerdo a lo que se solicita y hacer clic en la Pestafia
Oficina Administrativa.

Area Total C

| Area

Tipo de Techo:

|20 MTS |
| Tipo Material del Suelo. | ceramica.

Tipo de Paredes: |coNCRETO i

Tipo de

| Tio io [ELECTRICA

J
|
Descripcion del Local:
[PruERA]

rm »_Siguiente |9

llustracion 35/ Registro de Descripcion del Local.

Ingresar los datos en la pestafia Oficina Administrativa, de acuerdo a lo que se solicita y hacer clic en la Pestafia
Almacenes.
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Solicitud de Establecimiento

¢La Oficina Administrativa esta en el mismo local del Establecimiento?: (o 12 No

Datos del establecimiento  Formas de Comtacto  Descripeion del local Re el SELLLIEIG OEN  Almacenes
Departamento. MANAGUA B Municipio MATEARE B
|
Direccion ESTCICN 2 € SUR 25 VRS ABAJO
‘ Descripcion:
|
‘ 4

> Sigulente [i¥]

llustracion 36/ Registro de Oficina Administrativa.

Ingresar los datos en la pestafia Almacenes, de acuerdo a lo que salicita y hacer en botén Guardar.
Si guardo y detecta algun error en los datos, puede eliminar el registro guardado dando clic en el botén eliminar.

Si los datos guardados estan correctos dar clic en Siguiente.

Solicitud de Establecimiento

Datos del establecimiento  Formas de Contacto

Descripcion del local  Oficina Administrariva V5102

e — — ]
| No hay registros que mostrar |
Gestion de Almacen por Establecimiento x
Departamento: MANAGUA [ v]
Municipio MATEARE B
Direccion KRSELESEAKRSERS
A
Descripcion SRERSERSRSEERE J
#

< Anterior

> Sigulente V3

llustracion 37/ Registro de Almacenes.
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Confirmacion x
@ :Desea eliminar el Registro de Almacen

llustracion 38/ Eliminar Registro de Almacenes.

IV.2.5 Profesionales

Para agregar un Profesional Sanitario del Establecimiento, debe hacer clic en el boton Agregar Profesional. Aparecera
un formulario que posee dos pestafias: Datos del profesional y Relacion Laboral.

[ 2 |

. Segunde Nombre:
Primer Apellico: | Segundo Apellido:
Tipo ldentificacion . Numere ldentificacion:
Direccion domiciliar:

llustracion 39/ Registro de Datos del Profesional Responsable del Establecimiento.
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Para agregar el profesional sanitario del Establecimiento, el usuario puede elegir entre un profesional sanitario
0 una persona natural, si el usuario elige un profesional sanitario debera de ingresar el codigo sanitario del
profesional, sin embargo, en el caso de elegir Persona natural, el usuario debera de ingresar el nimero de cédula de
la persona y clic en Aceptar. Luego seleccionar Relacion Laboral.

Profesional Sanitario x
oo ]
1de 1) Mostrando1-1de1
Codigo Sanitario Nombres y Apellidos Tipo de Documento Identificacion
954564 MARVIN YANIL MORALES URBINA CEDULA DE IDENTIDAD 00105087400720

llustracion 40/ Busqueda de Datos del Profesional Sanitario (botén Buscar).

Agregar Profesional Responsable de Establecimiento x

B Guardar | ® Cancelar

Datos del profesional JEEFEEGLIETGIEE

Tipo de Responsable:  PROFESIONAL SANITARIO B

Primer Nombre: MARVIN Segundo Nombre: YANIL

Primer Apellido: MORALES Segundo Apellido: URBINA

Tipo Identificacion: CEDULA DE IDENTIDAD MNumero Identificacion: 0010087400720

Direccion domiciliar.  ND

llustracion 41/ Datos del Profesional Sanitario.

Pestafia Relacién Laboral, en esta debe registrar los datos laborales que se solicitan del responsable del
establecimiento, luego hacer clic en el botén guardar.

Agregar Profesional Responsable de Establecimiento x

DETGLSRGESLL R Relacion laboral

Area de Trabajo: ADMINISTRACION
Cargo: REGENTE
Situacion Laboral: PRUEBA
A
Horario de Trabajo: 8-5PM
Observaciones: PRUEBA| J
A

llustracion 42/ Registro de la Relacion Laboral del Profesional Responsable.

Una vez registrados los Datos del Profesional puede eliminar el registro si fuese necesario. ﬂ Repetir los pasos
para guardar los datos correctos, luego Clic en el botén Siguiente para registrar Documentos Soporte.
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Confirmacion x
@ :Desea eliminar el Registro de Profesional Responsable?

T

llustracion 43/ Eliminar Registro de Profesional Responsable.

IV.2.6 Documentos Soporte

Este contiene una lista de documentos para dar soporte a la solicitud, de acuerdo a lo establecido en los requisitos
de licencia sanitaria de dispositivos médicos. Hacer clic en el boton Agregar Soporte, seleccionar categoria del
documento, la observacion para el documento a ingresar es opcional, el tamafio maximo del documento soporte es
de 20 MB, en formato PDF, agregar el documento y dar clic en el botén Guardar.

Agregar Documento Soporte

Categeria de Documento: [CEDULA DE IDENTIDAD DEL CANDIDATO A REGENTE SANTARIORg

Cbservaciones:

+ Seleccione Documento (max. 20.0 MB)

| CEDULA_DE_IDENTIDAD_DEL_CANDIDATO_A_REGENTE_SANITARIO_2:

gy B T

llustracion 44/ Agregar Documento Soporte.

Una vez guardado el documento soporte, puede eliminar el registro si fuese necesario, haciendo clic en el boton de

Eliminar.
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Solicitud de Establecimiento x
Datos Generales Detalle de Autorizacion Representante Legal / Propletario Establecimiento Documentos Soporte ol

B Guardar Solicitud | * Cerrar

1 Agregar Soporte

No.  Nombre Categoria de Documenio Observaciones
Cédula de idemtidad del candidato

‘ 10303  Cedula_de_identidad_del_candidato_a_Reger a Regente Sanitario NAA ﬂ

llustracion 45/ Eliminar registro de un Documento Soporte

Para finalizar la grabacién de una Solicitud de Establecimiento dar clic en el botén Guardar solicitud.
Cabe mencionar que el botén Guardar solicitud estard deshabilitado hasta que el usuario haya ingresado al menos
un documento soporte.

B Guardar Solicitud | * Cerrar

[l Agregar Soporte

No.  Nombra Categoria de D Obser

-~ . 5 Cedula de identidad del candidato
10303  Cedula_de_identidad_del_candidato_a_Reger A Regente Sanitario NAA ﬂ

Confirmacion x
@ :Desea guardar la Solicitud de Establecimiento y sus Datos relacionados?)

llustracion 46/ Guardar la Solicitud de Establecimiento.

Luego de confirmar si desea guardar, se creara un nimero de solicitud. Hasta este momento el registro guardado
se encuentra en la situacion Tramite pagado.

' MINSA SOLICITUD DE ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVO MEDICO & mymorales | M Notificaciones [Jj § @ Cerar Sesién

Tipode Establecimiento de Dispositivo Medico -
Solicitud

Registracor [N | © Agregar
No. Solicitud No. Licencia Sanitaria Fecha de Categoria de Inscripcio Nombre L Situaci
3 . Licencia P tegoria de Inscripcion lombre comercial on Rt
Todas B8 Todas B

SLD-EDM-202301-0004 DM /B08-2023 12/01/2023 PRUEBA 2 Tramite Pagado [ 2]
SLD-EDM-202301-0002  DM./606-2023 1/01/2023  Apenura FRUEBAZ 5d Inscrita [~ ]
SLD-EDM-202211-0017 16/11/2022 Apertura ND Sid Preinscrita [ 2]
SLD-EDM-202211-0006 16/11/2022 Apertura PRUEBA2 Solicitud Cancelada ﬂ

llustracion 47/ Registro Guardado de una Solicitud de Establecimiento.

Nota: Hasta este momento la Solicitud de Establecimiento de Dispositivo Médico quedara registrada como
Tramite Pagado, deber& el solicitante monitorear en qué Situacién se encuentra su solicitud y darle el
seguimiento necesario segun la situacion.

La solicitud puede ser Rechazada en cualquier Situacion. En caso de existir un rechazo el usuario debera
de subsanar editando la solicitud para poder seguir con el proceso, debe tener en cuenta que puede tener
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como maximo 2 rechazos. Para efectuar cada correccion el tiempo méaximo es de 20 dias habiles, conforme
lo establecido en la Resolucién Administrativa 003-2021.

Para visualizar el motivo de un rechazo de hacer clic en el icono - de rechazo. Al hacer clic sobre el
icono se mostrara una ventana donde podra observar el motivo por el cual la solicitud no fue aceptada.

' MINSA SOLICITUD DE ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVO MEDICO & mymorales i M Notificaciones @ : ®cemrarsesion
Tipo de Establecimiento de Dispositivo Médico ~
Solicitud

EVEIERS Todos

© Agregar | & Imprimir cartatramite X Cancelacion de Solicitud

n 1de 1) Mostrando1-1de1

~= No. Licencia Fecha de Categoria de . . ,,
No. Solicitud Sanitaria Solicitud Inscripcion Nombre comercial Situacion

503 Todas . Todas Recha;

v
SLD- o eacion | TECNOLOGIA COMPUTARIZADA. SOCIEDAD
EDM-202301-0010 Pl Renovacion Modificacion | sNONIMA (COMTECH. S A) 2l Rz BY E

Informacion de Rechazos x

n 1de 1) Mostrando 1-1de1

No. Fecha Razonamiento Fase de Procesamiento Evaluador

1 13/01/2023 SE RECHAZA POR FALTA DE MATRICULA DE LA ALCALDIA evaluacion mymorales

llustracion 48/Solicitud rechazada

IV.3 CATEGORIA DE INSCRIPCION RENOVACION + CAMBIO POST-FUNCIONAMIENTO.

Al hacer clic en el botén Agregar y seleccionar la categoria de inscripcién Renovacién Modificacién, se solicita en
esta ventana los Tipos de cambios, estos pueden ser: Regente, Representante, Domicilio, Razon Social, Adicion de
Bodega, Tipo de Dispositivo Médico y Categoria de Licencia.

Dependiendo del Tipo de Cambio que se seleccione se habilitara la pestafia que le corresponde, esto con el objetivo
de realizar la modificacion correspondiente.

I
| Solicitud de Establecimiento

Datos Generales Representante Legal / Propietario Establecimiento Documentos Soporte

Categoria de Inscripcion: Tipos de cambios:
SENT &l i ZON SOCIA
| e REGENTE REPRESENTANTE DOMICILIO RAZON SOCIAL
ADICION DE BODEGA CATEGORIA DE LICENCIA
TIFO DE DISPOSITIVO
| MEDICC

| Gestion Recibo Oficial Caja.

© Agregar
|
|

Numero ROC Fecha Moneda Monio Concepito

Mo hay registros que mostrar

Datos de Licencia Sanitaria

Numero Licencia Fecha de Emision:
Sanitaria
Nurmero de Tomo # y Fecha de Inicio Fecha de
Folio: Vigencia Vencimiento
Observacionss:

llustracion 49/Categoria de Inscripcion Renovacion Modificacion
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IV.3.1 Datos Generales

En esta pestafia deberd realizar lo siguiente:

Gestion Recibo Oficial de Caja: Hacer clic en Agregar y aparecera ventana donde debe registrar datos del recibo
oficial de caja. Llenar los campos Numero ROC, Fecha, Seleccionar Moneda, digite el Monto y seleccione Concepto
de Pago, hacer clic en el boton Guardar.

La cantidad de recibo a introducir puede variar segun la categoria de inscripcién, en este caso Renovacién
Modificacion (dos recibos oficiales de caja), estos son: 1 - Renovacion de establecimiento + Inspeccidon y 2 -

Cambios Post-Funcionamiento de Establecimiento de Dispositivos Médicos.

Si al guardar un recibo ha detectado algun error, tendra la opcion de anular el recibo haciendo clic en botén eliminar.

Solicitud de Establecimiento x
Datos Generales Representante Legal / Propietario Establecimiento Profesionales Documentos Soporte
Categoria de Inscripcien Tipos de cambios
= — REGENTE REPRESENTANTE DOMICILIC RAZON SOCIAL
ADICICIN DE BODEGA CATEGORIA DE LICENCIA

TIFO DE DISPOSITIVO MEDICO

Gestion Recibo Oficlal Caja.

© Agregar
Registrar Datos de Recibo Oficial de Caja
Nimero ROC Fecha -
® Guardar | @ Cancelar
Mo hay registros que mostrar
Numero de Recibor: 4554
Fecha Recibo: 12/01/2023
. Moneda: O OErS n
encia Sanitaria . Monte: 2000.00
Concepto de Pago. RENOVACION COM CAMBIOS FUNCIONAMIE!
Nomero Licencia Fsg mﬂ
Sanaria:
Numero de Tome # Folio. ; Fecha de Inicio Vigsncia Fecha de Vencimiento:
Observaciones:
lustracion 50/Datos Generales
[
| Solicitud de Establecimiento
Categoria de Inscripcion Tipos de cambios
e A i REGENTE REPRESENTANTE DOMICILIO RAZON SOCIAL
| ADICION DE BODEGA. CATEGORIA DE LICENCIA
TIPO DE DISPOSITIVO MEDICO.
Gestion Reclbo Oficlal Caja.
© Agregar
Numero ROC Fecha Moneda Monto Concepto
RENOVACION CON CAMBIOS FUNCIONAMIENTO DE
854848 L2fo/2023 NIO 2000 ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS - INSPECCION n
CAMBIOS POST-FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTO DE
45460 BT LR 2000 DISPOSITIVOS MEDICOS [ @ |
Datos de Licencla Sanitaria
Numero Licencia Fecha de Emision
Sanitaria;
Numero de Tomo # Folio Fecha de Inicio Vigencia Fecha de Vencimisnto
Observaciones:

llustracion 51/Recibo Oficial de Caja

Si los recibos estan correctos continuar con el registro de Datos de Licencia Sanitaria.

Datos de Licencia Sanitaria: Agregar No. de Licencia Sanitaria y luego hacer clic en cualquier campo o presione la
tecla Tab y se llenaran todos los campos automaticamente segln el nimero de licencia ingresada, ver siguiente
figura.
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Si todo esté correcto continuar dando clic en el botén Siguiente.

r
| Solicitud de Establecimienio

Categoria de Inscripcion: Tipos de cambios:
e REGENTE REPRESENTANTE DOMICILIO RAZON SOCIAL
| CATEGORIA DE LICENCIA
TIPO DE DISPOSITIVO MEDICO
Gestlon Recibo Oficlal Caja.
© Agregar
Namero ROC Fecha Moneda Monto Concepto
RENOVACION CON CAMBIOS FUNCIONAMIENTO DE
654 T g Z0r3 ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS - INSPECCION 3
CAMBIOS POST-FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTO DE
60655 124012023 Lac 2000 DISPOSITIVOS MEDICOS [ ¢ ]
Datos de Licencla Sanitaria
Tomo / Folo:m /[ Fecha de Inicio Vigencia: | ag/a7/2002 Fecha de Vencimiento

Observaciones:

llustracion 52/Datos de Licencia Sanitaria

IV.3.2 Detalle de Autorizaciéon

En esta parte debe seleccionar las Categorias de Licencias y Tipos de Productos que corresponden al
establecimiento.

Categorias de Licencias: Importador y Distribuidor, Importador, Distribuidor, Fabricante, Comercializador.
Tipos de Productos: Dispositivos Médicos Implantables, Equipos Biomédicos, Insumos de Uso Odontoldgico,
Prétesis, Ortesis o Ayudas Funcionales, Reactivo de Laboratorio Clinico (IVD) o RUO, Dispositivos Médicos Para

Monitoreo Ambulatorio o Autodiagnéstico, Instrumental Quirargico, Material de Reposicion Periddica y Otros.

En el caso de seleccionar el tipo de producto Otros en la pantalla se le habilitard un cuadro de texto donde el usuario
debera ingresar el nombre del producto.

Una vez haya seleccionado lo que le corresponde al establecimiento puede dar clic al boton Siguiente para continuar
con el siguiente paso registro de Representante Legal / Propietario, si selecciono este cambio.

Solicitud de Establecimiento

e o e | e e -
Categorias de Licencias

IMPORTADOR ¥ DISTRI

IMPORTADOR COMERCIALIZADOR

DISTRIBUIDOR

Tipos de Productos

DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES

EQUIPOS BIOMEDICOS

OTR
REACTIVO DE LABORATORIO CLINICO (VD) O RUD
< Anteror 2 Sigulente ¥

llustracion 53/Detalle de Autorizacion

IV.3.3 Representante Legal/Propietario
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Para registrar el representante Legal debe hacer clic en el boton Agregar, se mostrar4 una pantalla donde debe
buscar a la persona natural por nUmero de cédula, luego presionar la tecla enter. Finalizar seleccionando el registro
agregado y hacer clic en el boton Aceptar y luego clic en el botén Siguiente.

Solicitud de Establecimiento

e ————
0 Agregar

. . Fecha de
Compl
No. cién Nombre Sexo Nacimi

Direccion

00114078g90008T MAURIELL CLEMENTE GARCIA PEREZ MASCULINO 14/07/1989 LOMA LINDA, IGLESIA CATOLICA 172 CUADRA ABAJO n
00109087400720 MARVIN YANIL MORALES URBINA MASCULINO 09/08/1974 ND

llustracion 54/Representante Legal/Propietario

IV.3.4 Establecimiento

Contiene 5 pestafias que el usuario debera ingresar los datos solicitados: Datos del Establecimiento, Forma de
Contacto, Descripcion del Local, Oficina Administrativa, Almacenes.

Ingresar los datos en la pestafia Datos del Establecimiento realizar los cambios en los campos que considere
necesario y luego clic en la pestafia Formas de Contacto.

Solicitud de Establecimiento

T -

S LRSS R T W Formas de Contacto  Descripcion del local  Oficina Administrativa  Almacenes

Razon social PRUEBA DE RAZON SOCIAL

Nombre comercial: PRUEBA NOMB COMERCIAL

Numero RUC: 13212313110 Matricula Alcaldia 41545686

Departamento: MANAGUA B Municipio MATEARE B

Direccion: ESTCION 2.C SUR 25 VRS ABAJO

Latitud Longituct
Categoria de Establecimiento: ESTABLECIMIENTO DISBOSITIVOS MEDICOS
Apartado Postal 2055 Pagina web: PRUEBA COMNI
Horario de funcionamiento: DE LUNES A SABADO 08 AM A 5 PM
> Siguerte |9

llustracion 55/ Registro de Datos del Establecimiento.

Forma de Contacto. Esta presenta dos formas de contactos Teléfonos y Correos electrénicos, para realizar cambios
en cada uno de ellos debe seleccionar el registro guardado y se habilitara el boton Editar, esto para ambos registros
si es necesario luego en boton guardar.

También puede eliminar registros ya guardado en cada forma de contacto dando clic en el boton eliminar. ﬂ
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Si ya guardo las nuevas formas de contacto correctamente puede continuar haciendo clic en la pestafia Descripcion
del Local.

Gestion de Telefono del Establecimiento

Tipe de Teléfono: TELEFONQ MOVIL CLARO n
Numero de Teléfono: 86245193
Observaciones: DSFDSFSD
4

llustracion 56/ Registro de Formas de Contacto.

Editar los datos en la pestafia Descripcion del Local, de acuerdo a lo que amerite y dar clic en la Pestafia Oficina
Administrativa.

Solicitud de Establecimiento

| Datos del establecimiento  Formas de Contacto fr:segoe b LERGEE Oficina Administrativa  Almacenes.
Area Total Construccion: 2o MTs Area de Bodega 20 MTS,

| TipodeTeche: ZINe Tipo Material del Suelo: | CERAMICA

| Tipo de Paredes: CONCRETO Tipo de lluminacion: ELECTRICA
Tipo de Ventilacion AIRE ACONDICIONADO

Descripcion del Local:
PRUEEA|

> Sigulente ¥

llustracion 57/ Registro de Descripcion del Local.

Editar los datos en la pestafia Oficina Administrativa, si la oficina administrativa estid en el mismo local del
establecimiento seleccione (Si), de lo contrario (No) ingresar los datos que se solicitan.
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Solicitud de Establecimiento
‘ Datos del establecimiento  Formas de Contacto  Descripcion del local e el S ELTEic(E ] Almacenes
¢la Oficina Administrativa esta en el mismo local del Establecimiento?. ¢

Mo

Departamento: MANAGUA B

Municipio MATEARE B
Direccion ESTCION 2€ SUR 25 VRS ABAJD
Descripcion:
Y
> Sigulente |93

llustracion 58/ Registro de Oficina Administrativa.

Editar los datos en la pestafia Almacenes, seleccionando el registro de almacenes, se habilitara botén Editar y se
abrira ventana donde puede editar los datos que considere necesario y hacer clic en botén Guardar.

Si guardé y detecta algun error en los datos, puede eliminar el registro guardado dando clic en el botén eliminar.ﬂ
y luego agregar los nuevos datos.

Formas de Contacto Descripcion del local Oficina Administrativa

Gestion de Almacen por Establecimiento

rdar | ® Cerrar
Departamento: n

Municigio MATEARE

Direccion:

[Maracus

KUSFRDSJLIFIDSL

Descripcion: =DEKSDUKLFED

llustracion 59/ Registro de Almacenes.
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‘Confirmacion x
@ :Desea eliminar el Registro de Almacen?

llustracion 60/ Eliminar Registro de Almacenes.

Si los datos guardados estan correctos hacer clic en Siguiente.

IV.3.5 Profesionales

Para realizar cambio del Profesional Responsable de Establecimiento, debe seleccionar el registro del Profesional

actual y hacer clic en el botén Eliminar, luego hacer clic en el boton Agregar Profesional. Aparecera un formulario que
posee dos pestarias: Datos del profesional y Relacion Laboral.

Tipo de Responsable: | PROFESIONAL SANITARIO B

Primer Nombre: | | Segundo Nombre:
Brimer Apallico: | ] Apellido:
Tipo ificaci [ | Numero i0
Direccion domiciliar: [

llustracion 61/ Registro de Datos del Profesional Responsable del Establecimiento.

Para agregar el profesional responsable de Establecimiento, el usuario puede elegir entre un profesional
sanitario o una persona natural. Si el elige un profesional sanitario debera de ingresar el codigo sanitario del

profesional, sin embargo, en el caso de elegir Persona natural, debe ingresar el nimero de cédula de la persona y
clic en Aceptar. Luego seleccionar Relacién Laboral.
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Profesional Sanitario x
onsoosscers =
n 1 de 1) Mostrando 1 -1 de 1
‘Codigo Sanitario Nombres y Apellidos Tipo de Documento Identificacion

ggagBa MARVIN YANIL MORALES UREINA CEDULA DE IDENTIDAD oo10g087400720

llustracion 62/ Busqueda de Datos del Profesional Sanitario (boton Buscar).

[ Agregar Profesional Responsable de Establecimiento x |

B Guardar ® Cancelar

Datos del profesional i3S EELIE

Tipo de Responsable | PROFESIONAL SANITARIC B

Primer Nembre: MARVIN Segundo Nombre: YANIL

Primer Apellido: MORALES Segundo Apellido: URBINA

Tipo Identificacion: CEDULA DE IDENTIDAD Numero ldentificacion: 0010g087.400720

Direccion domiciliar: ND

llustracion 63/ Datos del Profesional Sanitario.

Pestafia Relacion Laboral: En esta debe registrar los datos laborales que se piden del responsable del
establecimiento, luego hacer clic en el botén guardar.

Agregar Profesional Responsable de Establecimiento x
B Guardar X Cancelar
DECE O EELLU BT Relacion laboral
Area de Trabajo: ADMINISTRACION
Cargo: REGENTE
Situacion Laboral: PRUEBA
A
Horario de Trabajo: 8-5PM
Observaciones: PRUEBA|
4

llustracion 64/ Registro de la Relacion Laboral del Profesional Responsable.

Una vez registrados los Datos del Profesional puede eliminar el registro si fuese necesario. E Repetir los pasos
para guardar los datos correctos, luego Clic en el botén Siguiente para registrar Documentos Soporte.
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Confirmacion x
@ :Desea eliminar el Registro de Profesional Responsable?

llustracion 65/ Eliminar Registro de Profesional Responsable.

IV.3.6 Documentos Soportes

Este contiene un formulario para agregar un documento soporte.
Hacer clic en el botén Agregar Soporte, seleccionar categoria del documento, la observacion para el documento a

ingresar es opcional, el tamafio maximo del documento soporte es de 20 MB, agregar el documento soporte y hacer
clic en el botén Guardar.

Agregar Documento Soporte

Categoria de Documento: [CEDULA DE IDENTIDAD DEL CANDIDATO A REGENTE saNITARICERY

Observaciones:

+ Seleccione Documento (max_ 20.0 MB)

|CEDULA_DEJDEN“DADDELCANDIDATOA_REENTHANWAND,Z&‘

< [ >

llustracién 66/ Agregar Documento Soporte.

Una vez guardado el documento soporte, puede eliminar el registro si fuese necesario dando clic en el botén de

Eliminar.
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Solicitud de Establecimiento

Datos Generales Detalle de Autorizacion Representante Legal / Propletario Establecimiento Profeslonales Documentos Soporte ~
‘ B Guardar Solicitud | * Cerrar

1 Agregar Soporte

No.  Nombre Categoria de Documento ‘Observaciones
Cédula de idemtidad del candidato
10303  Cedula_de_identidad_del_candidato_a_Reger a Regente Sanitario NAA ﬂ

llustracion 67/ Eliminar registro de un Documento Soporte

Para finalizar la grabacién de una Solicitud de Establecimiento hacer clic en el botén Guardar solicitud.
Cabe mencionar que el botén Guardar solicitud estara deshabilitado hasta que el usuario haya ingresado al menos
un documento soporte.

B Guardar Solicitud % Cerrar

8 Agregar Soporte

No. Nombre ia de Dy ‘Obser

Cedula de identidad del candidato

a Regente Sanitario NAs

10303 Cedula_de_identidad_del_candidato_a_Reget

Confirmacion
@ Desea guardar la Solicitud de Establecimiento y sus Datos relacionados?)

[T ol

llustracion 68/ Guardar la Solicitud de Establecimiento.

Luego de confirmar si desea guardar, se creara un nimero de solicitud. Hasta este momento el registro guardado
se encuentra en la situacion Tramite pagado.

. MINSA SOLICITUD DE ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVO MEDICO & mymorales ¢ 4R Notificaci nes@ ¢ [ Cerrar Sesion
Tipo de Estoblecimsento de Dispositivo Medico -
Solicitud
 rocecer D - © Agregar | 3 Cancelacin de Solsind
<[ <]:]> [»]
o B S Fecha de - s
No._ Solicitud No. Licencia Sanitaria == Categoria de Inscripcion Nombre comercial Situacion
Rechazc
Todas Tocies

SLD-EDM-202301-0008 DM /608-2023 12/01/2023 PRUEBA 2 Tramite Pagado
SLD-EDM-202301-0004. DM /608-2023 12/01/2023 Renovacion PRUEBA 2 Tramite Pagado
SLD-EDM-202301-0002 DM /608-2023 11/01/2023 Apertura PRUEBA 2
SLD-EDM-202211-0017 16/11/2022 Apertura ND
SLD-EDM-202211-0006 16/11/2022 Apertura PRUEBA2 Solicitud Cancelada

llustracion 69/ Registro Guardado de una Solicitud de Establecimiento.

Nota: Hasta este momento la Solicitud de Establecimiento de Dispositivo Médico quedara registrada como
Tramite Pagado, debera el solicitante monitorear en qué Situacién se encuentra su solicitud y darle el
seguimiento necesario segun la situacioén.

La solicitud puede ser Rechazada en cualquier Situacion. En caso de existir un rechazo el usuario debera
de subsanar editando la solicitud para poder seguir con el proceso, debe tener en cuenta que puede tener
como maximo 2 rechazos. Para efectuar cada correccion el tiempo maximo es de 20 dias habiles, conforme
lo establecido en la Resolucién Administrativa 003-2021.

Para visualizar el motivo de un rechazo de hacer clic en el icono - de rechazo. Al hacer clic sobre el
icono se mostrara una ventana donde podra observar el motivo por el cual la solicitud no fue aceptada.
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'§ MINSA SOLICITUD DE ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVO MEDICO & mymorales : M Notificaciones] i ( Cerrar Sesién
Tipo de Establecimiento de Dispositivo Médico ~
Solicitud

Registracdorgelid © Agregar | & Imprimir cartatramite | X Cancelacion de Solicitud

LT TT > P "
- No. Licencia Fecha de ‘Categoria de . . _
No. Solicitud Sanitaria Solicitud Inscripcion Nombre comercial Situacion Rechal
Todas
503 Todas
SLD- s S, - - e TECNOLOGIA COMPUTARIZADA. SOCIEDAD
Renovacion ModIicacion | ANGNIMA (COMTECH. 5 A) Sl Rechazaca B E-

Informacion de Rechazos x

*® Cerrar

n 1 de 1) Mostrando 1 -1de1

No. Fecha Razonamiento Fase de Procesamiento Evaluador

1 13/01/2023 SE RECHAZA POR FALTA DE MATRICULA DE LA ALCALDIA evaluacion mymorales

llustracion 70/Solicitud rechazada
IV.4 CATEGORIA DE INSCRIPCION CAMBIOS POST-FUNCIONAMIENTO.

Al hacer clic en el boton Agregar y seleccionar la categoria de inscripcion Cambios Post-funcionamiento, se solicita
en esta ventana los Tipos de cambios, estos pueden ser: Regente Sanitario, Representante Legal, Domicilio, Razén
Social, Adicion de Bodega, Tipo de Dispositivo Médico y Categoria de Licencia.

Dependiendo del Tipo de Cambio que se seleccione se habilitara la pestafa que le corresponde, esto con el abjetivo
de realizar la modificacion pertinente.

Solicitud de Establecimiento x
Datos Generales Detalle de Autorizacion Representante Legal / Propietario Establecimiento Documentos Soporte
| Categoria de ipcion: Tipos de cambios:
= £ = ANTE o AZOH A
{ | c ios Dost-funcionarm | REGENTE REPRESENTANTE DOMICILIO RAZON SOCIAL
i ADICION DE BODEGA v ¥ CATEGORIA DE LICENCIA
! TIPO DE DISPOSITIVO MEDICO
| Gestén Recibo Oficlal Caja
|
© Agregar
Numero ROC Fecha Moneda Monto Concepto
No hay registros que mostrar
Datos de Licencia Sanitaria
Numero Licencia Fecha de Emision:
Sanitaria
Numere de Tome / Folio Fecha de Inicie Vigencia: Fecha de Vencimiento:
Observaciones:
» Siguiente

llustracion 71/Categoria de Inscripcién Cambios Post-funcionamiento

IV.4.1 Datos Generales
En esta pestafia debera realizar lo siguiente:

Gestion Recibo Oficial de Caja: Hacer clic en Agregar y aparecera ventana donde debe registrar datos del recibo
oficial de caja. Llenar los campos Numero ROC (Recibo Oficial de Caja), Fecha detallada en el recibo oficial de caja,
Seleccionar Moneda, Monto y seleccione Concepto de Pago, hacer clic en el boton Guardar.

40



Division General de Informéatica
Division de Desarrollo
MINSA Establecimientos de Dispositivos Médicos (Karplus - Publico)

La cantidad de recibo a introducir puede variar segun la categoria de inscripcion, en este caso Cambios Post-
funcionamiento (dos recibos oficiales de caja, pero en esta categoria el usuario puede ingresar al menos un recibo
de caja), estos son: 1- Cambios Post-Funcionamiento de Establecimiento de Dispositivos Médicos +
Inspeccién y 2 - Cambios Post-Funcionamiento de Establecimiento de Dispositivos Médicos.

Si al guardar un recibo ha detectado algun error, tendra la opcion de anular el recibo haciendo clic en botén eliminar,
ver siguiente figura.

Solicitud de Establecimiento x

Datos Generales Detalle de Autorizacion Representante Legal / Propietario Establecimiento Profesionales Documentos Soporte

Categoria de Inscripcion: Tipos de camiios:
e _ REGENTE REPRESENTANTE DOMICILIO RAZOM SOCIAL
ADICION DE BODEGA CATEGORIA DE LICENCIA

Registrar Datos de Recibo Ofcial de Caja
_ A - -
Agregar

Fecha Recibo: 12/01/2023
Numero ROC Fecha um+ Moneda: D ORAE B8 ‘ -~
No hay registros que mostrar Mante: 250000
Concepto de Pago: CAMBICS POST-FUNCIONAMIENTO DE EE.TABL-
Numers Licencia Fecha de Emisién:
Sanitaria:
Numero de Tomo / Folio: / Fecha de Inicic Vigencia: Fecha de Vencimiento:
Observaciones:

llustracion 72/Datos Generales

r
| Solicitud de Establecimiento

Dot Ganrsen |  Baprcentanie Loga/ Proptaro. | Estadecmieno e

Categoria de Inscripcion: Tipos de cambios:
i e e REGENTE REPRESENTANTE DOMICILIC RAZON SOCIAL
| ADICICN DE BODEGA CATEGORIA DE LICENCIA

TIPG DE DISPOSITIVE MEDICO

Gestion Reclbo Oficlal Caja.

Numero ROC Fecha Moneda Monto Concepto
RENOVACION COM CAMBIOS FUNCIONAMIENTO DE
654648 12/o1/2023 NIe 2000 ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS - INSPECCION o |
CAMBIOS POST-FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTO DE
45400 BT e 2000 DISPOSITIVOS MEDICOS [ 8 |

Datos de Licencla Sanitarla

Numero Licencia Fecha de Emisidn:
Sanitaria.

Numero de Tome / Folio: Vs Fecha de Inicio Vigencia Fecha de Vencimiento:
Qbservacionss:

llustracion 73/Recibo Oficial de Caja

Si los recibos estan correctos continuar con el registro de Datos de Licencia Sanitaria.
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Datos de Licencia Sanitaria: Agregar No. de Licencia Sanitaria y luego hacer clic en cualquier campo o presione la
tecla Tab y se llenaran todos los campos automaticamente segin el nimero de licencia ingresada, ver siguiente
figura.

Solicitud de Establecimiento

Categeria de Inscripcien Tipos de cambios

Cembios Postfuncionamiento n RERESCHE FELETELL
ENCIA
IEDICO

Gestion Recibo Oficlal Caja

© Agregar

Numero ROC Fecha Moneda Monto Concepto
CAMBIOS POST-FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTO DE

08458 12/01/2023 Nio 2500 DISPOSITIVOS MEDICOS + INSPECCION a

Datos de Licencla Sanitarla

11/01/2023

Numero Licencia DM./608-2023 Fecha ¢
Sanitaria

Numero de Tomo / Folio ‘_ug.:-, ‘ /| 8687 Fecha de Inic

1Cia: | 1/01/2023

QObservaciones;

llustracion 74/Datos de Licencia Sanitaria

IV.4.2 Detalle de Autorizacion

En esta parte debe seleccionar las Categorias de Licencias y Tipos de Productos que corresponden al
establecimiento.

Categorias de Licencias: Importador y Distribuidor, Importador, Distribuidor, Fabricante, Comercializador.

Tipos de Productos: Dispositivos Médicos Implantables, Equipos Biomédicos, Insumos de Uso Odontolégico,
Prétesis, Ortesis o Ayudas Funcionales, Reactivo de Laboratorio Clinico (IVD) o Ruo, Dispositivos Médicos Para
Monitoreo Ambulatorio o Autodiagnéstico, Instrumental Quirargico, Material de Reposicion Periddica y Otros.

En el caso de seleccionar el tipo de producto Otros en la pantalla se le habilitarda un cuadro de texto donde el usuario
debera ingresar el nombre del producto.

Una vez haya seleccionado lo que le corresponde al establecimiento puede hacer clic al botén Siguiente para
continuar con el siguiente paso registro de Representante Legal / Propietario, si selecciono este cambio.
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Solicitud de Establecimiento ‘
~

e
Categorlas de Licencias

IMPORTADOR ¥ DISTRIBUIDOR

IMPORTADOR [ CoMERC
DISTRIBUIDOR

Tipos de Productos

DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES

EQUIPOS BIOMEDICOS NSTRUMENTAL QUIRURGICO

INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO MATERIAL DE REPOSICION PERIODICA

PROTESIS. ORTESIS O AYUDAS FUNCIONALES OTROS

REACTIVO DE LABORATORIO CLINICO (VD) O RUO

> siguionio [8

llustracion 75/Detalle de Autorizacion

IV.4.3 Representante Legal/Propietario

Para registrar el representante Legal debe hacer clic en el boton Agregar, aparecera una pantalla donde debe buscar
a la persona natural, para esto debe ingresar el nimero de cédula de la persona, luego presionar la tecla Enter o
hacer clic en el boton con el icono de lupa, luego seleccione el registro agregado y hacer clic en el botén Aceptar.

Solicitud de Establecimiento

& Agregar

- . Fecha de - .
[«
No. Nombre Sexo Nacimiento Direccién
0011407890008T MAURIELL CLEMENTE GARCIA PEREZ MASCULING /07,1989 LOMA LINDA, IGLESIA CATOLICA 172 CUADRA ABAJO “
0010908740072Q MARVIN YANIL MORALES URBINA MASCULING 09/08/1g74 ND E

llustracion 76/Representante Legal/Propietario

IV.4.4 Establecimiento

Contiene 5 pestafias que el usuario debera ingresar los datos solicitados: Datos del Establecimiento, Forma de
Contacto, Descripcién del Local, Oficina Administrativa, Almacenes.

Datos del Establecimiento, debe editar en los campos que considere necesario y luego clic en la pestafia Formas
de Contacto.
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Solicitud de Establecimiento

5 e B RS Gl e Wl Formas de Comacto  Descripcion del local  Oficina Administrativa  Almacenes

Razon social: PRUEBA DE RAZON SOCIAL
Nombre comercial: PRUEBA NOME COMERCIAL
Numero RUC: 13212313110 Matricula Alcaldia 4154566
Departamento: MANAGUA B Muricipio MATEARE B
Direccion ESTCION 2 C SUR 25 VRS ABAJD
Latitud: Longitud:
Categoria de Establecimiento:  ESTABLECIMIENTO DIsPOSITIVOS MEDICOS B
Apartado Postal 2055 Pagina web: PRUEBACOMNI
Horaric de funcionamiento: DE LUNES A SABADO 08 AMA 5 PM
v

llustracion 77/ Registro de Datos del Establecimiento.

Forma de Contacto. Esta presenta dos formas de contactos Teléfonos y Correos electrénicos, para realizar cambios
en cada uno de ellos debe seleccionar el registro guardado y se habilitara el botén Editar, esto para ambos registros

si es necesario luego en boton guardar.
También puede eliminar registros ya guardado en cada forma de contacto dando clic en el boton eliminar. ﬂ

Si ya guardo las nuevas formas de contacto correctamente puede continuar dando clic en la pestafia Descripcién
del Local.

Formas de Contacto Descripcion del local Oficina Administrativa Almacenes

© Agregar | - Editar

Gestion de Telefono del Establecimiento

Tipo de Telsfono TELEFONG MOVIL CLARO
Numero de Teléfono: 86245193
Observaciones: DSFDSFSD

< Anterior

» Siguiente

llustracion 78/ Registro de Formas de Contacto.

Editar los datos en la pestafia Descripcion del Local, de acuerdo a lo que amerite y dar clic en la Pestafia Oficina
Administrativa.
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Solicitud de Establecimiento

Datos del establecimiento  Formas de Contacto f=SerdeiiLISIL- 8 Oficina Administrativa  Almacenes

Area Total Construccion: |20 MTs Area de Bodega 20 MTS,
Tipo de Techa: ZINC

Tipo Material del Suelor  CERAMICA
Tipo de Paredes: COMCRETO Tipo de lluminacion:

ELECTRICA
Tipo de Ventilacion: AIRE ACONDICIONADD

Descripcion del Local
PRUERA|

> Sigulente ¥

llustracion 79/ Registro de Descripcion del Local.

Editar los datos en la pestafia Oficina Administrativa, si La Oficina Administrativa estd en el mismo local del
Establecimiento seleccione (Si), de lo contrario (No) digitar los datos que se solicitan.

Solicitud de Establecimiento

‘ Datos del establecimiento  Formas de Contacto  Descripcion del local Fe Tel-ELiyTSic o0 Almacenes

¢La Oficina Administrativa esta en el mismo local del Establecimiento? [« E No

Departamento MANACUA B Municipio MATEARE B
Direccion ESTCION 2 SUR 25 VRS ABAJO
Descripcion:
A
> Siguiente ¥

llustracion 80/ Registro de Oficina Administrativa.

Editar los datos en la pestafia Almacenes, seleccionando el registro de almacenes, se habilitara botén Editar y se
abrird ventana donde puede editar los datos que considere necesario y hacer clic en botén Guardar.

Si guardo y detecta algun error en los datos, puede eliminar el registro guardado haciendo clic en el boton eliminar.
ﬂ luego agregar los nuevos datos.

45



Divisién General de Informaética
Divisién de Desarrollo
MINSA Establecimientos de Dispositivos Médicos (Karplus - Publico)

Gestion de Almacén por Establecimiento

llustracion 81/ Registro de Almacenes.

Confirmacion x
@ :Desea eliminar el Registro de Almacen

llustracion 82/ Eliminar Registro de Almacenes.

Si los datos guardados estan correctos haciendo clic en Siguiente.

IV.4.5 Profesionales
Para realizar cambio del Profesional Responsable de Establecimiento, debe seleccionar el registro del Profesional

actual y hacer clic en el boton Eliminar, luego clic en el botén Agregar Profesional. Aparecera un formulario que posee
dos pestafias: Datos del profesional y Relacién Laboral.
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e Legal / Propietario

Agregar Profesional Responsable de Establecimiento X

B Guardar = Cancelar

Datos del profesional REELAIELLCTE

Tipo de Responsable. | PROFESIONAL SANITARIO B

Primer Nombrre: Segundo Nombre:
Primer Apellico Segundo Apellido:
Tipo Identificacion: Numero Identificacion:
Direccion domiciliar:

» Sigulente ¥

llustracion 83/ Registro de Datos del Profesional Responsable del Establecimiento.

Para agregar el profesional responsable de Establecimiento, el usuario puede elegir entre un profesional
sanitario o una persona natural, si el usuario elige un profesional sanitario debera de introducir el cédigo sanitario
del profesional, sin embargo, en el caso de elegir Persona natural, el usuario debera de ingresar el nimero de cédula
de la persona y clic en Aceptar. Luego seleccionar Relacién Laboral.

Profesional Sanitario x
_—_. =
1 de 1) Mostrando 1 - 1de 1
Codigo Sanitarno Nombres y Apellidos Tipo de Documento Identificacion
054564 MARVIN YANIL MORALES URBINA CEDULA DE IDENTIDAD

llustracion 84/ Busqueda de Datos del Profesional Sanitario (botén Buscar).

Agregar Profesional Responsable de Establecimiento x

Datos del profesional JEEFEEGLIETGIEE

Tipo de Responsable:  PROFESIONAL SANITARIO B

Primer Nombre: MARVIN Segundo Nombre: YANIL

Primer Apellido: MORALES Segundo Apellido: URBINA

Tipo Identificacion: CEDULA DE IDENTIDAD Mumero Identificacion: 0010g087400720

Direccion demiciliar: ND

llustracion 85/ Datos del Profesional Sanitario.
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Pestafia Relacion Laboral, en esta debe registrar los datos laborales que se piden del responsable del
establecimiento, luego hacer clic en el boton guardar.

Agregar Profesional Responsable de Establecimiento

B Guardar x Cancelar

DEEV SR S0 S Relacion laboral

Area de Trabajo: ADMINISTRACION
Cargo: REGENTE
Situacion Laboral: PRUEBA

4
Horario de Trabajo: 8-5PM
Observaciones: FRUEBA|

Y

llustracion 86/ Registro de la Relacion Laboral del Profesional Responsable.

Una vez registrados los Datos del Profesional puede eliminar el registro si fuese necesario. ﬂ Repetir los pasos
para guardar los datos correctos, luego Clic en el botén Siguiente para registrar Documentos Soporte.

Solicitud de Establecimiento

Datos Generales Detalle de Autorizacion Representante Legal / Propletario Establecimiento Profesionales

‘"ﬂm : ‘ del Area ‘Cargo ‘lbrarln'lmbap ‘ ‘

oo10908740072C Ug;n? YANIL MORALES administracion REGENTE 8-5pm ﬂ

Confirmacion
@ :Desea eliminar el Registro de

nal Responsable?

2 Siguiente ¥

m

llustracion 87/ Eliminar Registro de Profesional Responsable.

IV.4.6 Documentos Soportes

Este contiene un formulario para agregar un documento soporte.

Hacer clic en el botén Agregar Soporte, seleccionar categoria del documento, la observacion para el documento a
ingresar es opcional, el tamafio maximo del documento soporte es de 20 MB, en formato PDF, agregar el documento
y luego clic en el boton Guardar.
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Solicitud de Establecimiento x
Detalle de Autorizacion Representante Legal / Propletario Establecimiento Profesionales -

No. Nombre Categoria de \ \

No hay registros que mostrar

Agregar Documento Soporte x

B Guardar| ¥ Cerrar

Categoria de Documento: [CEDULA DE IDENTIDAD DEL CANDIDATO A REGENTE SANrrARIcn

Observaciones

+ Seleccione Documento (max. z0.0 MB)

Archivo. CEDULA_DE_IDENTIDAD_DEL_CANDIDATO_A_REGENTE_SANITARIO_2Z

< >

llustracion 88/ Agregar Documento Soporte.

Una vez guardado el documento soporte, puede eliminar el registro si fuese necesario haciendo clic en el botén de

Eliminar. ﬂ

Solicitud de Establecimiento x

Datos Generales Detalle de Autorizacion Representanie Legal / Propletario Establecimiento Profesionales Documentos Soporte o
B Guardar Solicitud | * Cerrar

1 Agregar Soporte

No.  Nombre Categoria de Documento Observaciones
Cédula de identidad del candidato

‘ 10303 Cedula_de_identidad_del_candidato_a_Reger 2 Regents Sanitano NAA ﬂ
llustracion 89/ Eliminar registro de un Documento Soporte

Para finalizar el proceso de Solicitud de Establecimiento hacer clic en el boton Guardar solicitud.
Cabe mencionar que el botén Guardar solicitud estara deshabilitado hasta que el usuario haya ingresado al menos
un documento soporte.

No. | Nombre G ia de Di Obser ‘
. . 3 Cédula de identidad del candidato
10303  Cedula_de_identidad_del_candidato_a_Reger 2 Regents Sanitario NAA ﬂ
Confirmacion x

© :Deseaguardar la Solicitud de Establecimiento y sus Datos relacionados?)

llustracion 90/ Guardar la Solicitud de Establecimiento.

49



Division General de Informéatica
Division de Desarrollo
MINSA Establecimientos de Dispositivos Médicos (Karplus - Publico)

Luego de confirmar si desea guardar, se creard un nimero de solicitud. Hasta este momento el registro guardado
se encuentra en la situacion Tramite pagado.

. MINSA SOLICITUD DE ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVO MEDICO & mymoraies ¢ MK Notificacion, sf] ! @ CerrarSesién

Tipo de Esteblecimients de Disposiivo Mécico v
Solicitud

Registrador.  [LeN

© Agregar | % Cancelacion de Solicitud

No. Solicitud No. Licencia Sanitaria Ef,ﬁc“m": Categoria de Inscripcio Nombre i Situacion
Todas B

P ———— ey —— =
SLD-EDM-202301-0010 DM /503-2021 12/01/2023 Renovacion Modificacion ggu%gfgz?wmﬂmm SOCIEDAD ANONIMA
SLD-EDM-202301-0008 DM./608-2023 12/01/2023 Renovacién Modificacion PRUEBA 2
SLD-EDM-202301-0004 D.M./608-2023 12/01/2023 Renovacion PRUEBA 2
SLD-EDM-202301-0002 DM./608-2023 11/01/2023 Apertura PRUEBA 2
SLD-EDM-202211-0017 16/11/2022 Apertura ND
SLD-EDM-202211-0008 16/11/2022 Apertura PRUEBAZ

llustracion 91/ Registro Guardado de una Solicitud de Establecimiento.

Nota: Hasta este momento la Solicitud de Establecimiento de Dispositivo Médico quedara registrada
como Tramite Pagado, debera el solicitante monitorear en qué Situacién se encuentra su solicitud y
darle el seguimiento necesario segun la situacion.

La solicitud puede ser Rechazada en cualquier Situacion. En caso de existir un rechazo el usuario debera
de subsanar editando la solicitud para poder seguir con el proceso, debe tener en cuenta que puede tener
como maximo 2 rechazos. Para efectuar cada correccion el tiempo maximo es de 20 dias habiles, conforme
lo establecido en la Resoluciéon Administrativa 003-2021.

Para visualizar el motivo de un rechazo de hacer clic en el icono - de rechazo. Al hacer clic sobre el
icono se mostrara una ventana donde podra observar el motivo por el cual la solicitud no fue aceptada.

‘ MINSA SOLICITUD DE ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVO MEDICO & mymorales i MR Notificaciones @ i ®cCerarSesion
Tipo de Establecimiento de Dispositivo Médico R
Solicitud

Registradorgphiy

© Agregar | & Imprimir cartatramite = ¥ Cancelacion de Solicitud

1de 1) Mostrando 1 - 1de 1

No. Licencia Fecha de Categoria de

No. Solicitud T Solicitud Inscripeion Nombre comercial Situacion -
Todas v
503 Todas
SLD- e S - = TECNOLOGIA COMPUTARIZADA. SOCIEDAD

Informacion de Rechazos x

n 1 de 1) Mostrando 1 -1de 1

No. Fecha Razonamiento Fase de Procesamiento Evaluador

1 13/01/2023 SE RECHAZA POR FALTA DE MATRICULA DE LA ALCALDIA evaluacién mymorales

llustracion 92/Solicitud rechazada
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V' PROCESOS DE GESTIONES POST TRAMITE PAGADO

Todas las solicitudes independientemente de la categoria de inscripcion con que se haya realizado seran efectuadas
por el registrador hasta la situacion Tramite Pagado, a partir de esta etapa el registrador deberd monitorear la
variacion en la Situacion de su solicitud.

Cuando la Solicitud se encuentre en la situacion Tramite Pagado si selecciona el registro guardado, se habilitaran los
botones Imprimir Carta Tramite, Cancelacion de Solicitud.

' MINSA SOLICITUD DE ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVO MEDICO &

 mymorales ! M _Notificacione B ! ® CerarSesiin
Tipo de Establecimiento de Dispositivo Médico ~
Solicitud
Registrador. © Agregar [ & Imprimir carta tramite] X Cancelacion de Solicitud
QROBD - o
. _ _ I Fecha de _ o ~ .
No._ Solicitud No. Licencia Sanitaria - ‘Categoria de Inscripcion Nombre comercial Situacion
Solicitud Rechaz
Todas [~ | Todss B
SLD-EDM-202211-0017 16/11/2022 Apertura Inspeccion Solicitada
SLD-EDM-202211-0006 1B/1/2022  Apsriura PRUEBA2 Solicitud Cancelada ﬂ

llustracion 93/ Registro con tramite pagado de una Solicitud.

V.1.1 Cancelacién de Solicitud

Si desea Cancelar la Solicitud, debe razonar el motivo de la cancelacion y luego hacer clic en boton Cancelar
Solicitud. Una vez realizada esta accion en la columna Situacion de la pantalla principal actualizara el estado a
Solicitud Cancelada, esto significa que no se encuentra en un estado valido.

Cabe mencionar que puede cancelar su solicitud en cualquier situaciéon en que se encuentre el registro.

@ MINSASOLICITUD DE ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVO MEDICO &moaciap i M MNotiicacones ) § [ Carrar Sesién

Establocimiento de DISpositv Medico.

[« [ <[] > [» [CEE e,

No. Solicitud No. =
| o Tocas [~ ]
Gestion de Cancelacion de Solicitud ]
| B Cancelar Solicitud % Cerrar |

Razonamiento:
W
‘Gestion de Cancelacion de Solicitud x
B Cancelar Solicitud | * Cerrar
Razonamiento: ‘ Confirmacion x |
© :Realmente desea cancelar la Solicitud de Establecimiento?j
Exn

llustracion 94/ Cancelacion de una Solicitud.
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" MINSA SOLICITUD DE ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVO MEDICO & mymorales : M\ Notificaciones ffl ¢ [ Cerrar Sesion

Tipo de Establecimiento de Dispositivo Medico ~
Solicitud

Todus ~ | © Agregar | % Cancelacion de Solicitud

. - Fecha de - S . .
No. Solicitud No. Licencia Sanitaria citud Categoria de Inscripcion Nombre comercial Situacion
— Toaaz [~ ] Toaas B =
SLD-EDM-202301-0002. 11/01/2023 Apertura PRUEBA 2. Tramite Pagado [ ~ |

SLD-EDM-202211-0017 16/11/2022. Apertura N

D Inspeccion Solicitada =

V.1.2 Imprimir Carta Tramite

Para la Impresion del reporte Carta Tramite, debe seleccionar el registro con situacion Tramite Pagado y se
habilitara el boton de impresion, al seleccionarlo aparecera el reporte en formato PDF.
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p , Gobierno de Reconciliacion 2* 2 2
f /V" ¥ Unidad Nacional £, E A AS
S @ Pushto, Pasalds UTETORIGE AR

, TODO CON AMOR!
REPUBLICA DE NICARAGUA
AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ANRS)

DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
CARTA DE PRESENTACION DE EXPEDIENTE PARA TRAMITE DE LICENCIA SANITARIA

NUEVO X RENOVACION RENOVACION MODIFICACION CAMBIO POST-FUNCIONAMIENTO
N* de solicitud : _SLD-EDM-202301-0002
Razon Social : PRUEBA 1
Nombre Comercial : PRUEBA 2
Representante Legal : MARVIN YANIL MORALES URBINA
Direccion : ESTACION 2C AL SUR 25 VRS ABAJO
Regente Sanitario: : MARVIN YANIL MORALES URBINA
Departamento - MANAGUA
DEL REGENTE DIRECCICN DE DISPOSITIVOS MEDICOS

TODAS JUNTES, VAMOS ADELANTE...!
FUERZA DE PUEBLC QUE VENCE...!
UNIDAD PARA LA PROSPERIDAD...!

IRWWH CON DANIEL, EL FRENTE, EL PUEBLO PRESIDENTE...!

CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!
FE, AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ANRS)

FAMILIA DIRECCIO%E,E‘I%IEEO&S‘ITNOS EAEDICOS

Gorphon Noacedl
Y COMUNIDAD! Sz s o wamssotn

Moouio: Dispositivos Medicos Usuano: mymoraies Pitias Toded Fecha de impresion: 110172023 01:17 PM

llustracion 95/ Visualizacion Reporte por Tramite Pagado (Apertura).
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REPUBLICA DE NICARAGUA

AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ANRS)

DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CARTA DE PRESENTACION DE EXPEDIENTE PARA TRAMITE DE LICENCIA SANITARIA

NUEVO

N* de solicitud

Razon Social

Nombre Comercial

Representante Legal : MAURIELL CLEMENTE GARCIA PEREZ
Direccidn : ESTACION 2C AL SUR 25 VRS ABAJO
Regente Sanitario: : MARVIN YANIL MORALES URBINA
Departamento : MANAGUA
DEL REGENTE DIRECCION DE DISPCSITIVOS MEDICOS

XN R

RENOVACION

222

X RENOVACION MODIFICACION CAMBIO POST-FUNCIONAMIENTO

SLD-EDM-202301-0008

: PRUEBA 1

: PRUEBA2

FE,

FAMILIA
Y COMUNIDAD!

TODES JUNTES, VAMOS ADELANTE...!
FUERZA DE PUEBLC QUE VENCE...!
UNIDAD PARA LA PROSPERIDAD. ..!

CON DANIEL, EL FRENTE, EL PUERLO PRESIDENTE...'!

CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!
AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ANRS)
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

uu.-m
OEx.!-:r.zzwvr 22047E30 - Vwob wese e ook

Mocuio: Dispostivos Medicos

Uszuarno: mymoraies Pigins 1 del Fecha de impresion: 12012023 02:02 PM

llustracion 96/ Visualizacion Reporte por Tramite Pagado (Renovacion).
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p #, Gobierno de Recenciliacion 2*22
S~ ¥ Unidad Ihcmnaluf“’\fr / E ERA AS
S Y Puehlo, Pa TETORIGEAS)

TODO CON !

AMOR
REPUBLICA DE NICARAGUA
AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ANRS)
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
CARTA DE PRESENTACION DE EXPEDIENTE PARA TRAMITE DE LICENCIA SANITARIA

NUEVO RENOVACION RENOVACION MODIFICACION X CAMBIO POST-FUNCIONAMIENTO
N* de solicitud : _SLD-EDM-202301-0004

Razon Social : PRUEBA 1

Nombre Comercial : PRUEBA 2

Representante Legal : MARVIN YANIL MORALES URBINA

Direccion : ESTACICON 2C AL SUR 25 VRS ABAJO

Regents Sanitario: : MARVIN YANIL MORALES URBINA

Departamento . MANAGUA

DEL REGENTE DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

TODES JUNTES, VAMOS ADELANTE...!
FUERZA DE PUEBLC QUE VENCE...!'
UNIDAD PARA LA PROSPERIDAD. ..!

lﬁmmml” CON DANIEL, EL FRENTE, EL PUEBLO PRESIDENTE...!

CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!
FE, AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ANRS)

FAMILIA  DRECCION0E GISFOSTNOS MEDICOS

o o s
Y COMUNIDAD! Sanas: s e mason

Mocuio: Dispositivos Medicos Usuano: mymoraies Pigias T Fecha de impresion: 12/01/2023 10:56 AM

llustracion 97/ Visualizacion Reporte por Tramite Pagado (Renovacion Modificacion).
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NUEVO

N* de solicitud
Razon Social

MNombre Comercial

RENOVACION
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222

VfCTESIQ 8 A St

REPUBLICA DE NICARAGUA

AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ANRS)

DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CARTA DE PRESENTACION DE EXPEDIENTE PARA TRAMITE DE LICENCIA SANITARIA

RENOVACION MODIFICACION

SLD-EDM-202301-0011

: PRUEBA 1

CAMBIO POST-FUNCIONAMIENTO X

: PRUEBA2

Representante Legal : MAURIELL CLEMENTE GARCIA PEREZ
Direccion : ESTACION 2C AL SUR 25 VRS ABAJO
Regente Sanitario: : MARVIN YANIL MORALES URBINA
Departamento - MANAGUA
DEL REGENTE DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

IXERRSRESARAEERI

FE,

FAMILIA
Y COMUNIDAD! S5z e b vt

TODES JUNTES, VAMOS ADELANTE...!
FUERZA DE PUEBLO QUE VENCE...!
UNIDAD PARA LA PROSPERIDAD...!

CON DANIEL, EL FRENTE,K EL PUEBLO PRESIDENTE...!

CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!
AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ANRS)

DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Comphaio Nackoral do Salud “Tra. Concapadn  Pasackos,

Moouio: Dispositivos Médicos

Usuano: mymornles Phgins 1 del

Fecha de impresion: 12012023 03:34 PM

llustracion 98/ Visualizacion Reporte por Tramite Pagado (Cambio post funcionamiento).
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V.1.3 Situacion Admitir en Evaluacién

De aprobarse la solicitud pasara la Situacién en pantalla principal de Tramite Pagado a Sld en Evaluacion.

' MINSA SOLICITUD DE ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVO MEDICO & mymorales | ML Notificaciones ffj § [ Cerrar Sesitn

Tipode Establecimiento de Dispositivo Médico ~
Solicitud

Agregar | X Cancelacion de Solicitud

Registrador: [ttt

u 1 de 1) Mostrando 1 - 3 de 3
— Fecha de = o
No. Solicitud No. Licencia Sanitaria Solicitud ‘Categoria de Inscripcion Nombre comercial Situacion
Rechaz

Todas Todas B
i e _ SREEEAE SiaEnBaisacion --
SLD-EDM-202211-0017 16/11/2022 Apertura Inspeccion Solicitada
SLD-EDM-202211-0006 16/11/2022  Apertura PRUEBAZ Solicitud Cancelada ﬂ

lustracion 99/ Visualizacion (Solicitud en Evaluacion).

V.2 Situacion Sld Aprobada EV

Cuando se refleje Sld Aprobada en EV, corresponde a la aprobacion emitida por el Departamento de
Establecimientos de la Direccion de Dispositivos Médicos en la fase de Pre-evaluacion, y en este momento debe
proceder a imprimir Carta de presentacion de expediente para tramite de Licencia Sanitaria.

En esta Situacion al seleccionar el registro se habilitara el botén Imprimir, al seleccionarlo aparecera el reporte en
formato PDF. Para luego ser remitido a la Direccion de Dispositivos Médicos, para culminacion del proceso

documental.

& mymorales | Mk Notificaciones fJ | (® Cerrar Sesion

' MINSA SOLICITUD DE ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVO MEDICO

Tipo de Establecimiento de Dispositivo Medico L4
Solicitud

Agregar | & Imprimir ¥ Cancelacion de Solicitud

Registrador: [t

n 1de 1) Mostrando 1 - 3de 3

No. Solicitud No. Licencia Sanitaria foch e Categoria de Inscripcion Nombre comercial Situacion
Solicitud Rechaz
Todas Todas -

SLD-EDM-202211-0017 16/11/2022 Apertura Inspeccion Solicitada,

SLD-EDM-202211-0006 6/1u/2022  Apertura PRUEEAZ ﬂ
llustracion 100/ Visualizacion (Solicitud aprobacion).

llustracion 101/ Visualizacion (Solicitud de Licencia Sanitaria de Funcionamiento de Comercializador de Productos).

Una vez aprobada la solicitud, el regente sanitario dispone de 5 dias hébiles maximo para la presentaciéon del
expediente en fisico ante la Direccién de Dispositivos Médicos, conforme los documentos cargados al sistema y
aprobados en pre-evaluacion. En caso de sobre pasar el tiempo, el sistema cancelara de forma automética la solicitud,
y debera reiniciar un nuevo trdmite, cancelando los aranceles correspondientes.
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