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RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 0009/2026

Martha Ligia Rosales Granera, Directora General de la Autoridad Nacional de Regulacion
Sanitaria (ANRS), en uso de las facultades que me confiere la Ley No. 1068, "Ley Creadora
de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria”, publicada en "La Gaceta", Diario Oficial
numero 58 del 24 de Marzo del 2021; la Ley No. 290, "Ley de Organizacion, Competencia
y Procedimientos del Poder Ejecutivo con Reformas Incorporadas”, publicada en "La
Gaceta", Diario Oficial, No. 35 del veintidds de Febrero del.afio dos mil trece; el Decreto No.
25-2006, "Reformas y Adiciones al Decreto No. 71-98, Reglamento de la Ley No. 290, "Ley
de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, publicado en "La
Gaceta", Diario Oficial, nimeros 91y 92 del-once y doce de Mayo de afio dos mil seis
respectivamente; la‘Ley No.423 "Ley General de Salud", publicada en "La Gaceta", Diario
Oficial, numero 91 del diecisiete de Mayo del ano dos mil dos; el Decreto No. 001-2003,
"Reglamento de la Ley Generalde Salud", publicado en "La Gaceta"; Diario Oficial, nimeros
07 y 08 del diez y trece de Enero del afio dos mil tres respectivamente.

CONSIDERANDO

I
Que es deber del Estado.a través del Ministerio de Salud, dar.cumplimiento al mandato
Constitucional consagrado en«a Constitucion Politica'de Nicaragua en su Art. 59, el que en
sus partes conducentes establece que... Los nicaragienses tienen derecho, por igual, a la
salud. El Estado establecera las condiciones basicas para.su promocion, proteccion,
recuperacion y rehabilitacion. Los ciudadanos tienen la obligacién de acatar las medidas
sanitarias que se determinen.

[
Que la Ley No. 290, “Ley de' QOrganizacion, Competencia y. Procedimientos del Poder
Ejecutivo”, en su Art. 26 literal f) dispone que al Ministerio de Salud le corresponde: Formular
y proponer las reglas y normas para controlar la calidad de la produccidn y supervisién de
importacion de medicamentos, cosméticos, instrumental, dispositivos de uso médico y
equipo de salud de uso humano.

]
Que la Ley No. 423 “Ley General de Salud”, en suArticulo 1, Objeto de la Ley literal d) estipula
que: “La presente Ley tiene por objeto tutelar'el derecho-que tiene toda persona de disfrutar,
conservar y recuperar su salud, en.armonia con lo establecido en las disposiciones-legales y
normas especiales, y que para tal efecto regulara: d) “El control sanitario que se ejercera
sobre los productos y servicios destinados a la salud”. Asi mismo, dicha Ley en su Articulo 2.
Organo Competente Partes Conducentes expresa que: El Ministerio de Salud es el érgano
competente para ... elaborar, aprobar, aplicar, supervisar y evaluar normas técnicas, formular

politicas, planes, programas, proyectos, manuales e instructivos q ean necesarios para
su aplicacién
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Que la Ley N° 423, “Ley General de Salud” en el Art. 4 Rectoria determina que: Corresponde
al Ministerio de Salud como ente rector del Sector, coordinar, organizar, supervisar,
inspeccionar, controlar, regular, ordenar.y vigilar, las acciones en salud sin perjuicio de las
funciones que deba ejercer frente a“las instituciones que conforman el sector salud, en
concordancia con lo dispuesto en disposiciones legales especiales.

Vv
Que la Ley No. 423, “Ley General de Salud” en su Articulo 7, numeral 12) establece que, son
Competencias y Atribuciones del Ministerio.de Salud: 12) Regular, cuando resulte necesario
para los principios de esta Ley, las actividades con incidencia directa o indirecta sobre la
salud de la poblacion; que realice o ejecute toda persona naturalo juridica, publica o privada.

Vi

Que la Ley No. 1068 “Ley-Creadora de la Autoridad'Nacional de Regulacion Sanitaria
(ANRS)”, en su Articulo 2. Objeto Partes'Conducentes dice que: La ANRS tendra por objeto
facilitar, regular, implementar, desarrollar y coordinar las politicas, leyes, reglamentos y
normas relacionadas con las_autorizaciones sanitarias ... control y fiscalizacion de:
medicamentos ... productos naturales medicinales ... productos cosméticos ... Asi mismo, la
regulacion y controlde-.. establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos, ... y otros que
puedan tener impacto.en la salud.

Vil

Que la Ley No. 1068 “Ley Creadora de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria
(ANRS)”, en su Articulo 4. Funciones, numeral 1) y 2) Partes Conducentes determina que:
La ANRS tendra las siguientes:funciones principales: 1) Elaborar.'y; aprobar reglamentos,
normas y disposiciones administrativas, para la actualizacion del-marco.regulatorio de la
gestion en salud. 2) Administrar'y aplicar en lo que fuere de su competencia, en cuanto a las
siguientes leyes, con sus respectivos reglamentos: a) Ley No. 292, Ley de Medicamentos y
Farmacia y su Reglamento con sus reformas... c) Ley No. 774, Ley de Medicina Natural,
Terapias Complementarias y Productos Naturales en Nicaragua'y su Reglamento... f) Las
demas leyes, reglamentos y normas vinculadas con su .competencia.

Vil
Que, en el proceso de fortalecimiento de la capacidad reguladora de la Autoridad Nacional
de Regulacion Sanitaria (ANRS), se trabaja de manera constante para facilitar los procesos
regulatorios para que el usuario disponga de herramientas accesibles, flexibles y seguras
para gestionar sus tramites en el menor tiempo posible.

CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDA]

AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITAR
SOMOS DIRECCION DE REGUALCION DE ALIMENTOS Y BEBIDA
PUEBLO Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepcion Palacios”
QUE VENCE' Costado oeste Colonia Primero de Mayo, Managua, Nicaragua

PBX (505) 22647630 — 22647730 - Web: www.minsa.gob.ni




T Gobierno de Reconciliacién 2"2‘5/ LH Ty g
,~.-- y Unidad Nacional ’%’s ﬁd'n'og

NICARAGUM T\‘l‘“‘“’-h QQ pudzo pﬂwdqnfz / ‘{“ E =

UNIDA

POR LO TANTO, ESTA AUTORIDAD

RESUELVE
PRIMERO: Implementacion de los tramites en Linea a través de sistema Karplus, para los
Tramites de registro de nuevo, renovaciéon sin cambios, renovacion con cambios,
Modificaciones al registro y de productos de Alimentos y Bebidas lo cual permitira el ingreso,
seguimiento, actualizacion, evaluacion y archivo de.expedientes en linea, garantizando la
integridad, confidencialidad y disponibilidad de la informacion.:

SEGUNDO: Eliminacion de la entrega de documentacion en fisico (Formatos de solicitud y
documentos adjuntos) para los tramites relacionado.con la 'solicitud de registro, renovacion,
modificaciones y de productos de Alimentos y Bebidas regulado por la Direccion de
Regulacion de Alimentos y Bebidas, dependencia de la ANRS.

TERCERO: Establecer que los analisis fisicos quimicos y microbiologicos de los productos de
alimentos y bebidas, regulados /por la Direccion de Regulacién de Alimentos y Bebidas,
dependencia de la ANRS, se realizara unica y obligatoriamente para aquellos productos
clasificados como Alimento Tipo A:

CUARTO: Para los efectos técnicos, juridicos y administrativos, adjuntas'se establecen las
disposiciones en los'/Anexos | y Il de la presente Resolucién

QUINTO: Se designa a la Direccion'de Regulacion-de Alimentoy-Bebidas, dependencia de
la Autoridad Nacional-“de Regulacion /Sanitaria; para que den. a conocer la presente
Resolucion Administrativa a las partes interesadas.

SEXTO: La presente resolucion entrara en vigencia a partir del dia de 27 de abril del presente
ano, debiendo ser publicada en la pagina y sera de cumplimiento-obligatorio para todos los
actores involucrados en los productos de alimentos y bebidas-u otros productos de interés
sanitario.

Managua, a los 17 dias del mes de abril del'afio dos mil vej tl’s/e{\
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Lic.

Directora General
Autoridad Nacional de Regulacion
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CAPITULO |

ARTICULO 1. OBJETO.

Implementar el tramite en linea a través del Sistema Karplus para la solicitud del registro
sanitario, renovacion, modificacion para los productos de Alimento y bebidas.

Instaurar el procedimiento para la eliminacion de la entrega de la documentacion en fisico
(Formatos de solicitud y documentos adjuntos) para los tramites relacionado con la solicitud
de registro, renovacion, modificaciones.y-de productos de Alimentos y.Bebidas regulado por
la Direccion de Regulacion de Alimentos y Bebidas, dependencia de la ANRS.

Establecer que los analisis para los tramites de registros nuevos.y renovaciones al registro
de productos de Alimentos 'y Bebidas regulado por la Direccion . de Regulacion de Alimentos
y Bebidas, dependencia de la ANRS; aplican unicamente a‘los:productos clasificados como
Alimento Tipo A.

ARTICULO 2. ALCANCE.

La presente resolucion administrativa-aplica al profesional responsable, que realizan las
solicitudes de tramites relacionado con la solicitud de registro-nuevo, renovaciones, y
modificaciones al registro de-productos de Alimentos.y'Bebidas regulado por la Direccion de
Regulacién de Alimentos y Bebidas, dependencia de la ANRS.

ARTICULO 3. AUTORIDAD COMPETENTE.

La Direccion General de la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria, es la instancia
responsable de la aplicacion y cumplimiento de las disposiciones .contenidas en la presente
Resolucién, a través de la Direccion de Regulacion de Alimento y Bebidas.

CAPITULO I

ARTICULO 4. DEFINICIONES

Para efecto de las disposiciones del presente documento, se establegen las siguientes
definiciones o conceptos:
<«
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Aditivo alimentario: Sustancia que se ainade intencionalmente al alimento con un propésito
tecnoldgico (conservar, colorear, saborizar, etc.).

Alimento: Sustancia o producto elaborado, semielaborado o natural destinado al consumo
humano, que aporta nutrientes al organismo.

Alimento procesado: Alimento que ha sido sometido a un proceso tecnoldgico (coccion,
pasteurizacion, conservacion, etc.) para'hacerlo apto para el consumo.

Aprobado: Estado en el cual un tramite ha sido revisado.y autorizado por la autoridad
sanitaria.

Autoridad competente: Entidad oficial encargada de aplicar el reglamento. En Nicaragua
es el Ministerio de Salud (MINSA), a través de la ANRS.

Autoridad Reguladora Nacional: Organismo que asume la funcién de fiscalizar y regular
los productos en cada pais, para asegurar su eficacia, seguridad.y-calidad.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Conjunto de condiciones y medidas necesarias
para garantizar la.inocuidad y calidad de los alimentos durante su produccion.

Contrasena: Codigo secreto o de acceso personal utilizado por el usuario para ingresar a
sistemas digitales oficiales, garantizando la seguridad y confidencialidad de la informacion.

Correcciones: Acciones o 'modificaciones solicitadas por la-autoridad sanitaria para
subsanar incumplimientos o-deficiencias detectadas en-un tramite.

Declaracion de ingredientes: Listado de todos los ingredientes que componen el alimento,
en orden decreciente segun_su proporcion.

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.

Importador: persona natural o juridica de la cadena de suministro que sea la primera en
una cadena de suministro en fabricar un producto sanitario, fabricado en otro pais o
jurisdiccion, disponible en el pais o jurisdiccidn en la que se vaya a comercializa

Nota 1: Mas de un distribuidor puede estar involucrado en la cadena de suministro.
Nota 2: Las personas que participan en almacenamiento y transporte N distribuidores
bajo esta definicion.
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Etiqueta: Cualquier rotulo, marca, imagen o descripcién que se coloca en el envase de un
alimento y que proporciona informacién al consumidor.

Evaluacion: Proceso mediante el cual la autoridad sanitaria revisa y analiza la
documentacion, requisitos y condiciones presentadas en un tramite para determinar su
cumplimiento con las normativas vigentes.

Expira: Cuando un registro o certificacion sanitaria alcanza su fecha limite de validez y deja
de ser valida, requiriendo su renovacion o actualizacion.

Fabricante: Persona o empresa responsable de elaborar o procesar el alimento.

Formato Oficial de Solicitud: Documento establecido por la autoridad sanitaria, en formato
fisico o digital, que debe ser llenado por el solicitante para presentar una peticion, solicitud
o tramite oficial.

Licencia sanitaria: Documento oficial otorgado por la autoridad sanitaria que autoriza la
operaciéon, produccion, importacion, distribucién o comercializaciéon. de productos o
establecimientos relacionados con la salud.

Lote: Cantidad determinada de un alimento producido en condiciones esencialmente
iguales durante un mismo periodo de tiempo.

Modificacion al registro: Cambio o alteracion en las caracteristicas, composicion, uso o
condiciones de un registro--sanitario, que requiere-autorizacion 'previa de la autoridad
competente.

Notificacion: Comunicacién oficial enviada por la autoridad sanitaria o el sistema a los
usuarios o establecimientos, informando sobre resultados; requerimientos, sanciones o
novedades relacionadas con un tramite o proceso.

Numero de solicitud: Cddigo alfanumérico que asigna el sistema a la solicitud ingresada,
generado segun el tipo de producto.

Profesional responsable del tramite: Persona calificada y autorizada que realiza y
supervisa el proceso administrativo o técnico relacionado con un tramite sanitario.

Rechazado: Estado en el cual un tramite no cumple con los requisitos establecidos y no
recibe la aprobacion.

Registro sanitario: Autorizacion otorgada por la autoridad competente que certifica que un
alimento cumple con los requisitos sanitarios para su prodp"maQ |mportaC|on y
comercializacion. / /4,
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Registro nuevo: Acto administrativo mediante el cual se inicia formalmente un tramite para
obtener un registro sanitario.

Uy, 104

Representante legal: Persona designada para actuar en nombre de una empresa ante las
autoridades sanitarias.

Requisitos: Condiciones, documentos o especificaciones que deben cumplirse para que un
tramite sea aprobado.

Recurso de apelacion: Mecanismo mediante el cual se solicita la revision de una decision
administrativa ante una instancia superior.

Renovacion: Proceso mediante el cual se actualiza o revalida un registro previamente
otorgado.

Revision: Examen detallado de la documentacion o proceso para verificar su conformidad
con los requisitos.

Sistema: Conjunto de componentes.tecnologicos y procedimientos que permiten gestionar
informacién y procesos sanitarios.

Titular: Persona natural o juridica a cuyo nombre, se emite el registro sanitario de un
alimento, y que es responsable de que el producto cumpla con la normativa vigente.

Tramite: Conjunto de“gestiones administrativas necesarias para obtener o mantener un
registro sanitario.

Usuario: Persona natural o juridica que realiza gestiones ante la autoridad sanitaria o utiliza
servicios regulados.

Vida util: Periodo durante el cual el alimento mantiene su calidad e inocuidad.
Vigencia: Periodo durante el cual un registro sanitario tiene validez legal.
CAPITULO Il
ARTICULO 5. DISPOSICIONES GENERALES
Para el presente documento, se establecen las siguientes disposiciones Generales:
1. Los tramites de Registro Nuevos, Renovacion sin cambios, Renovacion con Cambios y
modificaciones al registro sanitario, de productos de Alimentos y Bejidas regulado por la

Direccion de Regulacion de Alimentos y Bebidas, dependencia de la RS debe ser
efectuado unicamente por el profesional responsable segun apli '?-"" \
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Los tramites de Registro Nuevos, Renovacién sin cambios, Renovaciéon con Cambios, y
modificaciones al registro sanitario, de productos de Alimentos y Bebidas regulado por la
Direccién de Regulaciéon de Alimentos y Bebidas sera totalmente en linea en todas sus
fases, hasta la emision de certificado.

Para los tramites de renovaciones'y modificaciones al registro de Alimento y Bebidas el
usuario debera solicitar, con 15 dias de anticipacion para solicitar la carga del producto en
el sistema Karplus, para lo cual enviara correo electrénico a: drab@minsa.gob.ni con la
informacién siguiente: numero de. registro’ sanitario y.-nombre del producto segun lo
registrado.

El tramite de registro sanitario serd totalmente en linea en todas sus etapas, salvo la
entrega de la muestra para registro en la categoria'y tramites‘que aplique.

El tiempo estipulado para la presentacion de la:muestra en fisico cuando aplique sera el
estipulado en la presente resolucion.

La Direccién de'Regulacién de Alimento'y Bebidas a-través del departamento de registro
pueden solicitar al profesional responsable del tramite la-presentaciéon del expediente en
fisico en caso de que estime necesario dicha accion, los cuales deben corresponder a los
documentos originales; que seran sometidos a-verificacion y posterior devolucion una vez
completada la verificacion.

Nota Aclaratoria 1: Una vez notificado mediante comunicacion escrita-o por correo electrénico al
profesional responsable‘del tramite la presentacion del expediente en fisico este dispone de 5 dias
habiles para la presentacion del expediente.

Nota Aclaratoria 2: Si la presentacion del expediente en fisico no se realiza en el tiempo establecido
en la nota aclaratoria 1, se procedera a la cancelacion del tramite debiendo de reiniciar el proceso
como un nuevo tramite con su respectivo pago.

Para efectuar el tramite requerido el profesional responsable del tramite autorizado debera
contar previamente con usuario para acceder al sistema Karplus.

Para obtener usuario para el sistema Karplus el profesional responsable del tramite debera
de ajustarse a lo establecido en la presente Resolucion.

El titular de un usuario Karplus no podra facilitarlo a terceros para que hagan uso de este,
ya que es responsable de cualquier accion que se realice mediante la utilizacion de su
usuario Karplus asumiendo la responsabilidad de cualquier accion realizada mediante el
uso del usuario Karplus asignado.

Las solicitudes de tramites de Registro Nuevos, Renovacién sin cambios, Renovacion con
Cambios, y modificaciones al registro sanitario de Productos Alimepto y, \;ﬁbﬁ‘as constara
PR

de las siguientes etapas: /
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— Pre - Evaluacién

— Entrega de muestra (cuando aplique)

— Evaluaciéon

- Entrega de expediente en fisico (cuando aplique)

- Emision del Certificado de registro nuevo, renovacion o certificacion de
modificaciones.

— Analisis por riesgo sanitario (cuando aplique)

11.Para los tramites de registro nuevo, renovaciones y completes la cantidad maxima
permitida para someter por dia es un.-maximo de 5 solicitudes independientemente del tipo
y categoria del producto.

12. Para los tramites de modificacion al registro.sanitario. (nuevos y.completes) la cantidad
maxima permitida para someter en los'dias establecido (lunes, miércoles y viernes) es un
maximo de 8 solicitudes independientemente del tipo y categoria de producto.

13. El horario de disponibilidad-del sistema Karplus para los tramites-sera unicamente en dias
habiles desde 8:00 a.m. a5:00 p.m.

14.El horario de disponibilidad para la recepcion de las muestras; en-el Departamento de
Registro Sanitario, en los casos que aplique sera unicamente en dias habiles en un horario
de 8:00 a.m. a 12:00 Medio Dia y de 1:00 p.m. a 3:00 p.m.

15.Los rechazos obtenidos a los tramites antes mencionados deberan ser corregidas por parte
del profesional responsable del tramite en el sistema KARPLUS en el tiempo establecido
en la legislacion vigente.

16.Los tramites que no se completen en el tiempo establecido en la legislacion se procedera
a la cancelacion del tramite debiendo de reiniciar el proceso como un nuevo tramite con su
respectivo pago.

17. La cantidad de rechazos en la etapa de pre — evaluacion y evaluacion son las establecida
en la legislacion vigente.

18.No se autorizan vistos buenos para la reutilizacion del recibo de pago para una nueva
solicitud.

19. Cualquier problema de acceso o de tramite de registro sanitario en el sistema, debe
notificarlo via correo electrénico a: infofarmacia@minsa.gob.ni y infoanrs@minsa.gob.ni
con copia a drab@minsa.gob.ni adjuntando capturas de pantalla que muestre el error
generado y mantenerse al pendiente de su resolucion.

20.EI representante legal del Titular del producto asume la respons bil[g ‘de\producto con

relacién a los aspectos legales, técnicos y cientificos docum L@Q‘

registro, renovacion y modificaciones al registro del producto. 0 / & ,ﬁ s %
’o P
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21.Toda documentacion a presentar debe estar en idioma espafiol.

22.El documento presentado en idioma diferente al espafol debera de cumplir con lo
establecido en la legislacion vigente.

23.Todo documento proveniente del extranjero debera de cumplir con lo establecido en la
legislacién vigente.

CAPITULO IV

ARTICULO 6. OBTENCION DE USUARIO KARPLUS ANTE LA DIRECCION DE
REGULACION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

1. El profesional responsable del tramite remitira a la siguiente direccién de correo electrénico:

infofarmacia@minsa.gob.ni. y infoants@minsa.gob.ni con copia /a’ drab@minsa.gob.ni

Formato Oficial de Solicitud de‘usuario para tramite en linea debidamente llenado.

2. El profesional Responsable de tramite debera de adjuntar.copia de aceptacion de poder
emitido por la seccion de asesoria-legal de la ANRS donde lo faculta para realizar dichos
tramites.

3. Si profesional responsable del tramite ya.cuenta con.registro en.el Sistema Karplus, se
procedera a habilitarle~el modulo correspondiente a su usuario-para que pueda gestionar
tramites en la Direccion.

4. Una vez habilitado se le notificara dicha habilitacion mediante la direccion de correo
electrénico que detallé en la solicitud.

5. Si el profesional responsable del tramite no cuenta con registro en el Sistema Karplus, se
realizara el correspondiente registro para generacion de usuario y contrasefa temporal.

6. Una vez generado el usuario y contrasefa, el mismo le sera remitido a la direccion
electrénica que el usuario detallé en su solicitud.

7. Después que el profesional responsable del tramite reciba la informacion de usuario y
contrasefia, debera de ingresar al sistema y efectuar el cambio de contrasefa para que la
misma sea personalizada.

8. Finalizado los pasos anteriores, ya puede realizar el tramite ante la Direccién de Regulacion
de Alimento y Bebidas.
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CAPITULO V

Uy, 104

ARTICULO 7. Requisitos para el tramite de registro nuevo, renovaciones y
modificaciones al registro sanitario de productos de alimentos y bebidas

7.1 Requisitos para registro nuevo y.renovacion del registro sanitario de productos
de alimentos y bebidas

Ademas de los requisitos establecidos en el Reglamento Técnicos Centroamericano RTCA
67.01.31:20 1ra. Revision, para el registro y renovacion, el-usuario al momento de realizar
el tramite en el sistema Karplus, debera adjuntar como requisito obligatorio el siguiente
documento:

« Hoja de solicitud de analisis del producto, debidamente recibida por el Centro
Nacional de Referencia (CNDR)

7.2 Requisitos para modificacion del registro sanitario de productos de alimentos y
bebidas

Ademas de los tipos de'modificacion establecidas en Ademas-de los requisitos establecidos
en el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.01.31:20 '1ra. Revision, para el
registro sanitario, se agregan las siguientes:

a) Cambio de Representante Legal:

« Recibo de pago del arancel correspondiente, conforme a la legislacion vigente.
« Copia de la autorizacién del poder, debidamente emitido'y validado por la Seccion de
Asesoria Juridica de la ANRS.

b) Cambio de Profesional Responsable:

» Recibo de pago del arancel correspondiente, conforme a la legislacion vigente.
« Copia de la autorizacion del poder, debidamente emitido y validado porla Seccién de
Asesoria Juridica de la ANRS.

Disposicion Especial: Cuando el titular del producto requiera gestionar modificaciones no
contempladas en el sistema informatico Karplus, debera solicitar previamente su
incorporacion ante la Direccion de Regulacion de Alimentos y Bebidas, con una antelacién
minima de quince (15) dias habiles, a través del correo electronico oficial
drab@minsa.gob.ni, debiendo detallar de forma expresa el tipo de modificacién solicitada y
la relacion de los documentos que seran presentados para su evaluacion.

La Direccion de Regulacion de Alimentos y Bebidas se reserva el derecho de admitir,
prevenir o rechazar la solicitud conforme al marco normativo vigente y a los criterios técnicos
y juridicos aplicables.
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CAPITULO VI

ARTICULO 8. PROCEDIMIENTO PARA LA PRE-EVALUACION AL REGISTRO
SANITARIO, RENOVACION Y MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO

1. El profesional responsable del tramite autorizado (en lo adelante sera referido
como usuario) ingresa con su codigo/.numero ' de cedula, usuario y contrasefa al Sistema
Karplus.

2. Realiza el llenado correcto de la informacion solicitada por el sistema en coherencia con la
informacioén suministrada en los:-documentos soporte y los requisitos establecidos segun el tipo
de tramite (Registros Nuevos, Renovacién sin cambios, Renovacion con Cambios, y
modificaciones al registro sanitario de productos de Alimento y Bebidas.

Nota Aclaratoria: Al momento de detallar la informacién la redaccion debe ser realizada usando la fuente de letra en
tipo oracion, realizando un uso adecuado de mayusculas y minuscula; las siglas y acrénimos deben ser detallados
en mayusculas, asi también se debe realizar un uso adecuados de simbolos (por ejemplo ™, ®, © entre otros) y evitar
errores ortograficos.

3. Una vez completada todas las pestanas debe proceder a cargar los documentos
establecidos como Requisitos para el tramite a realizar en formato PDF y guardar la solicitud
en el sistema.

4. El departamento de registro de la Direccion de Regulacion de Alimento y Bebidas dispone
de 02 dias habiles para proceder. con la pre - evaluaciéon de la solicitud ingresada.al sistema
por el usuario.

5. Si la solicitud es rechazada;.el.usuario dispondra de 15 dias habiles una vez notificado el
rechazo en el sistema para realizar las correcciones solicitadas en pre - evaluacion.

6. Subsanadas las no conformidades, el sistema cambiara de estatus a solicitud completada.

7. Si la solicitud se encuentra no conforme por segunda ocasion o no se realizan las
correcciones dentro del tiempo maximo establecido, se procedera con la cancelacion del
tramite debiendo reiniciar el proceso como un nuevo tramite con su respectivo pago.

8. Una vez aprobada la preevaluacion, el usuario dispondra de 3 dias habiles para la
presentacion de la muestra respectiva en caso de que el tramite requiera la presentacion de
muestra.

9. Si el usuario no presenta la muestra en el tiempo estipulado se procedera con la cancelacion
del tramite. Debiendo reiniciar el proceso como un nuevo tramite con su respectivo pago.
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10. Una vez recepcionada la muestra por la Direccion de Regulacion de Alimentos y bebidas en
caso que aplique la presentacion el tramite pasa a estatus En Evaluacion.

11. Para los tramites que no aplique la presentacion de muestras una vez aprobada la pre-
evaluacion el tramite pasa a estatus En Evaluacion.

ARTICULO 9. PROCEDIMIENTO PARA EVALUACION AL REGISTRO SANITARIO,
RENOVACION Y MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO

1. El trdmite en estatus de evaluacion el departamento de registro.de la Direccién de Regulaciéon
de Alimentos y Bebidas, dispondra del tiempo establecido en la legislacion vigente para la
evaluacion completa de la solicitud segun el tipo de tramite.

2. Si al momento de realizar la evaluacion_completa de la documentacion es encontrada no
conforme, la solicitud sera rechazada quedando en.estatus Rechazada en evaluacion.

3. El usuario dispondra de 20 dias habiles para corregir o completar las no conformidades
indicadas en calidad de rechazo en el sistema por parte del departamento de registro de la
Direccion de Regulacion de Alimentos. y Bebidas. En caso-de'no cumplir con los tiempos
establecidos, el sistema dara de baja (cancelard) automaticamente el tramite. Por lo que el
usuario debera iniciar uno.nuevo tramite iniciando con el.pago del arancel correspondiente.

4. Realizadas las correcciones necesarias por parte del usuario, el sistema cambiara el estatus
de la solicitud de rechazo a completado en evaluacion:

5. Si la solicitud es aprobada, esta cambiara de estatus en_ el sistema donde se indicara la
aprobacion de la solicitud pasando a estatus registrada.

6. Una vez registrado el tramite.(Registro Nuevos, Renovacién sin cambios, Renovacion con
Cambios, y modificaciones al registro sanitario de Productos:de Alimentos y Bebidas) se emitira
el Certificado de Registro o la certificacion en un tiempo maximo de 3 dias habiles.

CAPITULO VI

ARTICULO 10. ENTREGA Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO O CERTIFICACION DE
MODIFICACIO AL REGISTRO SANITARIO

1. Una vez registrado el tramite en el sistema, el responsable del tramite se presentara a
recepcion de la Direccion de Regulacion de Alimentos y Bebidas en el tiempo estipulado en
punto 6 del arto. 9 para recibir el Certificado de Registro o la certificacion colocando al momento
de entrega del certificado o certificacion su usuario y contrasefia del KARPLUS.

2. Al momento de la entrega del Certificado de Registro o la certificacion el profesional
responsable del tramite debera presentar copia de recibo oficial de fa‘ja\\\
[ =
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3. En caso que el recibo oficial de caja no corresponda al utilizado en tramite, se procedera a la
cancelacion del registro o certificacion debiendo reiniciar el proceso como un nuevo tramite
con su respectivo pago.

ARTICULO 11. CORRECCION DE REGISTRO SANITARIO O
CERTIFICACION DE MODIFICACION AL REGISTRO

1. Una vez retirado el certificado de registro o la certificaciéon de modificacion, el usuario dispone
de 5 dias habiles después de recibido dicho documento, parassolicitar mediante comunicacion
por escrita firmada y sellada por.el mismo, la solicitud de correccion, adjuntando el documento
correspondiente en original.

2. El departamento de registro de'la Direccion de Regulacion de Alimentos y Bebidas revisara la
solicitud y determinara si procede.o no, disponiendo para tal fin un tiempo no mayor de 10 dias
habiles.

3. En el caso de que proceda la.solicitud de correccion-se procedera a emitir nuevamente el
certificado a la certificacion con'la correccion pertinente.

4. En el caso que no proceda la solicitud de correccion realizada por el usuario se mantendra lo
detallado en el certificado, de registro o certificacion, procediendo a devolver el documento
presentado por el usuario.

5. Si la solicitud de correccion(se presenta por parte del usuario en un_tiempo mayor a 5 dias
habiles luego de recibida dicho.certificado de registro o certificacion, se debera de cancelar el
pago correspondiente en la legislacion vigente para presentardicha solicitud.

CAPITULO Vil

ARTICULO 12. DEL ANALISIS POR RIESGO SANITARIO PARA LOS TRAMITES DE
REGISTRO NUEVO Y RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO.

1. El Centro Nacional de Referencia (CNDR) sera la instancia competente para establecer,
emitir y comunicar a los usuarios el procedimiento y los requisitos aplicables para la realizacion
de los andlisis fisicoquimicos y microbiolégicos de los productos clasificados como de Riesgo
A, de conformidad con lo dispuesto en la presente Resolucion.

2. Los productos alimenticios clasificados como de Riesgo B y C no estaran sujetos a analisis
como parte de los tramites de registro sanitario o renovacion.

e
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3. La Direccion de Regulacion de Alimentos y Bebidas realizara, de manera aleatoria,
inspecciones de vigilancia sanitaria y muestreo de los productos sefialados en el numeral
anterior, conforme a lo establecido en la Resolucion Administrativa N.° 0029-2024, “Guia del
programa de vigilancia de mercado para el seguimiento de la calidad de productos médicos”,
en lo que resulte aplicable y el RTCA 67.04.50:17 Alimento Criterio Microbiol6gicos para la
Inocuidad de Alimentos.

3.1 La seleccion aleatoria sera efectuada por la Direccion de Regulacién de Alimentos y
Bebidas, considerando dos registros historicos /de rechazos;asi como otros indicadores de
desempenio, con el proposito de optimizar los recursos institucionales y priorizar la supervisioén
en aquellos establecimientos que presenten mayor nivel de riesgo.

3.2 La cantidad de muestras requeridas para analisis se determinara conforme a lo establecido
en la legislacion vigente.

3.3 El establecimiento sera responsable de asumir el costo de los andlisis correspondientes,
de conformidad con lo dispuesto en la legislacion vigente.

CAPITULO IX
ARTICULO 13. RECURSOS DE REVISION CONTRA RECHAZOS
Podra interponerse recurso de revision contra los actos. definitivos.

El recurso revision debera someterse via escrita antela-instancia competente de la ANRS
que emitié el acto.

La interposicion del recurso no suspende la aplicacidon del acto, pero la instancia competente
podra suspenderlo si asi lo considerase necesario.

El recurso de revision de rechazo o cancelacion debe someterse dentro de los primeros 10
dias habiles posteriores a la emision del rechazo en el Sistema Karplus, adjuntando el
expediente del tramite.

El recurso de Revisidon de rechazos o cancelacion de tramite de Licencia Sanitaria se
respondera por parte de la instancia competente en un plazo maximo de 10 dias habiles
posteriores a su sometimiento por usuario autorizado. Contra lo resuelto no podra
interponerse nuevo recurso de revision.
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ARTICULO 14. RECURSOS DE APELACION

Los actos definitivos que ponen fin al procedimiento administrativo, siempre que no agoten la
via administrativa y los actos de tramite cualificados podran ser impugnados mediante recurso
de apelacion ante la ANRS.

Se entendera como actos de tramite cualificados.a aquellos que ponen fin al procedimiento
haciendo imposible su continuacion, decidan anticipadamente el asunto de que se trate o
cuando produzcan indefension o un dano.irreparable.

1. El recurso podra presentarse via escrita ante el érgano que dicté el acto que se impugna o
directamente ante la Direccion General de la ANRS. Si fue interpuesto ante el érgano que
dicté el acto, éste debera remitirlo a la Direccion General de.la ANRS, junto al expediente con
el informe respectivo para ésta ultima decida laresolucion del recurso

2. El recurso de apelacion de rechazo de tramites de Registro Sanitario, Renovacion,
Renovacién con modificacion o modificaciones al registro sanitario.debe someterse dentro de
los primeros 10 dias habiles posteriores ala entrega de-la resolucion del recurso de revision,
adjuntando copia de la documentacién de soporte que el recurrente considere aplicable.

3. El Recurso de Apelacion de rechazos de tramites. de Registro Sanitario, Renovacion,
Renovacion con modificacion o modificaciones al registro sanitario Sanitaria se responderan
por parte de la instancia.competente en un plazo maximo de 10 dias habiles posteriores a su
sometimiento por parte del usuario autorizado.

4. Contra lo resuelto en la resolucion del recurso de apelacion no podra interponerse nuevo
recurso de apelacion y se entendera agotada la via administrativa

CAPITULO X
ARTICULO 15. SANCIONES

El incumplimiento de lo dispuesto en la presente resolucion y otros instrumentos juridicos
aplicables seran consideradas como falta e infracciones.

Las faltas e infracciones seran sancionadas de acuerdo con lo establecido en la Ley 1068
“Ley creadora de la Autoridad Nacional de Regulaciéon Sanitaria u otro instrumento juridico
aplicable
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DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Articulo 16. Transicion de los Registros sanitarios vigentes. Se establece que los
registros sanitarios vigentes, previamente emitidos y registrados en el Programa SIRRS,
seran incorporados al Sistema Karplus por la Direccién de Regulacién de Alimentos y
Bebidas, mediante el proceso de reconocimiento correspondiente.

Como parte de dicho proceso, se procedera a la asignacion de un nuevo namero de registro
sanitario en el Sistema Karplus, aplicable tanto a registros nuevos como a renovaciones,
garantizando en todo momento la conservacion de la fecha de vencimiento originalmente
otorgada.

Disposicion especial:

La base de datos de registros sanitarios, que contiene el detalle actualizado con los nuevos
numeros asignados en el Sistema Karplus, sera remitida al profesional responsable del
tramite mediante correo electrénico institucional.

El profesional responsable debera verificar la informacién contenida en dicha base de datos
y, en caso de identificar inconsistencias, debera notificarlas de forma inmediata a esta
Direccion, a fin de que se realice la correspondiente revision y correccion.

Articulo 17- Actualizacion de etiquetado de los productos: Una vez entrada en vigor de
la presente resolucion, los fabricantes deberan actualizar el nimero de registro en el
etiquetado de los productos, colocando el nuevo numero de registro asignado.

Articulo 18: A partir de la entrada en vigor de la presente Resolucion los fabricantes
dispondran de un plazo maximo de 12 meses para el agotamiento de empaque, que detalle
el numero de registro anterior.

Articulo 19. Los Registros Sanitarios que fueron obtenidos en base a lo estipulado en arto.
16, el Profesional Responsable al momento de realizar la solicitud de renovacion del
Registro Sanitario bajo los requisito, procedimiento y tiempo establecido en la presente
resoluciéon se podra solicitar de las siguientes formas:

o Si elinteresado al realizar el tramite, encuentra que la informacion cargada al sistema
se corresponde con la informacion inicialmente registrada, podra realizar la solicitud
de renovacién simple.

e Si el interesado al realizar el tramite, encuentra que existe informacién inconsistente,
debera de realizar la solicitud de renovacion con modificacion solicitando los cambios,
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pertinentes y su pago correspondiente por las modificaciones a realizar, cuando la
informacién detallada en el sistema corresponda con la informacién inicialmente
registrada.

Nota: En caso de que la informaciéon inconsistente no se corresponda con la
informacién originalmente registrada, el usuario debera notificar dicha situacion via
correo electronico a la Direccion de Regulacion de Alimentos y Bebidas, para su
respectiva revision y rectificacion segun corresponda.

Articulo de 20. Tramites de Reconocimiento Mutuo: Se mantiene el mismo procedimiento
para la obtencién del reconocimiento mutuo del producto en el Sistema de Integracién
Regional para Registro Sanitario (SIRRS), mientras se implerde este tramite en el
sistema karplus.
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AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA
DIRECCION GENERAL
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