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INTRODUCCIÓN

· Nicaragua es firmante del Convenio Marco para el Control de Tabaco desde mayo del año 2003 y fue ratificado en junio del año 2004. Así mismo Nicaragua fue el primer país que firmó el Protocolo para la Eliminación del Comercio Ilícito de Productos de Tabaco,” por su compromiso en la lucha contra el tabaco”, el 10 de enero de 2013.
En este contexto, el 29 de junio de 2010, fue aprobada por la Asamblea Nacional de la República, la Ley 727 “Ley para el Control del Tabaco” Publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 151 del 10 de agosto de 2010. Y el Reglamento de la Ley, que fue aprobado el 11 de agosto de 2011, Publicado en La Gaceta, Diario Oficial N°. 155 del 18 de agosto de 2011. 
La Autoridad de Aplicación de la Ley 727, es el Ministerio de Salud, a través del Departamento de Regulación de Toxicología (DRT), de la Autoridad Nacional de Regulación Sanitaria (ANRS). Por tanto, en agosto del año 2021, se emitió Resolución Ministerial 334-2021,” Sobre Requisitos y Procedimientos de Registro Sanitario de los Productos del Tabaco”. 
Toda empresa dedicada a la fabricación, importación, distribución y exportación de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios deben de tramitar su respectiva Licencia ante la ANRS, según requisitos establecidos. Sean nuevas o renovaciones.  
La presente Guía, pretende brindar al usuario toda la información necesaria para realizar las gestiones pertinentes ante el DRT, para tramite de Licencias nuevas o renovaciones de Fabricación, Importación, Distribución o Exportación de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios. Es de carácter nacional y debe tramitarse cada dos años. 

1. OBJETIVO 
1.1 GENERAL

Otorgar la Licencia de Apertura y Renovación de Fabricante, Importador, Distribuidor y Exportador de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios, con base a los requisitos establecidos en las normas regulatorias vigentes.

1.2 ESPECÍFICOS           

·  Establecer los requisitos para solicitar la Licencia de Apertura y Renovación de Fabricante, Importador, Distribuidor y Exportador de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios.

· Definir los pasos para otorgar la Licencia de Apertura y Renovación de Fabricante, Importador, Distribuidor y Exportador de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios.

· Proporcionar los formatos para la solicitud de Licencias de Apertura y Renovación de Fabricante, Importador, Distribuidor y Exportador de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios.   
· Asegurar que los Establecimientos de Tabaco cumplan con los requisitos establecidos durante la inspección del establecimiento.
2. ALCANCE

Abarca desde la obtención de los requisitos hasta la presentación de la solicitud de Licencia de Apertura y renovación de Fabricante, Importador, Distribuidor, y Exportador de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios.  
3. REQUISITOS PREVIOS

· Búsqueda de formatos y requisitos para los diferentes tipos de Licencia, a través de la página web del Minsa: www.minsa.gob.ni en la ANRS, en la página del Departamento de Regulación de Toxicología”.

· Entrega del expediente con todos los requisitos establecidos, presentarlo en folder con los siguientes colores: Exportador color rojo; Fabricante y exportador color verde; Importador y Distribuidor color azul, sujetado con faster, foliado y entregarlo en el DRT de la ANRS
· Cancelación del monto de inspección y de la Licencia a tramitar y presentar copia de recibos oficiales de caja. 

4. DEFINICIONES 

· Accesorio de tabaco: Todo producto que se use en el proceso de producción del tabaco y producto de tabaco, tales como papel, filtros, anillos, sellos. cajas, papel celofán, pegamentos, entre otros.
· Alquitrán: es el nombre común para la materia resinosa, parcialmente combustionada producida por la combustión del tabaco y otras materias vegetales mientras se fuma.

· Análisis químico de tabaco: proceso que permite identificar, separar y cuantificar los componentes de una muestra para comprender la naturaleza y composición del cigarro o cigarrillo. 
· Cigarrillo: Cilindro pequeño y delgado (de unos 8 cm de longitud y unos 8 mm de grosor) hecho con tabaco picado y envuelto en un papel especial muy fino, con filtro, que se fuma quemándolo por un extremo.

· Cigarro: Cilindro hecho con hojas de tabaco secas y enrolladas, algo más largo y grueso que el cigarrillo, no posee filtro y se fuma quemándolo por un extremo.

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

· Licencia de Exportador: autorización que se brinda a una persona natural o jurídica que exporta tabaco, productos de tabaco y sus accesorios.
· Licencia Fabricante y exportador: autorización que se brinda a una persona natural o jurídica que se dedica a la fabricación y exportación de cigarros o cigarrillos.
· Licencia de Importador y distribuidor: autorización que se brinda a una persona natural o jurídica que se dedica a la importación y distribuidor de tabaco, productos de tabaco y sus accesorios.
· Licencia de Apertura: es el permiso que se emite por primera vez, luego de cumplidos los requisitos establecidos.  
· Monóxido de carbono: es un gas formado cuando las sustancias orgánicas se queman. Se forma, por ejemplo, cuando la madera se quema, y en los cigarros o cigarrillos cuando se quema el tabaco.

· Nicotina: es un compuesto orgánico, un alcaloide encontrado principalmente en la planta del tabaco, con alta concentración en sus hojas, es altamente adictiva. 

· Productos de tabaco: Producto destinado a ser fumado, aspirado, chupado o mascado, desde el momento en que esté constituido, incluso parcialmente. Puede ser en forma de cigarro, cigarrillo u otras presentaciones. 
· Renovación de licencia: proceso para actualizar la fecha de vencimiento de la licencia correspondiente.  
· Solicitud: Documento en el que se solicita formalmente la autorización de la licencia.

· Tabaco: Planta de la especie Nicotiana tabacum que puede provocar dependencia si sus hojas son consumidas, sea en su forma natural o si son modificadas industrialmente. 

5. SIGLAS

ANRS: Autoridad Nacional de Regulación Sanitaria

DRES: Dirección de Regulación en Salud

DRT: Departamento de Regulación de Toxicología 

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

·  Ley General de Salud y su Reglamento. 
· Resolución Ministerial (2021). 334-2021:” Sobre Requisitos y Procedimientos de Registro Sanitario de los Productos del Tabaco”.
· Resolución Ministerial (2023). 347-2023 “Pago por servicios prestados” 
· Circulares de tabaco:  
a. MS-ANRS-DRS-AGMO-2210-04-2023: Personas autorizadas a realizar trámites de establecimientos de tabaco, del 20 de abril del 2023. 
b. MS-ANRS-DRS-AGMO-2264-04-2023: Sobre requisitos para trámites de registro y licencias de establecimientos de tabaco, del 21 de abril del 2023. 
7. CONTENIDO
· Todos los documentos requeridos deben estar en idioma español
· Para la Licencia de Exportador, el expediente debe venir en un folder color rojo, fijado con faster y foliado. 
· Para la Licencia de Fabricante y Exportador, el expediente debe venir en un folder color verde, fijado con faster y foliado. 
·  Para la Licencia de Importador y Distribuidor, el expediente debe venir en un folder color azul, fijado con faster y foliado. 
· Las licencias de tabaco tienen vigencia de dos años calendario. 

· El costo de la inspección de todo establecimiento de tabaco es de U$ 50.00 dólares o C$ 1,814.62 córdobas y deben cancelarse en las cajas del MINSA central. Tanto para licencias de Apertura como Renovaciones. 
· El costo de cualquiera de las Licencias de tabaco es de U$ 700.00 dólares o C$ 25,005.46 córdobas y deben cancelarse en las cajas del MINSA central. Tanto para licencias de Apertura como Renovaciones. 
· Luego de realizada la inspección del establecimiento, se tiene un plazo de 20 días hábiles, para el envío de información pendiente o cumplimiento de recomendaciones que surjan de la inspección (fotos y videos), de lo contrario se culminará el proceso de licenciamiento, se regresa el expediente con acta de rechazo. El usuario deberá iniciar su proceso nuevamente y volver a realizar el pago correspondiente. 
· Si se requiere de reinspección al establecimiento de tabaco, debe pagarse el arancel correspondiente a U$ 50.00 dólares o C$ 1,814.62 córdobas y deben cancelarse en las cajas del MINSA central.
· Para renovación de cualquiera de las Licencias, el expediente debe entregarse un mes antes de la fecha de vencimiento. El costo de la renovación de Licencia es el mismo, al igual que la inspección. 
7.1 REQUISITOS PARA INGRESAR SOLICITUDES DE LICENCIA DE APERTURA Y RENOVACIÓN DE FABRICACIÓN, IMPORTACIÓN, DISTRIBUCIÓN O EXPORTACIÓN
 DE TABACO, PRODUCTOS DE TABACO Y SUS ACCESORIOS.
	No. 
	Requisito para Licencia o Permiso de Fumigación 
	Licencia 
	Comentarios

	1
	Carta de Solicitud 
	X
	Dirigido al Director (a) de la ANRS

	2
	Hoja de Solicitud, según el tipo de Licencia a tramitar 
	X
	En computadora 

	3
	Datos del Establecimiento 
	X
	En computadora

	4
	Datos del Representante Legal  
	X
	En computadora

	5
	 Datos del Profesional Regente 
	X
	En computadora

	6
	Fotocopia de cédula del Representante legal y/o apoderado de la empresa  y Profesional Regente
	X
	Cédula vigente, certificada por abogado

	7
	Descripción del Establecimiento 
	X
	En computadora 

	8
	No. RUC del Establecimiento  y Solvencia fiscal
	X
	Vigentes  

	9
	Copia de título y Código Sanitario Profesional del Regente 
	X
	Copia a doble cara, donde se evidencia el sello del MINSA.  

	10
	Plano de la empresa  
	X
	Copia clara  

	11
	Normas de higiene de la empresa 
	X
	De forma clara  

	12
	Matricula de la Alcaldía
	X
	Según ubicación de la empresa 

Copia clara 

	13
	Permiso Ambiental de MARENA 
	X
	Vigente 

	14
	Licencia en materia Higiene y Seguridad del MITRAB
	X
	Vigente 

	15
	Datos y Clasificación del producto de tabaco a fabricar, importar, exportar o distribuir
	X
	En computadora 

	16
	Certificado de composición de los productos por cada marca, a través de Declaración Jurada (Nicotina, alquitrán y monóxido de carbono)

	X
	Emitido por laboratorio certificado. 




	17
	Copia de Acta Constitutiva y Estatutos de la Sociedad (con sus reformas si las tuviere), inscrita en el Registro Público de la Propiedad Mercantil que corresponda, autenticada por Notario Público. 
	X
	Copia certificada y clara 
Para las renovaciones, se incluyen solamente las modificaciones al acta constitutiva si las hubiera. 

	18
	Copia de Poder General de Administración o Poder Generalísimo del Representante Legal, inscrito en el Registro Público de la Propiedad Mercantil que corresponda, autenticado por Notario Público
	X
	Copia certificada y clara 
Para las renovaciones se solicita copia del poder General, solo si hubiera algún cambio, luego de la apertura de la licencia. 

	19
	Copia de Poder Especial de Representación actualizado, otorgado a Profesional Regente para realizar todos los trámites ante la ANRS sobre tabaco, autenticado por Notario Público.  
	X
	Copia certificada y clara 
Para las renovaciones asegurarse que el poder este vigente. 

	20
	Copia del contrato establecido entre el Regente y el Representante legal, con vigencia no menor a 1 año. Con todos los aspectos relacionados a la Regencia (firmado y sellado)
	X
	Copia certificada y clara 
Para las renovaciones asegurarse que el contrato este vigente. 

	21
	Copia de la licencia anterior (para renovaciones) 
	X
	Copia sencilla 

	22
	Copia de Recibo oficial de caja pago de inspección del local 
	X
	Para todos los tipos de Licencias. Nuevas o renovaciones.

	23
	Copia de Recibo oficial de caja, arancel de Licencia 
	X
	Para todos los tipos de Licencias nuevas o renovaciones 


 7.2 PASOS A SEGUIR PARA EL INGRESO DE LA SOLICITUD DE LICENCIA DE TABACO: NUEVA O RENOVACIÓN
PASO 1: OBTENCIÓN DE FORMATOS Y REQUISITOS
· Se pueden bajar de la página web del MINSA: www.minsa.gob.ni en la pestaña de la  ANRS- Toxicología. 

· Se pueden solicitar vía correo electrónico: toxicologia1@minsa.gob.ni / toxicologia2@minsa.gob.ni 
PASO2: PAGO DE INSPECCIÓN DE LOCAL Y LICENCIA
· Se procede a realizar pago de la inspección y de la Licencia de Apertura y Renovación, en las cajas del MINSA central. Donde le entregan original y copia del recibo oficial de caja.  
· Deberán adjuntar al expediente la copia color rosado de ambos pagos (inspección y Licencia). 
PASO 3: ENTREGA DEL EXPENDIENTE EN FÍSICO 

· El expediente con información completa se entrega en el Departamento de Regulación de Toxicología.

· La copia debe contar con fecha, firma y sello de recibido. 

PASO 4: INSPECIÓN DEL ESTABLECIMIENTO 

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

· Se hace uso de formato establecido o en su defecto hojas en blanco, que deben ser firmadas y selladas por el representante legal de la empresa o persona asignada por este, el Profesional Regente y el técnico que realiza la inspección. 

· Cumplir con todo lo establecido en el proceso de inspección (ANEXO)

PASO 5: ENTREGA DE LICENCIA DE APERTURA Y RENOVACIÓN DE FABRICANTE, IMPORTADOR, DISTRIBUIDOR Y EXPORTADOR DE TABACO, PRODUCTOS DE TABACO Y SUS ACCESORIOS. 
8. Habiendo cumplido con toda la información documental y la inspección del establecimiento. Se procede a entregar la Licencia de Apertura y renovación según el tipo de actividad:  Exportador; Fabricante y exportador; Importador y Distribuidor.  
· Firmar recibido en la copia de Licencia y en el libro de control de entrega. 

7.3 PLAZO DE RESOLUCIÓN  
El plazo del proceso para la obtención de cualquiera de los tipos de Licencia será de aproximadamente 35 a 40 días hábiles. 

7.4 OBTENCIÓN DE INFORMACIÓN

· Toda la información referente a la obtención de Licencia de tabaco, podrá obtenerse a través página web: www.minsa.gob.ni. En la parte superior izquierda de la página dar click en la pestaña “La institución”, luego seleccione en la “Lista de Entidades” el ítem de la “Autoridad Nacional de Regulación Sanitaria” y dar click. Se abre una nueva pestaña y en la parte superior derecha encuentra el “Menú de Regulación Sanitaria” diríjase a “Toxicología” (ubicada al final del menú) y dar click en este. Seleccione el archivo a utilizar (según el tipo de licencia a tramitar). 
· A través de los  correos electrónicos: toxicologia1@minsa.gob.ni / toxicologia2@minsa.gob.ni
· Al teléfono: 2264 7630 y 2264 7730. Extensión 1294.
9. ANEXOS 

ANEXO I:  Aspectos a revisar en la inspección del establecimiento
· Características del establecimiento de tabaco, por cada área: ventilación, iluminación, piso debe ser impermeable (ladrillo, cerámica, embaldosado), paredes impermeables, techo, condiciones de los baños, comedor, orden y limpieza, 
· Señalización del establecimiento: franjas amarillas en el piso para separación de espacios, gradas, desniveles, rotulación de cada área, rutas de evacuación, salidas de emergencia, extintores, paneles eléctricos, botiquín de primeros auxilios, rótulos de No Fumar. 
· Bodegas con polines o anaqueles para almacenar materias primas o productos terminados.  

· Uso de equipos de protección personal, según área de trabajo 
· Extinguidor contra incendios, de preferencia ABC (para todo tipo de incendios)

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

2- Antialérgicos: Difenhidramina en tabletas; Loratadina

3- Antidiarreicos: Loperamida, Alka-AD, suero oral 

4- Antieméticos: Dimenhidrinato, Metoclopramida

5- Antiinflamatorios en crema: Diclofenaco gel

6- Antisépticos: alcohol, yodo

7- Algodón en mota

8- Vendas de gasas y elásticas

9-  Curas 

10- Esparadrapo 

Recomendaciones 

· Todo botiquín de primeros auxilios debe contar con listado de productos, usos y fechas de vencimiento

· Contar con responsable del Botiquín de primeros auxilios. No dejar libre acceso de los medicamentos, para evitar la automedicación sin causa justificada. 
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