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INTRODUCCION

La presente guia ha sido disefiada como una herramienta indispensable para los
usuarios que deseen presentar solicitudes de renovacion de licencia sanitaria de
establecimientos relacionados con [a fabricacion, importacién, exportacion, distribucion
y comercializacion de una amplia gama de productos, que incluyen desde
medicamentos hasta sustancias quimicas y materias primas de cosméticos y
medicamentos.

El objetivo primordial de esta guia es proporcionar una orientaciéon clara y concisa
sobre los requisitos legales y técnicos que deben cumplirse al presentar solicitudes de
renovacion de licencia sanitaria de establecimientos. Ademas, busca detallar de
manera exhaustiva los pasos a seguir para el ingresoc de dichas solicitudes,
garantizando asi que los usuarios puedan cumplir con los procedimientos establecidos

por las autoridades reguladoras competentes en materia de salud y seguridad publica.

Al seguir esta guia, los establecimientos podran completar el proceso de renovacion de
licencia sanitaria de manera eficiente y efectiva, cumpliendo con los mas altos
estandares de cumplimiento normativo y contribuyendo al mantenimiento de la salud

publica y la seguridad en sus respectivos sectores.
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1. OBJETIVO
1.1 GENERAL

Establecer los requerimientos legales y técnicos para el ingreso de solicitudes de

renovacion de establecimientos fabricantes, importadores, exportadores,

distribuidores y comercializadores de productos regulados por la direccion de

farmacia.

1.2 ESPECIFICOS

- Presentar los requisitos documentales que deben cumplir los establecimientos

fabricantes, importadores, exportadores, distribuidores y comercializadores de

productos regulados por la direccién de farmacia para el tramite de renovacion de

licencia sanitaria.

- Enumerar los pasos a seguir para el ingreso de solicitudes de renovacion de

establecimientos fabricantes, importadores,

exportadores, distribuidores vy

comercializadores de productos regulados por la direccion de farmacia.

2. ALCANCE

Abarca desde la obtencién de los requisitos, el ingreso de la solicitud de Ila

solicitud de renovacion de establecimientos fabricantes, importadores,

exportadores, distribuidores y comercializadores de productos regulados por la

direccion de farmacia hasta la autorizacion de licencia sanitaria de funcionamiento.

3. REQUISITOS PREVIOS

- Usuario y contrasefia asignado al Usuario (Profesionatl Responsable) en el

Sistema KARPLUS

- Licencia sanitaria de Funcionamiento

- Aceptacion de Poder de Profesional Responsable del Tramite (Cuando aplique)

- Contrato entre el regente y el representante legal del establecimiento (cuando

aplique)

- Copia del Recibo oficial de caja en concepto de pago de licencia sanitaria.
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- Copia del recibo oficial de caja en concepto de modificacién a la licencia sanitaria
(cuando aplique)
- Presentar toda la documentacién con todos los requisitos establecidos en original,

presentar formato de solicitud, en folder y sujetado con fastener.

4. DEFINICIONES

- Aceptacion: conformidad de los documentos que cumplen con los requisitos
establecidos en la legislacién vigente.

- Autorizacion de licencia: Acto administrativo expedido por la autoridad sanitaria,
mediante el cual se autoriza a un establecimiento para fabricar, envasar, importar,
distribuir y/o comercializar productos regulados por la Direccién de Farmacia.

- Distribuidora e Importadora: Es todo establecimiento destinado a la importacién,
distribucion y comercializaciéon de productos autorizados por la Autoridad Nacional
de Regulacion Sanitaria.

- Documento: informacion legal y administrativa que respalda la solicitud.

- Evaluacion: verificacion de los documentos adjuntos en la solicitud de renovacion
de licencia para determinar el cumplimiento con respecto a los requisitos
establecidos.

- Gestion del Riesgo: Actividades coordinadas para dirigir y controlar la
organizacion con relacion al riesgo.

- Laboratorio Fabricante: Entidad autorizada con instalaciones disefadas, para
realizar todas las operaciones que involucran la fabricacidén de productos.

- Licencia Sanitaria de funcionamiento: documento emitido por la autoridad
reguladora que autoriza al establecimiento previo cumplimiento de los requisitos
establecidos.

- Nimero de Solicitud: codigo alfanumérico que asigna el Sistema KARPLUS a la
solicitud ingresada, el cual se genera segun el tipo de producto seleccionado, ano,

mes y un consecutivo.

»w = Z
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- Profesional Responsable: Es el profesional farmacéutico o quimico farmacéutico
responsable del tramite de registro o inscripcion sanitaria, ante la Autoridad
Reguladora Nacional, autorizado por el titular del producto o su Representante
Legal a través de un Poder otorgado conforme a la legislacion vigente.

- Regente farmacéutico: Es el profesional quimico farmacéutico, debidamente
autorizado e inscrito para ejercer su profesion que asume la direccidén técnica y
cientifica de un establecimiento farmacéutico y se responsabiliza de todo cuanto
afecte la identidad, pureza y buen estado de sus medicamentos productos, asi
como de las infracciones que en relacidon con la produccion, manipulacion,
dispensacion y suministro de medicamentos se cometan en el establecimiento.

- Rechazo: Objeciones emitidas respecto a la documentacién y a la informacion
detallada en la solicitud en linea, debido a que no cumplen con los requisitos
establecidos.

- Representante Legal: Persona natural o juridica residente en el pais, autorizada
mediante poder general de administracién para actuar en representaciéon del
establecimiento, conforme a la legislacion nacional vigente.

- Sistema KARPLUS: Sistema informatico, que permite registrar, procesar, evaluar,
almacenar informacion y realizar consultas de los diferentes tramites (tipo de
solicitud y tipo de producto regulado), con la finalidad de reducir tiempos y agilizar
tramites.

- Tipo de Soflicitud: clasificacion que identifica el tramite a realizar.

- Usuario: Es la persona natural o juridica que, una vez registrada, accede al
sistema Karplus para realizar tramites, consultar el estado de sus solicitudes y da
seguimiento a los requerimientos establecidos por la autoridad reguladora.

5. SIGLAS
ANRS: Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria.
DOC: Documentacion

LS: Licencia Sanitaria
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DF: Direcciéon de Farmacia.

DL: Departamento de Licenciamiento,
MINSA: Ministerio de Salud.

ROC: Recibo Oficial de Caja.

SLD: Solicitud

. BASE LEGAL

LEY N° 292, Ley de Medicamentos y Farmacia aprobada el 16 abril de 1998
Publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 103 del 04 junio de 1998. Articulos
59, 61,64, 67,73y 74

Decreto N° 6-99, Reglamento de la Ley N° 292. Ley de Medicamento y
Farmacia 25 de enero de 1999, Art.18.

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

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

Decreto N° 23-2002 Reforma del Decreto N° 6-99, Reglamento de la Ley N°
292, Ley de Medicamento y Farmacia. Articulos 3,45, 56 y 59

Resolucién Ministerial No. 347-2023 “Derogacion de Resolucion Ministerial No.
121-2007 y otras disposiciones administrativas, pago por servicios prestados”
Circular ANRS-MLRG-0017-10-2024, Procedimiento de Pago en Linea para
tramites.

Resolucion Administrativa No. 0010/2025, Eliminar la entrega de Ila
documentacion en fisico (Formatos de solicitud y documentos adjuntos) para los
tramites relacionado con Licencias Sanitarias, Permisos de Importacion e
informes mensuales y/o Trimestrales de Productos farmacéuticos y otros
productos de interés sanitario regulado por la Direccion de Farmacia,
dependencia de la ANRS. Capitulo |V, Art. 6, y Capitulo 5, Articulos 7, 8 y S.




ASEGURAMIENTO SANITARIO
AUTORIZACIONES
f RENOVACIONES

srwrererto D sazon | GUIA DEL USUARIO PARA SOLICITUDES DE RENOVACION DE ﬁ

LICENCIA SANITARIA DE ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES,
IMPORTADORES, EXPORTADORES, DISTRIBUIDORES Y
COMERCIALIZADORES DE PRODUCTOS REGULADOS POR LA
DIRECCION DE FARMACIA

Cadigo Version ;
M1-A-REN-DF-DL-GO1 No. 00 PAGINA 8 DE 18

w ™ Z >

7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
N/A

8. CONTENIDO

- Todos los documentos requeridos deben estar en idioma espafiol, si se presenta
en otro idioma debe venir acompafado de su respectiva traduccion.

- Deben subir la informacién técnica - legal al sistema Karplus en los items
correspondiente.

- Deben presentar aceptacion de poderes evaluado por el area de asesoria juridica
de la ANRS.

- Para las importadoras, distribuidoras y comercializadoras deben presentar
aceptacion de poder de distribucion evaluado por el area de asesoria juridica de la
ANRS (cuando aplique)

- La licencia sanitaria tiene una vigencia de dos afios calendarios.

- La inspeccion sera realizada por el departamento de inspeccién una vez realizada

la evaluacién documental.

8.1 REQUISITOS PARA INGRESAR SOLICITUDES DE RENOVACION DE
LICENCIA SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO

No. | Requisito para la solicitud de renovacion de licencia sanitaria de | Tipo de
establecimientos. (MPF, MPH, MPC, MPPCSQP, MPPCSQP, | Establecimiento

MPSCSQP, PF, PC, PH, PSN, PCSQP, SCSQP, RQ, RQIF, RQCSQP,
PCSQP, SCSQP, RQIF, RQCSQP, SQ, SQP, PCSQP) vernotat,

fabricantes
Distribuidoras
e

Importadoras

Consumo
Interno

-—

Copia de la licencia sanitaria de funcionamiento

x

w|»| Laboratorios

Copia del Recibo oficial de caja en concepto de pago de licencia
sanitaria.

x

Notas:
1. Abreviaturas:
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MPF: Materia Prima Farmaceutico
MPH: Materia Prima Higiénicos
MPC: Materia Prnima Cosmeticos

MPPCSQP: Materia Prima De Pegamentos Que Contienen Sustancias Quimicas Precursoras

MPPCSQP: Materia Prima De Produclos Que Contienen Sustancias Quimicas Precursoras

MPSCSQP: Materia Prima De Solventes Que Contienen Sustancias Quimicas Precursoras

PF: Productos Farmaceuticos

PC: Productos Cosmeticos

PH: Productos Higiénicos

PNM: Productos Naturales Medicinales
PSN: Productos Suplementos Nutricionales

PCSQP: Productos Que Contienen Sustancias Quimicas Precursoras

SCSQP: Solventes Que Contienen Sustancias Quimicas Precursoras

RQ: Reactivos Quimicos

RQIF: Reactivos Quimicos de Interes Farmaceutico

RQCSQP: Reactivos Quimicos que Contienen Sustancias Quimicas Precursoras

8Q: Sustancias Quimicas

SQPF: Sustancias Quimicas precursoras

PCSQP: Pegamentos que Contienen Sustancias Quimicas Precursoras Aplica cuando e/ establecimiento posee

personeria juridica.

8.2 INFORMACION A INCLUIR EN LA SOLICITUD DE RENOVACION DE LICENCIA

SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO

INFORMACION A INCLUIR EN LA SOLICITUD
RENOVACION N DE ESTABLECIMIENTOS

COMENTARIOS

Datos del Establecimiento

Detallar razén social, direccion, teléfono, propuesta
de horario y especificaciones del establecimiento

Datos del Representante Legal

Detallar nombre  completo, numero  de
identificacién, direccion, teléfono vy correo
electrénico.

Datos del Regente

Detallar nombre completo, numero de
identificacion, profesion, horario, direccién, teléfono
y correo electronico.

NOTA: En caso de realizar modificaciones en la renovacién deberan cumplir con los requisitos establecidos en a tabla 8.3
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8.3 REQUISITOS PARA INGRESAR SOLICITUDES DE MODIFICACIONES EN LA

RENOVACION DE LICENCIA SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO

Modificacion

Requisito

Comentario

Cambio de Regente:

1-Carta del profesional farmacéutico solicitando
autorizacion para  asumir regencia  del
establecimiento con datos personales: nombre
completo, direccién, numero de teléfono, numero
de cédula de identidad, Codigo Sanitario, correo
electrénico.

2- Contrato entre el profesional farmacéutico y la
persona natural o representante legal original o con
fotocopia legalizada. v& "’

3-Copia de |a baja del regente anterior.

4-Copia de cédula de identidad del regente.
5-Copia del recibo oficial de caja en concepto de
modificacion a la licencia sanitaria.

- Documentos deben
estar legibles, en
orden y vigentes.

- Contrato ajustado a
Ley 292.

- Debera de contener
el Ante mi o PSP de
un profesional de
Derecho,

- Deben presentar
carta baja de regente
anterior (carta de
renuncia o despido)

Representante legal

1-Copia autenticada por Notario Publico del Poder
general Administracién, inscrita en el Registro de la
Propiedad Mercantil, para personas juridicas.

2- Copia autenticada por Notario Publico de la
Revocacion del Poder General de Administracion.
3- Copia de cédula de identidad ciudadana del
representante de la persona juridica.

4- Copia del recibo oficial de caja en concepto de
modificacion a la licencia sanitaria.

5-Carta de solicitud del cambio de Representante
Legal.

-Documentos deben
estar legibles, en
orden y vigentes.

Razon social

1-Copia autenticada ante Notario Publico del
documento legal en el que se compruebe la
modificaciéon, presentado con las formalidades
legales pertinentes.

2-Carta de solicitud del cambio de Razdn Social,
firmada por el representante legal.

2-Copia del recibo oficial de caja en concepto de
modificacion a la licencia sanitaria.

-Documentos deben
estar legibles, en
orden y vigentes.

Domicilio 1-Copia del recibo oficial de caja en concepto de
modificacion a la licencia sanitaria.
2-Carta de solicitud del cambio de domicilio,
firmada por el Representante legal.

Adicién de Bodega 1-Copia del recibo oficial de caja en concepto de

modificacion a la licencia sanitaria.
2-Carta de solicitud de la adicion de bodega,
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' Modificacion Requisito Comentario

firmada por el Representante legal.

Cierre temporal o

1-Fotocopia de la licencia sanitaria de

responsable

2-Copia del recibo oficial de caja en concepto
de modificacion a la licencia sanitaria.
3- Aceptacién de poder emitido por la
seccidon de asesoria juridica de la ANRS a
favor del profesional farmacéutico para
realizar tramites de licencia sanitarias.

definitivo funcionamiento.
2-Copia del recibo oficial de caja en concepto de
modificacién a la licencia sanitaria.

3- Carta de solicitud del cierre de establecimiento,
firmada por el Representante legal

Reapertura 1-Carta de solicitud de Reapertura del
Establecimiento, firmada por el Representante
legal
2- Fotocopia de licencia sanitaria de
funcionamiento.
3-Copia del recibo oficial de caja en concepto de
modificacion a la licencia sanitaria.

Horario 1-carta de solicitud del cambio de horario del
establecimiento, firmada por el Representante legal
2-Copia del recibo oficial de caja en concepto
de modificacion a la licencia sanitaria. -
1-Carta del profesional farmacéuticos solicitando el

Profesional cambio de Profesional Responsable,

Descripcion del Local

1-Carta de solicitud de modificacion de |la
descripcién del local, firmada por el Representante
legal

2-Copia del recibo oficial de caja en concepto

de modificacion a la licencia sanitaria.

Notas:

1. Eil regente para Laboralorios Fabricantes de productos Farmacéuticos, cosméticos e higiénicos, suplementos

nutricionales y para distribuidoras e importadoras de productos Farmacéuticos, suplementos nutricionales y

materia prima de productos farmacéutico, debe ser un Licenciado en Quimica y Farmacia. En el caso de

sustancias quimicas precursoras y 1os productos que las contengan el regente puede ser Ingeniero Quimico o

Licenciado en Quimica.




/

ASEGURAMIENTO SANITARIO
AUTORIZACIONES
RENOVACIONES

LICENCIA SANITARIA DE ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES,
IMPORTADORES, EXPORTADORES, DISTRIBUIDORES Y

MINISTERIO DE SALOUD GUIA DEL USUARIO PARA SOLICITUDES DE RENOVACION DE -

COMERCIALIZADORES DE PRODUCTOS REGULADOS POR LA
DIRECCION DE FARMACIA

Codigo Version ]
M1-A-REN-DF-DL-GO1 No. 00 el S

w»n = Z

8.4 PASOS A SEGUIR PARA EL INGRESO DE LA SOLICITUD DE RENOVACION
DE LICENCIA SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS
LABORATORIOS FABRICANTES, EXPORTADORES, IMPORTADORES,
DISTRIBUIDORES Y COMERCIALIZADORES DE PRODUCTOS REGULADOS
POR LA DIRECCION DE FARMACIA

PASO 1: OBTENCION DE USUARIO Y CONTRASENA DEL SISTEMA
KARPLUS (EN CASO DE NUEVO REGENTE O REPRESENTANTE LEGAL)

El wusuario remitirdA a la siguiente direccion de correo electrénico:
infofarmacia@minsa.qob.ni y infoanrs@minsa.gob.ni con copia a
farmaciadir@minsa.qgob.ni y div-far@minsa.gob.ni. Formato de solicitud de
usuario, asi como la aceptacion de poder de Profesional Responsable de

Tramite; o contrato de trabajo de Regencia cuando aplique, cedula de identidad
del representante legal y documento que lo acredite (cedula RUC o Poder
General de administracion).

NOTA: El formato de oficial de solicitud de usuario serd emitido por parte de la direccion de farmacia y puesto
a disposicion del piblico para su utilizacion, y el mismo puede sufrir modificaciones o actualizaciones segun
sea necesario. y, en caso de que esto se realice, se pondrd el formato actualizado en la pagina Web a
disposicion del publico.

PASO 2: PAGO POR DERECHO DE RENOVACION DE LICENCIA SANITARIA
DE FUNCIONAMIENTO

Se procede a realizar pago de renovacién de licencia sanitaria de
funcionamiento, a través de las siguientes modalidades: Pago en las cajas del
MINSA central, donde le entregan original y copia del recibo oficial de caja; a
través del sistema de pago en linea; o en cualquiera de las sucursales del
Banco de la Produccion (BANPRQO) en las siguientes cuentas: N°
10010002253784 para pago en Coérdobas, N° 10010002253774 para pago en
Ddlares. En caso de solicitar modificaciones en la renovacion debe proceder a

realizar pago de modificacion a la licencia sanitaria.
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- Debera adjuntarse en el sistema la copia del recibo de pago como parte de la

documentacion requerida.

PASO 3: SOLICITUD DE RENOVACION DE LICENCIA SANITARIA DE
FUNCIONAMIENTO
- Ingresar en el sistema KARPLUS, seleccionar tipo de tramite y digitar numero
de licencia sanitaria, adjuntar documentacion que respalde los requisitos para la
renovacion incluyendo pago de derecho de licencia sanitaria. En el sistema se
visualizara como Tramite pagado.

PASO 4: ENTREGA DE LA DOCUMENTACION

- El Usuario debe estar pendiente de revisar en el Sistema KARPLUS el estado
de su solicitud que puede aparecer “Sld aprobada EV", “Sld Rechazada EV".

- Si la solicitud se encuentra conforme sera aprobado en linea y el sistema
cambiara al estado de Sid Aprobada Ev.

- Si la solicitud en linea se encuentra en estado de Sld Rechazada, el usuario
debera subsanar las no conformidades en un tiempo no mayor a 20 dias
habiles.

- Realizadas las correcciones solicitadas por parte del usuario, el sistema
cambiara de status a Sld Completada Ev.

NOTA: Se permiten 2 rechazos. Si la solicitud se encuentra no conferme por tercera ocasion, ¢ no se realizan
las correcciones dentro del tiempo maximo establecido, se procedera con la cancelacion del tramite, debiendo
de reiniciar el proceso comag un nuevo tramite.

PASO 5. SOLICITUD DE INSPECCION
- El usuario debe solicitar inspeccion en el sistema Karplus una vez que su
tramite aparezca en el estado Sld Aprobada EV, debiendo subir al sistema
Karplus el nimero de recibo, fecha y monto del pago de inspeccién. Una vez
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solicitada la inspeccion en el sistema Karplus se visualizard Inspeccion
solicitada.

Si la inspeccion es conforme cambiara el estado del tramite en el sistema
Karplus a Inspeccion aprobada y posterior se visualizara como SLD
preinscrita.

Si ta inspeccion no es conforme, el estado del tramite en el sistema Karplus
cambiarda a Inspeccion rechazada. El wusuario debe subsanar las
observaciones, realizar el pago correspondiente del arancel para Inspeccion
Sanitaria y solicitar nuevamente la inspeccion, lo que actualizara el estado a
Inspeccion solicitada. Si no se requiere nuevamente inspeccion, el estado del
tramite sera Insp RE Sin Reinspeccion. El usuario debe presentar un Plan de
Acciones Correctivas o la documentacién que subsane las no conformidades, y
adjuntar estos documentos en el sistema Karplus. Una vez completado este
proceso, el estado del tramite cambiara a Inspeccion completada.

NOTA: De no cumplir con las observaciones en la tercera inspeccion, se procede a la cancelacion del tramite,
debiendo iniciar nuevamente su solicitud ajustandose a los requisitos establecidos.

PASO 6: ENTREGA DE LICENCIA SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO

Habiendo cumplidos con ios requisitos establecidos y realizada la inspeccion
correspondiente, el Departamento de la Direccion de Farmacia emitird la
licencia sanitaria de funcionamiento en un plazo no mayor a tres dias habiles.
La licencia serd entregada en la ventanilla 4 de la Direccion de Farmacia.
Asimismo, una vez emitida, podra visualizarse en el sistema KARPLUS con el
estado "SLD Inscrita”.

Al momento de retirar 1a licencia sanitaria de funcionamiento, el usuario debe

presentar los recibos oficiales de cajas.

AUTORIZACIONES
RENOVACIONES
GUIA DEL USUARIO PARA SCLICITUDES DE RENOVACION DE i
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8.5 APELACIONES AL RESULTADO DE LA INSPECCION

En caso de apelaciones referirse a Resolucion de apelaciones de rechazo.

8.6 PLAZO DE RESOLUCION
El plazo del Procedimiento para la obtencidn de la licencia sanitaria de

establecimiento es:

Para Tramite en evaluacion en Linea: 10 dias habiles

Para Tramite de evaluacién de complete en Linea: 10 dias habiles

Para llevar a cabo la inspeccion: 20 dias
Emision de la Licencia: 3 dias habiles.
Total, de tiempo requerido: 43 dias habiles

8.7 OBTENCION DE INFORMACION

Toda la informacion referente a la renovacion de la licencia sanitaria de

establecimiento esta disponible en la pagina web: www.minsa.gob.ni. En la seccién

de Publicaciones Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria - Direccion de

Farmacia

A través de los correos electronicos: farmaciadir@minsa.gob.ni y  div-

far@minsa.gob.ni
Al teléfono 22647630 Extensién 1488 y 1125,
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CONTROL DE CAMBIOS

No_. c.'? Fecha Cambio Efectuado
Revision
Es importante mencionar que la revision 00 de esta
Guia, se debe a la estandarizacion de todos los
00 No Aplica documentos bajo un Sistema de Gestion de Calidad.

Periodo de prueba: Del 25 de febrero de 2025 ai 10 de
abril de 2025.

Se actualizé el numeral 6 base legal con la
inclusion de la Resolucion Ministerial N° 347-2023
pagos por servicios prestados, Circular ANRS-
01 20-10-2025 MLRG-0017-10-2024 Procedimiento pago en linea
y Resoluciéon 0010-25, que establece la
implementacion integral del tramite a traves de la
plataforma del Sistema KARPLUS

Se actualiza el numeral 8.4 pasos a seguir para el
ingreso de la solicitud de autorizacion
de establecimientos laboratorios fabricantes,
exportadores, importadores, distribuidores y
comercializadores de productos regulados por la
direccién de farmacia

Periodo de prueba: Del 28 de octubre de 2025 al 24 de
noviembre de 2025.
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