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I I I LICENCIA SANITARIA

La Licencia Sanitaria es la autorizaciéon que todo establecimiento
procesador y expendedor de alimentos procesados, requiere para
operarlegalmente.

En donde se inspecciona al establecimiento para evaluar la
infraestructura, el proceso, personal, almacenamiento,
documentacion y registros.

1.1- Paso1

Elinteresado debe de acudir a:

La Unidad de Salud mas cercana a su establecimiento, de acuerdo a
la ubicacidén geografica del domicilio, en el Departamento de Salud
Ambiental.

1.2- Paso?2

Solicitaren la Unidad de Salud:

Un formulario de solicitud de Tramite de Licencia Sanitaria que le
facilita la Unidad de Salud y requisitos a cumplir.

1.3- Paso3

Programacion de lainspeccion al local

Cuando el interesado llena el formulario y se recepciona en el Centro
de Salud para programar inspeccién al local. La fecha aproximada
pararealizar lainspeccion es de 20 dias maximo.

Se aplica Ficha de Inspeccion Sanitaria de acuerdo al rubro de

alimentos, se debe de cumplir con el 81% de un 100% que se evalua,
para poder obtener la Licencia Sanitaria.



1.4-Paso4

Requisitos que deben de cumplir para el tramite de Licencia
Sanitaria. Se entrega posterioralainspeccion:

(J Matricula de la Alcaldia.

(Y Certificacion de Inspeccion de Prevencion de
Incendios y Riesgos especiales.

() Constancia de Fumigacion.

& Certificados de Salud (Art 5.2 NTON de la Norma de
Manipulaciéon de Alimentos).

(M Fotocopia de la cédula si es persona natural o cédula
RUC encasodeserjuridico.

(J Resolucion Administrativa emitida por la Policia
Nacional. (Los establecimientos que no tengan
expendio de bebidas alcohodlicas, omitir este
requisito).

(M Pago de Aranceles segun Resolucion Ministerial
vigente.

 Fichade Inspeccion.



1.5- Paso 5
EntregadelalLicenciaen el SILAIS correspondiente:

Laautoridad sanitariade cada SILAIS, enbase alalegislacion vigente,
entrega la Licencia Sanitaria y debe de estar firmada y sellada, sin
enmiendas y sin borrones. El interesado debe revisar que el nombre
del establecimiento y su actividad econémica estén correctos. La
vigencia es de dos anos, renovandola treinta dias antes de sufechade
vencimiento paraoperarlegalmente.

‘ IMPORTANTE

1.1 “Sedebe colocar la Licencia Sanitaria en un lugar
aaa" visible en el establecimiento, para que sea de
conocimientode lapoblacién.”

@SE DEBE TENER EN CUENTA LO SIGUIENTE: Si en la inspeccion
no cumple con las regulaciones sanitarias y con la ficha de inspeccion
no cumple con el 81% se debe de elaborar un plan de mejora para
establecer los plazos de cumplimiento de las no conformidades
emitidas por el MINSA.

@ Conforme los plazos establecidos posteriormente se realiza re-
inspeccion para verificar el cumplimiento.

@Este proceso dura aproximadamente 20 dias, posteriores a la
entrega de los documentos en el SILAIS.

@ Si el establecimiento cambia de ubicacion geografica debera solicitar
una nueva Licencia Sanitaria, conforme los requisitos establecidos.

@ Para las plantas procesadoras de alimentos se debe de cumplir con la
NTON-RTCA de Buenas Practicas de Manufactura; NTON-RTCA de
Licencia Sanitariay NTON —-RTCAde Registro Sanitario.



I I I REGISTRO SANITARID

Los Establecimientos del sector alimentos y bebidas
procesadas, que empaquen bajo una marca, que cuente con
Licencia Sanitaria vigente su establecimiento deben solicitar
Registro Sanitario del Producto Alimenticio que comercialicen
paraellibre comercio nacional einternacional.

2.1-Paso1
U=}
Elinteresado debe de acudir:

Al Complejo Nacional de Salud Dra.
Concepcion Palacios, costado oeste
Colonia1ro de Mayo, en la Direccionde
Regulacion de Alimentos y Bebidas,
Areade Registro Sanitario.

Institucién: Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria.

@ Pagina Web:www.minsa.gob.ni

Dependencia: Direccion de Regulacién
de Alimentos y Bebidas.

J Teléfono: 22647630 - 22647730 extension
1298 -1058 -1301

E-mail:

dra@minsa.gob.ni
registro-sanitario@minsa.gob.ni
alimento@minsa.gob.ni
alimentofortificado@minsa.gob.ni



2.2- Paso 2.

Llenar solicitud en linea de registro sanitario, del producto que
desea registrar.

n £COMO SE LLENA LA SOLICITUD DE REGISTRO EN LINEA?

El interesado debe ingresar a www. minsa.gob.ni,
seleccionando la opcién “Aplicaciones Web™
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g Seleccionar la opcion “Redistro Sanita

Seleccionar lo opcidn “Registro Sanitario”

u
Click en "Presolicitud de

Eeaisir nitarig"
I )

Click en “Presolicitud de Registro Sanitario”



Llenar los campos correspondientes

Sistema de
Registro Sanitario

MINISTERIO DE SALUD

Presolicitud de Registro Sanitario
DATOS DE LA SOLICITUD
¢85 nueva o una existente?

® Nueva Existente

Mo, de Presalicitud Tipo de solicitud tramitada® Fecha recibida
Registro Sanitario 15

DATOS DEL SOLICITANTE

Tipe de Documento ID* Himero de Identificacién™ Sewo®
Cédula > Hombre

Primer Nombre* SegundoMombre  Primer Apellido™ Segundo Apelido

Direccidn Exacta

s

ELPROCESODE LAPRESOLICITUDESEL SIGUIENTE

Después de completar la Pre solicitud de Registro Sanitario
con todo los datos correspondientes, incluyendo todos los

codigos que aparecen se debe:

~Guardar

@ Enviar
@Descargar en un archivo PDF

Imprimir (2 hojas) una para el expediente a presentar en la
Direccién Regulacion de Alimentos y Bebidas (DRAB), la cual
debe firmar y otra para copia del interesado, la cual firma y

sellar elfuncionarioque recibe el tramite.



2.3-Paso 3

Presentar los siguientes documentos:

(J Pre solicitud impresa.

@ Ficha técnica del producto a registrar y diagrama de proceso.

@ Presentar 3 muestras de 500 gr. cada una para sélidos y 3 muestras de un
litro cada uno, para liquidos del producto.

@ Copiade la Licencia Sanitaria vigente del establecimiento.

@ Etiqueta original para los productos que ya estén en el mercado (para el
caso de renovaciones). Proyecto de etiquetas para nuevos productos.

@ Comprobante de pago de analisis del laboratorio.

@ Comprobante de pago del Certificado de Registro Sanitario y de la Solicitud
segun la Resolucion Ministerial Vigente.

(M *Todos los documentos deben venir debidamente archivados en un folder.
No se aceptan solicitudes incompletas, ni copias borrosas.

2.4-Paso4

Elinteresado retira su certificado del registro sanitario

En el Complejo Nacional de Salud Dra. Concepcion Palacios en la
Oficina de la Direccion de Regulacion de Alimentos y Bebidas.

IMPORTANTE

El Registro Sanitario que se otorgue al producto alimenticio
se debe de colocar en la etiqueta que se aprobd por la
Direccion de Regulacion de Alimentos y Bebidas para su
posterior comercializacion. La vigencia es de cinco afos,
efectuando su renovacion, sesenta dias antes de su fecha de
vencimiento.



3.-VIGILANCIAY CONTROL

3.1.- El marco regulatorio base de estas acciones son la Ley No.
423, Ley General de Salud y su Reglamento, las Disposiciones
Basicas Sanitarias, las Normas Técnicas Obligatorias
Nicaraglienses y los Reglamentos Técnicos Centroamericanos
aprobados dentro del proceso de Integracion Econdémica
Centroamericana.

3.2.- Corresponde a la Autoridad Nacional de Regulacion
Sanitaria, la inspeccion y monitoreo de la calidad e inocuidad de
los alimentos que se producen a nivel nacional; priorizando
aquellos de mayor riesgo sanitario, a través de los SILAIS y
Centros de Salud correspondiente.




INCAP

Instituto de Nutricién
de Centro América y Panama

Sistema de la Integracién
Centroamericana

° SICA
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