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En resumen

El Servicio Autonomo de Contraloria Sanitaria (el “SACS”) del Ministerio del Poder Popular para la Salud emitié la Circular No.
DGSACS/0002/2025 (la “Circular”)', el 28 de octubre de 2025, mediante la cual se establece un nuevo sistema para los tramites y
autorizaciones otorgados por el SACS.

La Circular establece la obligatoriedad de uso del nuevo Sistema Automatizado mediante el cual los tramites y autorizaciones se
ejecutaran de forma conjunta con el Comité de Comercio Exterior (“COMEX”). La Circular entr6 en vigencia el 28 de octubre de
2025.

En detalle

A continuacion se resaltan los aspectos mas relevantes de la Resolucion:
1.  Competencia del COMEX.

a. La Circular establece la competencia de COMEX para tramitar las solicitudes de Régimen Legal 3, Régimen Legal 8, y
Régimen Legal 12, referentes a el Permiso del Ministerio del Poder Popular con competencia en materia de salud, la
Licencia de Importacién administrada por el Ministerio del Poder Popular con competencia en materia de alimentacion y
el Registro Sanitario expedido por el Ministerio del Poder Popular con competencia en materia de salud,
respectivamente, en virtud del Decreto No. 5.165 de fecha 30 de septiembre de 2025.2

2. Cambios de Denominacion.

La Circular notifica el cambio de denominacién del Régimen Legal 12 establecido en el Decreto No. 4.944 de fecha 24 de
abril de 20243

a. Se modifica de “Registro Sanitario expedido por el Ministerio del Poder Popular con competencia en materia de
salud” a “Constancia de Registro Sanitario expedido por el Ministerio del Poder Popular con competencia en
materia de salud”.

Este requisito sera exigido en todas las Aduanas en el territorio nacional. EI SACS sera quien revise y apruebe todos los
recaudos para obtener los permisos y registros solicitados a través de la plataforma COMEX.

3.  Tramites afectados.
A partir de la entrada en vigencia de la Circular, los siguientes tramites deberan realizarse a través de la plataforma COMEX:

a. Todos aquellos trdmites dirigidos a la Direccion de Inocuidad de Alimentos y Bebidas.

' Circular DGSACS/0002/2025 del SACS, 28 de octubre de 2025.
2 Gaceta Oficial No. 43.224 del 30 de septiembre de 2025.

3 Gaceta Oficial Extraordinaria No. 6.804 del 25 de abril de 2024.
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b.  Todos aquellos tramites dirigidos a la Direccion de Regulacion y Control de Materiales, Equipos, Establecimientos
de Salud.

c. Todos aquellos tramites dirigidos a la Direccidon de Regulacion y Control de Drogas Medicamentos y Cosmeéticos.

Haz clic aqui para conocer los tramites especificos de cada direccion.

Quedamos a su disposicién en caso de requerir mayor detalle o explicacidn sobre los aspectos generales destacados en esta
alerta, y para cualquier consulta relacionada con la misma.
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