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En resumen  

El Servicio Autónomo de Contraloría Sanitaria (el “SACS”) del Ministerio del Poder Popular para la Salud emitió la Circular No. 

DGSACS/0002/2025 (la “Circular”)1, el 28 de octubre de 2025, mediante la cual se establece un nuevo sistema para los trámites y 

autorizaciones otorgados por el SACS. 

La Circular establece la obligatoriedad de uso del nuevo Sistema Automatizado mediante el cual los trámites y autorizaciones se 

ejecutarán de forma conjunta con el Comité de Comercio Exterior (“COMEX”). La Circular entró en vigencia el 28 de octubre de 

2025. 

En detalle 

A continuación se resaltan los aspectos más relevantes de la Resolución: 

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 Importación administrada por el Ministerio del Poder Popular con competencia en materia de alimentación 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 Denominación. 

La Circular notifica el cambio de denominación 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 será exigido en todas las Aduanas en el territorio nacional. El SACS será quien revise y apruebe todos los 

recaudos para obtener los permisos y registros solicitados a través de la plataforma COMEX. 

3. Trámites afectados.  

A partir de la entrada en vigencia de la Circular, los siguientes trámites deberán realizarse a través de la plataforma COMEX: 

a. Todos aquellos trámites dirigidos a la Dirección de Inocuidad de Alimentos y Bebidas. 

 

 

1 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 trámites dirigidos a la Dirección de Regulación y Control de Materiales, Equipos, Establecimientos 

de Salud. 

c. Todos aquellos trámites dirigidos a la Dirección de Regulación y Control de Drogas Medicamentos y Cosméticos. 

Haz clic aquí para conocer los trámites específicos de cada dirección. 

 

Quedamos a su disposición en caso de requerir mayor detalle o explicación sobre los aspectos generales destacados en esta 

alerta, y para cualquier consulta relacionada con la misma. 

Contáctanos 

  

 

   

 

 

Manuel E. Marín Palavicini
Socio

Caracas

manuel.marin@bakermckenzie.com  

 

 

Beatriz Riviere Herrera

Asociada

Caracas

beatriz.riviereherrera@bakermckenzie.com  

 

   

 

© 2025 Baker & McKenzie. Ownership: This site (Site) is a proprietary resource owned exclusively by Baker McKenzie (meaning Baker & McKenzie International and its member firms, including 
Baker & McKenzie LLP). Use of this site does not of itself create a contractual relationship, nor any attorney/client relationship, between Baker McKenzie and any person. Non-reliance and 
exclusion: All information on this Site is of general comment and for informational purposes only and may not reflect the most current legal and regulatory developments. All summaries of the laws, 
regulation and practice are subject to change. The information on this Site is not offered as legal or any other advice on any particular matter, whether it be legal, procedural or otherwise. It is not 
intended to be a substitute for reference to (and compliance with) the detailed provisions of applicable laws, rules, regulations or forms. Legal advice should always be sought before taking any 
action or refraining from taking any action based on any information provided in this Site. Baker McKenzie, the editors and the contributing authors do not guarantee the accuracy of the contents and 
expressly disclaim any and all liability to any person in respect of the consequences of anything done or permitted to be done or omitted to be done wholly or partly in reliance upon the whole or any 
part of the contents of this Site. Attorney Advertising: This Site may qualify as "Attorney Advertising" requiring notice in some jurisdictions. To the extent that this Site may qualify as Attorney 
Advertising, PRIOR RESULTS DO NOT GUARANTEE A SIMILAR OUTCOME. All rights reserved. The content of the this Site is protected under international copyright conventions. Reproduction 
of the content of this Site without express written authorization is strictly prohibited. 

 

    
   

    

 

https://f.datasrvr.com/fr1/225/71670/AL_SACS_Anexo.pdf
https://www.bakermckenzie.com/en/people/m/marin-palavicini-manuel-e
https://www.bakermckenzie.com/es/people/r/riviere-herrera-beatriz
mailto:Manuel.Marin@BakerMcKenzie.com
mailto:Beatriz.RiviereHerrera@BakerMcKenzie.com
http://www.linkedin.com/company/bakermckenzievz
https://twitter.com/bakermckenzievz
https://www.instagram.com/bakermckenzievz/

	En detalle



