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MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

Por El Salvador
Consejo Superior de Salud Publica

Por Nicaragua Ministerio de Salud

Por Honduras
Secretaria de Salud

Por Costa Rica
Ministerio de Salud




OBJETO:

Este reglamento técnico tiene como proposito establecer las condiciones y requisitos bajo las cuales se otorgara el
registro o inscripciéon de los productos cosméticos para su comercializacion.

CAMPO DE APLICACION:

Este reglamento técnico es de observancia obligatoria en los Estados Parte para las personas naturales o juridicas
gue se dedican a la produccion o importacion de productos cosmeéticos.

Este reglamento no aplica a productos cosméticos utilizados exclusivamente en hoteleria.

DEFINICION:

Producto Cosmeético: Es toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las diversas partes
superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistemas piloso y capilar, uiias, labios y érganos genitales externos) o
con los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su
aspecto y/o corregir los olores corporales y/o protegerlos o mantenerlos en buen estado.

El producto cosmético que, en razon de su composicion, se le atribuye propiedades terapéuticas, debera

registrarse como medicamento.
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DISPOSICIONES PARA EL REGISTRO O INSCRIPCION SANITARIA

Requisitos para registro o inscripcion sanitaria de productos cosmeéticos:

Los requisitos para el registro o inscripcion sanitaria de los productos cosméticos se enumeran a continuacion. Toda la
documentacion debe ser presentada en idioma castellano/espariol, los documentos oficiales escritos en idioma distinto, deben
presentarse con su respectiva traduccion oficial.

Para el registro o inscripcion sanitaria de los productos cosmeéticos, los Estados parte adoptaran los listados actualizados de
sustancias prohibidas y de sustancias restringidas del texto consolidado de la Oficina de Publicaciones Oficiales de las
Comunidades Europeas y el Listado emitido por los Estados Unidos de América, teniendo preeminencia el listado menos restrictivo.
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DISPOSICIONES PARA EL REGISTRO O INSCRIPCION SANITARIA

Solicitud de registro o inscripcidn sanitaria.

Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura o
documento de autorizacion de fabricacion debidamente
apostillado, emitido por la autoridad reguladora o autoridad
competente o entidad autorizada del pais fabricante.

Poder a favor del representante legal. Si el documento es
otorgado en el extranjero, éste debe ser apostillado y si es
nacional debe ser legalizado.

Formula cualitativa completa indicando las cantidades de las
sustancias restringidas, emitida por el fabricante y avalada
con la firma y sello del profesional responsable del registro.

Especificaciones de producto terminado extendidas por el
laboratorio fabricante.

Empaques originales o sus proyectos legibles. No se aceptan
fotocopias.

Comprobante de pago de derecho a tramite de registro o
inscripcion sanitaria, el cual contempla también la vigilancia
sanitaria.
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.CONTENIDO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO DE PRODUCTOS COSMETICOS

. Datos del Producto:

a) Nombre comercial del producto.
b) Forma Cosmeética.

c) Presentacion(es) del producto.

. Datos del Fabricante:

a) Nombre

b) Direcciony pais de origen. Teléfono, fax y correo
electronico.

. Datos del Importador o Distribuidor:

a) Nombre

b) Direccion

c) Pais

d) Teléfono, fax y correo electrénico.

. Datos del Profesional Responsable:

a) Nombre, profesion, direccion, teléfono, fax y correo
electronico. Numero de inscripcion en el organismo
regulador (cuando aplique)

Firma y sello del profesional responsable.

Datos del Representante Legal de la empresa
registrante del producto:

a) Nombre.

b) Direccion.

c) Teléfono, faxy correo electrénico.

Datos de la empresa registrante del producto:

a) Nombre o Razén Social.
b) Direccion.
c) Teléfono, faxy correo electrénico.

Datos del Titular

a) Nombre.
b) Direcciony pais de origen.
c) Teléfono, fax y correo electrénico.




MODIFICACIONES POSTERIORES AL REGISTRO O |INSCRIPCION
SANITARIA DE UN PRODUCTO COSMETICO

Cuando se realicen cambios en el producto cosmético, el interesado debe solicitar su aprobacion a la
autoridad. Toda la documentacion debe ser presentada en idioma castellano/espafiol, los documentos
oficiales escritos en idioma distinto, deben presentarse con su respectiva traduccion oficial.

1.
. Cambio de Titular
. Cambio de Formulacion
. Cambio de razon social del fabricante o titular
. Cambio de nombre del producto
. Adicion de una planta alterna de fabricacion: Este cambio aplica siempre y cuando el producto sea

Cambio de fabricante

del mismo titular y mantenga la misma formula, presentacion y etiqguetado, en este caso se otorgara el
mismo numero de registro sanitario para su comercializacion.

. Cambio en el empaque o en las presentaciones




VIGENCIA DEL REGISTRO O INSCRIPCION SANITARIA
DE PRODUCTOS COSMETICOS.

La vigencia del registro o inscripcion sanitaria de productos cosmeticos sera de cinco (5) afios contados a partir
de su otorgamiento.

COSTOS DEL REGISTRO O INSCRIPCION SANITARIA

DE PRODUCTOS COSMETICOS.

En cada pais es diferente el pago al ente regulador.

En Guatemala se hace un pago de $70 al Ministerio por producto.




PARA PRESENTAR LA SOLICITUD DE REGISTRO O INSCRIPCION
SANITARIA EN GUATEMALA ESPECIFICAMENTE SE NECESITAN

Documentos Legales

1. Poder a nombre del Quimico Farmacéutico Responsable
2. Poder a nombre del Representante Legal de la Empresa Registrante

Documentos técnicos

1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o documento de autorizacion de fabricacion
debidamente apostillado, emitido por la autoridad reguladora o autoridad competente o
entidad autorizada del pais fabricante. Formula Cuali cuantitativa

2. Especificaciones de producto terminado

3. Empaques del producto, primario y secundario

Otros Documentos

1. Copia de la Licencia Sanitaria del Distribuidor




FORMULARIO PARA INSCRIPCION SANITARIA EN GUATEMALA

DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD
DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
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