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RESUMEN EJECUTIVO

Es obligacion del estado velar por la salud, derecho fundamental de todo ser humano y
para este logro, se hace necesario aplicar politicas en materia de salud a través de las
instituciones estatales. En este marco se incluye la fabricacion, comercializacion,

vigilancia y control de los productos farmacéuticos, quimicos y alimenticios.

La Guia, se define como un conjunto de recomendaciones desarrolladas de forma

sistematica, para ayudar a profesionales a realizar su labor de manera mas eficiente.

El principal objetivo del presente trabajo de investigacion, fue realizar una Guia para
registros sanitarios de cosméticos capilares, como una herramienta auxiliar para los
profesionales y las funciones que ellos desempefian al momento de elaborar un registro
sanitario. Se procedi6 a resumir la informacion bibliografica consultada, para que las
personas interesadas la comprendan féacilmente y realicen su trabajo de manera

correcta.

La Guia pretende simplificar el trabajo de los profesionales, evitar duplicidad de
operaciones, eliminar actividades sin valor agregado, mejorar el flujo de informacion, y
bajar costos de operacion; todo eso conlleva a la agilizacion y disminucion de tiempo

del proceso de registro de un producto sanitario.

La metodologia utilizada consistié en revision bibliografica en fuentes primarias y
secundarias y realizacion de una encuesta con profesionales quimicos farmacéuticos que

tramitan registros sanitarios en la dependencia responsable del MSPAS.

Se elabord la Guia para realizar el proceso de Registro de productos cosméticos de
tincién capilar en la Direccion General de Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud
del MSPAS. Se espera que el documento esté disponible en la ventanilla de atencion de

dicha Direccion.
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. INTRODUCCION

La idea de elaborar la Guia para el proceso de registro sanitario de productos
cosméticos de tincion capilar surgié debido a la falta de informacion que existe para
el tramite correspondiente de este tipo de productos, en la Direccion General de
Regulacion, Vigilancia y Control del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, MSPAS.

Para el efecto, se investigd bibliografia sobre el tema, especialmente sobre la
normativa y procedimientos vigentes del MSPAS para solicitar o tramitar una
licencia sanitaria para alimentos, medicamentos y otros productos de consumo
masivo en el pais; asimismo, se realizO una encuesta con profesionales
farmacéuticos que laboran en el MSPAS y estan a cargo del tramite para que las

empresas obtengan la licencia sanitaria.

La Guia, en la parte de generalidades define varios conceptos, entre ellos: Registro
Sanitario, Cosmético, Profesional Responsable, Renovacién de Inscripcion,
Licencia Sanitaria. Describe los pasos a seguir para realizar el registro sanitario.
Pretende que el proceso sea mas eficiente, evite la duplicidad de tareas y disminuya

el tiempo del tramite.

Asi, el documento serda un instrumento Gtil para los profesionales y empresas
durante el tramite de la Licencia Sanitaria para productos cosmeticos de tincion

capilar.



II. MARCO TEORICO

A.DEFINICIONES

1. Buenas préacticas de manufactura, BPM
Se refiere a las condiciones de instalaciones y procedimientos establecidos para todos los
procesos de produccion y control de los productos, con el objetivo de garantizar su calidad
uniforme, dentro de los limites internacionalmente aceptados y vigentes para cada uno de
ellos. (Reglamento de registro o inscripcion de productos cosméticos del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, MSPAS).

Las buenas practicas de manufactura deben ser cumplidas en todo laboratorio, nacional o
extranjero, que fabrica productos afines .Para ser registrado el producto ante la Direccion
General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud, se presenta un certificado de
buenas practicas que avale gque se fabrica bajo las normas de calidad. EI no cumplir con este
requisito, lleva al rechazo inmediato de la inscripcién sanitaria y, por consiguiente, el
producto no puede ser comercializado legalmente en el pais. (Reglamento para el control
sanitario de los medicamentos y productos afines. Acuerdo Gubernativo nimero 71299.,
1,999).
2. Certificado de buenas practicas de manufactura

Es el documento extendido por la autoridad competente del pais, donde esta identificado el
fabricante, en el que se indica que las instalaciones donde se fabrican los productos estan
sometidas a inspecciones regulares y que se aplican las buenas practicas de
manufactura.(Reglamento de registro o inscripcion de productos cosméticos del Ministerio

de salud publica y asistencia social).

3. Licencia sanitaria
Es la autorizaciéon para operar un establecimiento farmacéutico o afin, extendido por la
dependencia competente. (Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y

productos afines. Acuerdo Gubernativo nimero 71299-1,999).



4. Producto cosmético

Es toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las diversas partes
superficiales del cuerpo humano, epidermis, sistemas piloso y capilar, ufias, labios y
6rganos 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 al cual en razén de su composicion, se le atribuye propiedades
terapéuticas, debera registrarse como medicamento. (Norma técnica 42-2009, “inscripcion

sanitaria de productos cosméticos”, 2009).

5. Profesional responsable
Es el profesional farmacéutico responsable del tramite del registro o inscripcion sanitaria.
(Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y productos afines. Acuerdo
gubernativo nimero 712-99, 1,999).

6. Registro o inscripcion sanitaria
Es el proceso mediante el cual la Autoridad Sanitaria autoriza la comercializacion de un
producto cosmético con base a la solicitud que se presenta, acompafiada de la
documentacion requerida para su evaluacion, registro estadistico y posterior
vigilancia.(Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y productos afines .

Acuerdo gubernativo nimero 712-99., 1,999).

7. Productos afines

Los cosméticos, productos de higiene personal y del hogar deben garantizar su seguridad
mediante el uso de materias primas que cumplan con los requisitos establecidos en normas
internacionalmente aceptadas. Su calidad deberd cefiirse a la declaracion de la
documentacion presentada en la inscripcion e informacion al consumidor y los productos
guedan sujetos al control de calidad y vigilancia de criterios de riesgo que establezca la
Direccion general de regulacion, vigilancia y control de la salud.(Reglamento para el
control sanitario de los medicamentos y productos afines. Acuerdo gubernativo nimero
712-99., 1,999).

Los requisitos para identificar un producto son:

-Nombre del producto.



-Nombre del laboratorio fabricante y pais de origen.
-Contenido neto.

-Numero de lote.

-Fecha de vencimiento.

-Modo de uso.

-Indicar si es estéril, cuando se requiera.

-Leyendas de precaucion.

En caso de productos cuya base fundamental se mantiene y el cambio consiste en
pigmentos, colorantes y aromas, es necesario consignar los diferentes ingredientes de uso y
se inscribira como un solo producto.

Los materiales de curacion, materiales médico-quirdrgicos y los productos y equipo
odontoldgico, deben ser manufacturados bajo estandares de seguridad y calidad, utilizando
estandares internacionales reconocidos por organismos como la Administracion de

Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América y la Union Europea.

Su calidad debe ajustarse a la declaracion de la documentacion presentada en la inscripcion
e informacién al consumidor y quedan sujetos al control de vigilancia de criterios de riesgo
que establezca la Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud.

Son objeto de analisis todos aquellos productos o insumos que sean de uso invasivo,
entendiéndose por invasivos aquellos productos que rompen una barrera natural; por
ejemplo, piel y mucosa, del organismo, los cuales pueden causar riesgo para la salud,
requiriendo determinaciones cualitativas, cuantitativas y microbioldgicas, segun sea el caso.
Estos analisis los efectuara el Laboratorio Nacional de Salud.

El material de envase y empaque deberé contener la informacion necesaria para correcta
identificacion y uso; asimismo, debe asegurar la calidad original del producto durante su
periodo de comercializacion. (Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y

productos afines. Acuerdo Gubernativo nimero 712-99., 1,999).

Renovacion de la inscripcion sanitaria
La inscripcion sanitaria puede ser renovada cada cinco afios a peticion del titular si no

existen razones sanitarias en contra, previa actualizacion de la documentacion técnica.



La actualizacion de la documentacion técnica se ajustara a los criterios y garantias previstos
en este reglamento, en los casos y en la forma que establece el Ministerio de Salud. Si no se
presentara la documentacién para renovacion de la inscripcidon sanitaria antes de la fecha de
vencimiento de la autorizacion inicial, el departamento la dara por cancelada. (Reglamento
para el control sanitario de los medicamentos y productos afines “. Acuerdo gubernativo
nmero 712-99., 1,999).

ANTECEDENTES

Definicién del registro sanitario

El Registro Sanitario, relacionado con medicamentos o productos farmacéuticos y afines, se
implementé al darse la necesidad por parte de los estados de regular la fabricacion,
distribucion, comercializacion y uso de los medicamentos y productos afines.

Se hace necesario llevar un estricto control de los medicamentos que se expenden al publico
con el fin de garantizar la salud y el bien comun.

A fin de comprender qué es un registro sanitario de medicamentos y productos afines, se
presentan las siguientes definiciones:

Registro sanitario es el procedimiento juridico administrativo, en virtud del cual el Estado
establece un control sanitario permanente sobre los productos medicinales y alimenticios
con el propdsito de garantizar que el producto que se consume proviene de una empresa que
no sélo cumple con los requisitos legales sino también con la calidad, es esto requisito
indispensable para su comercializacién. (Reglamento para el control sanitario de los

medicamentos y productos afines. Acuerdo Gubernativo nimero 712-99., 1,999)

Para aprobar y consolidar un producto como apto para el consumo humano, se requiere la
comprobacion de las caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas, toxicolégicas, entre otros,
asi como la ejecucion de analisis de laboratorio, la correspondencia con las normas
sanitarias vigentes y la presentacion de certificados sanitarios de las autoridades
competentes. A todo este proceso se le denomina registro sanitario.

De conformidad con el Cédigo de Salud, Decreto 90-97del Congreso de la Republica de
Guatemala, Articulo 167 Registro Sanitario de referencia es el conjunto de especificaciones
del producto a registrarse, que servird de patron para controlar el mismo cuando se

comercialice.



Naturaleza Juridica del Registro Sanitario. (Reglamento para el control sanitario de los
medicamentos y productos afines. Acuerdo gubernativo nimero 712-99., 1,999).

Se considero en principio lo que se refiere a la naturaleza juridica, la gran clasificacion que
el derecho le otorga a determinada institucion o figura juridica. Es como ve el derecho un
asunto determinado y analiza sus elementos, caracteristicas y fines; en el lenguaje comin se
define como naturaleza juridica a la respuesta de la pregunta: ;Qué es la definicion de una
institucion juridica?

Al considerar que se ha definido que el registro sanitario de medicamentos es la
autorizacién otorgada por el Estado, a través del 6rgano administrativo correspondiente,
con el proposito de garantizar la libre circulacion de productos farmacéuticos, vigilando la
incidencia que los mismos pueden tener en la salud de los habitantes de un pais, desde su
fabricacion, distribucion, comercializacion y uso.

Se puede determinar que su naturaleza juridica estd conformada por los siguientes
elementos:

1.1 Sujetos

a. El Estado, como ente que otorga la autorizacion

b. Una persona juridica o individual, que fabrica, distribuye, comercializa y administra el
producto farmacéutico.

c.La poblacion en general, que utilizard el medicamento, ya que el Estado mediante su
ordenamiento juridico ha garantizado protegerla al regular constitucionalmente que “el goce
de la salud es un derecho fundamental del ser humano sin discriminacion alguna,

reconociendo que la salud de los habitantes es un bien ptblico”.

1.2 Caracteristicas del Registro Sanitario

a. Es un procedimiento juridico de indole administrativa.

b.Es una autorizacion otorgada por el Estado a través de drganos administrativos
especializados.

c.Es un requisito que permite la comercializacion de productos farmacéuticos.

d.Es un mecanismo de control que regula la circulacion y administracion de medicamentos
desde el momento de su fabricacion, distribucion, comercializacion y aplicacion

1.3 Fines

a. Regular lo relativo a la produccién, distribucion, comercializacion y uso de medicamentos.



b.Vigilar la eficacia y efecto después de su comercializacion lo que se conoce como
farmacovigilancia.

c.Proteger la salud de los habitantes, reconocida por la ley como bien publico Con base a lo
anterior, se puede concluir que el Registro Sanitario tiene una naturaleza juridica de
Derecho Publico, siendo muy relevante la intervencion del Estado para garantizar un bien
publico, tutelado constitucionalmente, como lo es la salud y la seguridad de la poblacion, lo
gue provoca que se cumpla con el derecho fundamental de cada ser humano a la
vida.(Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y productos afines .

Acuerdo gubernativo nimero 712-99., 1,999).

Finalidad del registro sanitario

De acuerdo con la legislacion guatemalteca, necesitan registro sanitario los productos
farmacéuticos y otros productos afines, con el fin de regular y vigilar sanitariamente la
produccién, importacion, exportacion y comercializacion de estos productos.

Cabe mencionar que este control no podria materializarse sin la existencia del registro
sanitario, ya que es precisamente esta figura juridica la que permite que el Estado, a través,
del Organo administrativo autorizado para el efecto, tenga pleno conocimiento y pueda
vigilar los medicamentos y productos afines respecto a férmulas cuali-
cuantitativas.(Robles, A. 2012).

Definicion de guia

Una guia de actividad empresarial es una herramienta analitica, que tiene como fin facilitar
informacién al emprendedor sobre un sector o actividad concreta. El principal problema
que encuentran los emprendedores, al inicio de su proyecto, es la falta de informacion para
la puesta en marcha de la idea del negocio. Esta carencia es uno de los principales motivos
de fracaso de las nuevas empresas. Para ello, se pone a disposicion la web donde se
encuentra informacion diversa, que facilita la puesta en marcha de un proyecto empresarial.
Y, quizas, lo mas importante es sefialar la actualizaciéon permanente de los datos del

mercado, segun la periodicidad de actualizacion de la fuente.

Las guias de actividad empresarial van dirigidas principalmente a dos tipos de usuarios:
Por un lado, los emprendedores, que necesitan informacion para desarrollar su proyecto
empresarial. Deben registrarse como emprendedores y solicitar la guia que deseen

descargar. El acceso de descargas esta limitado a aquellas que se soliciten y las que tengan



acceso total sin restricciones. Por otro lado, los técnicos de aquellos organismos destinados
a asesorar a los emprendedores, deben registrarse como técnicos para tener acceso y

descargar todas las guias. (Franklin, E. 2007).

Las guias de actividad empresarial, constituyen una herramienta analitica de informacion
sobre las actividades empresariales para el emprendedor, durante la puesta en marcha de su
proyecto empresarial. En algunos casos, se disponen de guias mas genéricas de caracter

sectorial.

En las guias se encuentran datos del sector; estado de situacién, evolucion y previsiones
para el futuro. Al Profundizar en una actividad empresarial concreta, se encuentra

informacidn sobre los productos o servicios, politicas de precios y estrategias de venta.

Para facilitar la realizacion del plan de empresa, se ofrece un analisis econémico financiero

de caracter orientador que incluye: prevision de ventas, ingresos, inversiones y gastos.

Finalmente, se dispone de amplios anexos con informacion de interés; instituciones,

legislacion, tramites, direcciones de proveedores, centros de formacion y otros.

Para saber cudl sera la guia mas ajustada para las necesidades del lector, se puede acceder al
directorio y realizar una busqueda por actividades de aquellas guias que mas se asemejen al

proyecto que se busca realizar, para tener una orientacion adecuada .

Se debe realizar una preseleccion de guias; respecto a eso la web permite consultar un
pequefio resumen de las guias elegidas. Una vez visualizada la guia, se podra consultar
informacién de la situacién del sector en el que se desea operar y del mercado local, asi

como competencia existente.

También se pueden consultar las amenazas y oportunidades mas relevantes en el mercado al
que se quiere acceder, asi como las fortalezas y debilidades més caracteristicas de la

actividad a realizar. Toda esta informacion esta actualizada segun la informacion de las



fuentes oficiales. Por lo tanto, permite orientar el proyecto, reducir debilidades y mejorar

los puntos fuertes desde el inicio de la actividad. (Franklin, E. 2007).

En las guias se encuentran cuatro niveles de desagregacion de la informacion, desde la

informacién més global del mercado hasta la especificacién por actividades concretas.

- Guias sectoriales: son aquellas guias que analizan el conjunto de actividades o
microactividades que comparten un método, sin considerar el colectivo empresarial al que
estan dirigidas. Por ejemplo: Guia sobre servicios previstos para personas de la tercera
edad.

- Guias de actividad: estas guias se refieren a un método concreto de hacer las cosas para un

colectivo especifico, con tareas precisas. Tienen un &mbito que supera el local.

- Guias de microactividad: coinciden en la definicion con las anteriores, pero su ambito de

actuacion es generalmente local. Por ejemplo: Guia de Centros de Dia.

- Guias adaptadas a los entornos locales: obtenidas a partir de Proyectos de Deteccion de
oportunidades de negocio y dinamizacion empresarial. (FRANKLIN, E. 2007).

Estudio del cabello

Antes de iniciar con la coloracion capilar, es légico analizar la naturaleza del cabello, su

constitucion y los problemas de manipulacion.
4.1 Estructura del cabello

El cuerpo del cabello estd compuesto por varias capas. De afuera hacia adentro se

distinguen tres capas: cuticula cortex y médula

Cuticula: es la capa més externa del cabello, la que se ve y toca. Las escamas de la cuticula
estan formadas por células planas y sin pigmentacion. Las escamas unidas oponen un

obstaculo a los agentes externos que pretenden introducirse.



Cortex: es la més voluminosa y constituye el cuerpo del cabello. En ella se encuentra el

elemento esencial en la formacidon del color del cabello: el pigmento.

Molécula: es la parte mas profunda del cabello y la menos importante, compuesta por

células sin nucleo.(Desroches, R.1980).

Imagen No. 1 Estructura del Cabello

Fuente: (www.campusnovella.com, 21 de agosto 2015).
4.2 Naturaleza del color del cabello

El color del cabello estd determinado por una pigmentacion, sea cual sea el color del
cabello. El pigmento es el mismo y se presenta bajo dos formas; una difusa y otra en

granulos.

e Pigmentos difusos: responsables de los colores claros denominados
feoumelaninas.
e Pigmentos granulados: responsables de los colores oscuros Ilamados

eumelaninas. (Desroches, R.1980).

Estos dos pigmentos proceden de un mismo agente quimico: la melanina.
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4.3 La melanina

Es el pigmento que colorea la piel, ojos y cabello. Se forma dentro de las células
llamadas melanocitos, a través de un proceso llamado melanogenesis. La melanina es
insoluble en agua por lo que solo se puede modificar por oxidaciones energéticas o

soluciones alcalinas. (Draelos, D.2006).
4.4 Cambios naturales en el color del cabello

El color del cabello sufre cambios a lo largo de su evolucién; la produccién de
melanina no es la misma a lo largo de la vida, ya que hay variaciones que se

manifiestan con cambios de pigmentos.

En la nifiez, la produccion de melanina es menor, por eso la piel es mas rosada y el
cabello més claro. En la juventud aumenta la actividad de los melanocitos, por ello el
cabello oscurece. En la vejez la produccion de melanina es menor, algunos melanocitos
dejan de producir y comienzan a aparecer los cabellos blancos por la ausencia de
pigmentos.(Earle, L. 1996).

4.5 El pigmento

Un pigmento, es un compuesto con la capacidad de absorber algunas de las radiaciones

de la luz y devolver otras, las que devuelven o reflejan su color al objeto.
4.6 Propiedades del color pigmento
Leyes del color aplicadas a los pigmentos:

e Existen tres colores primarios del color pigmento: Rojo magenta, amarillo
cadmio y azul claro.

e Launidn de los tres colores primarios da negro.

e Al Combinar estos tres colores se crean otros colores denominados

secundarios.

Rojo-amarillo=naranja; azul-rojo=violeta; azul-amarillo=verde.
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e Los colores secundarios tienen la propiedad de neutralizar el color primario, opuesto en el

circulo cromatico, que no ha intervenido en su composicion.(Domenech. J, 2000).

Imagen No. 2 Circulo cromatico

Fuente: (Domenech. J, 2000).

5. Elcolor

El color siempre tiene tres valores distintos:

Color natural.

Color influido por el tono que le proporciona la luz.

Color en zonas de sombra.

Esto se debe a que el color tiene tres dimensiones: tono, intensidad y brillo o reflejo.

Color: es el conjunto de todas estas cualidades.

Tono: es la cualidad clara u oscura.

Intensidad: capacidad que tiene el color de reflejar la luz de manera mas o menos luminosa.

Reflejo: matizado muy suave que se afiade al color para personalizarlo.(Domenech. J, 2000).
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5.1 Concepto de coloracion directa e indirecta
Los productos colorantes pueden ser directos o indirectos:

e Colorantes directos: aquellos que ya contienen el pigmento y que al aplicarlo lo
fijan sobre la fibra capilar.

e Colorantes indirectos: productos incoloros formados por moléculas precursoras.
Estas moléculas, en contacto con el cabello y después de sufrir reacciones
quimicas, se transforman en moléculas coloreadas, que tifien el cabello.(Guerven,
E.2008).

5.2 Estudio del estado del cabello

Antes de iniciar un proceso de cambio de color es necesario hacer un estudio sobre las

condiciones fisicas del cabello y sus propiedades.

Si se observa algln sintoma en la piel o cuero cabelludo, como dermatitis, descamaciones,

inflamaciones, no se procedera a la tincion.

Dado que los cabellos no son todos iguales, es importante conocer al maximo sus

caracteristicas; conviene principalmente presentar atencion a los siguientes puntos:

e Grosor: Las fibras capilares pueden ser gruesas, medias o finas.

e Permeabilidad o porosidad: la fibra capilar esta protegida por la cuticula. Cuando
estd muy cerrada, los agentes quimicos no pueden atravesarla por lo que la tincion
con tintes de oxidacion es mas dificil.

e Fuerza-tension: para conocer la resistencia de la fibra de queratina hay que coger un
cabello y tensarlo, dejandolo después libre.

e Aspecto fisico externo: es importante anotar si el cabello es liso, rizado u ondulado.

e Tratamientos anteriores: si el cabello ha sufrido tratamientos quimicos con
anterioridad suele ser mas poroso que un cabello virgen.

e Porcentaje de canas: las canas son poco porosas. Si las canas son numerosas hay
que usar un tono o dos mas oscuros y si son poco abundantes lo contrario. (Ruiz,
A.2006).
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5.3 Escala de tonos y matices del cabello.

La altura del tono se concentra en una clasificacién de los tonos del cabello, que van del
negro al rubio platino.

Escala de tonos:

e Negro

e Moreno

e Castafio oscuro
e Castafio

e Castafio claro

e Rubio oscuro

e Rubio

e Rubio claro

e Rubio muy claro

¢ Rubio platino

Imagen No. 3 Escala de tonos del cabello

1 NEGRO ‘ 6 RUBIO OSCURO ‘
2 MORENO ‘ 7 RUBIO o
3 CASTANO OSCURO - 8 RUBIO CLARO &
4 CASTANO . 9 RUBIO CLARISIMO &

5 CASTANO CLARO ‘ 10 RUBIO PLATINADO “b

Fuente: (www.tinturaquimica.com, 29 de agosto 2015).

Para enriquecer o iluminar los colores suelen afiadirse los reflejos; se puede afiadir uno

0 dos.

Reflejos:
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e Ceniza

e Violaceo
e Dorado
e Cobrizo
e Caoba

¢ Rojizo

Imagen No. 4 Matices capilares

Fuente: (www.maticescapilares.com, 02 de septiembre 2015).

5.4 Tipos de colorantes capilares

Lo coloracion artificial es el conjunto de operaciones que modifican los colores
naturales o artificiales del cabello, con una finalidad estética. Para ello se han empleado

diversas sustancias.

Existen clasificaciones segun:

e El origen de sus componentes: vegetales, metalicos, sintéticos.
e Laduracion de sus efectos: fugaces o temporales y semipermanentes.

e Laforma de aplicacion: instantaneos y progresivos. (Ernest W. 2006).

5.5 Vegetales y metélicos

Estos dos tipos de colorantes no se usan a nivel profesional.
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e Vegetales: colorantes que por su estructura manifiestan cierta afinidad por las

proteinas de la fibra capilar y por tanto, son capaces de: pegarse a ella, aportar color

o0 matizar el color natural del cabello. Los mas utilizados son henna, camomila e

indigo.

e Metdlicos: son productos para cambiar el color del cabello y su efecto se debe a la

presencia de un metal en su composicion quimica. Estan compuestos

principalmente de plomo y sales de plata; algunas veces, se afiaden sales de otros

metales para variar los tonos. (Ruiz, A. 2006).

Tintes temporales o fugaces:

Se denominan asi aquellos que permanecen en el cabello hasta el proximo lavado

después de su aplicacion. Las moléculas que componen estos tintes son grandes

compuestos organicos; suelen contener componentes activos que acttan sobre la fibra

capilar para protegerla y suavizarla.(Hampikian, S.2008).

Mecanismo de accién: las moléculas colorantes penetran entre las escamas de
la cuticula quedando atrapadas entre ellas.

Precauciones y normas de seguridad: primero es necesario analizar el estado
del cabello y cuero cabelludo. En caso de que se produzcan salpicaduras en la
piel, aclarar con alguna crema para eliminar el producto, el cual nunca debe
emplearse para la tincién de cejas y pestafias.

Aplicacion: los tintes fugaces existen en el mercado en distintas formas: polvo,
locidn, espuma y laca. EI modo de aplicacion depende del formato en que se
comercialice.

Aplicacion sobre cabello mojado: se aplicara después de lavarlo. Antes de
aplicar el producto es necesario quitar el exceso de agua; para aplicarlo se
puede utilizar una esponja, un cepillo o vertido directamente sobre el cabello.
Después, se extiende mediante masaje con los dedos, se peina hacia atras y se
deja actuar.

Aplicacion sobre cabello seco: en este caso, la forma de aplicarlo es a través de

aerosoles y el producto se elimina facilmente con cepillo o lavado.
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Objetivo del color temporal: corregir algin efecto producido por otro tipo de
tinte; por ejemplo para dar més brillo a un cabello un tanto mate o corregir el
difuminado del color artificial. (Hampikian, S.2008).

Tintes semipermanentes

Estos tintes permanecen en el cabello, entre 5y 10 lavados, son colorantes directos y no

contienen oxidantes.

Mecanismo de accion: las moléculas que componen este tipo de colorantes
penetran en el cortex capilar; el color desaparece a medida que transcurre el
tiempo.

Precauciones y normas de seguridad: es necesario realizar la prueba de
tolerancia, proteger la linea del nacimiento del cabello con una crema
protectora y usar guantes al aplicar el producto.

Aplicacion: proteger la ropa del cliente, peinarlo para eliminar los enredos,
dividir el cabello, aplicar el producto con una brocha especial, tomar grandes
secciones del cabello y distribuir el producto; si se mancha la piel puede
limpiarse con alcohol. Se debe controlar cuidadosamente el tiempo de espera y
eliminar el producto mediante lavado con abundante agua.

Objetivos de la tincion semipermanente: para cambiar la imagen. Duran mas,
ofrecen una gama mayor de colores, no necesitan aplicacion tan fuerte y cubren
las canas; ademas, no presentan problema de alergias. Estos tintes son solucion

para personas que no pueden utilizar los tintes de oxidacion. (Heléne B,
2000).

Tintes de oxidacién

Son compuestos organicos que actlian de modo rapido. Las moléculas que lo componen

son precursoras del color; el verdadero colorante se forma y se unen al oxidante.

Mecanismo de accion: es un proceso complejo en el cual los principios activos

necesitan penetrar en el cortex a través de las escamas de la cuticula. Una vez
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dentro del cortex el pigmento ayudado por un oxidante produce la reaccion
quimica que da lugar al color.

e Componentes: en un tinte de oxidacion. Se puede distinguir dos tipos de
elementos: los principios activos, que participan en las reacciones que van a dar
lugar a la tincién capilar y los elementos cuya funcién es accesoria, como

acondicionadores. (Heléne B, 2000).

Los principios activos van siempre separados y su accién es dar un color permanente a
la fibra capilar el cual se produce cuando se une;, por eso, hay que hacer la mezcla

momentos antes de su aplicacion.
El envase 1 contiene:

e Bases de oxidacion + acoplantes = precursores del color.

¢ Producto alcalino.
El envase 2 contiene:
e Oxidante.
Envase 1 producto colorante contiene:

e El colorante que se llama “base de oxidacién” (color dominante).
e Modificadores del color del pigmento que se llaman “acoplantes” (matices).

e Producto alcalino: amoniaco.

Base de oxidacion: son compuestos derivados del benceno, el cual se oxida facilmente.

A ellos se les debe la intensidad del color y la cobertura de las canas.

Acoplantes: son precursores que se oxidan con cierta dificultad y producen coloraciones

débiles. Sirven para modificar la intensidad del color de las bases de oxidacion.

Producto alcalino: la sustancia alcalina es el hidroxido aménico que cuando se disuelve
en agua se descompone rapidamente, forma amoniaco y iones que aumentan el PH y

dan lugar a un medio alcalino.
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5.6

La mezcla de agua oxigenada y amoniaco se utiliza para aumentar la porosidad de los
cabellos resistentes. De manera, a la vez que se les proporciona oxigeno a los

compuestos que deben reaccionar, se les facilita la entrada en el cortex. (Heléne B,
2000).

Envase 2 producto oxidante:
e Contiene el compuesto oxidante.

El compuesto més utilizado es el agua oxigenada, la cual se descompone facilmente en

agua y oxigeno cuando se encuentra en medio alcalino
Como se produce el color

Inmediatamente antes de comenzar la aplicacion de estos productos hay que preparar la
mezcla. En este momento es cundo comienza la reaccion quimica que va a dar lugar a
la tincion permanente del cabello. ;(Qué hacen y como se transforman cada uno de los
componentes? (Ruiz, A.2006).

e Base de oxidacion y acoplantes precursores del color. Son componentes que
por ellos mismos no pueden producir color, por ello se les denomina
“precursores” ya que solo actdan al unirse con un producto oxidante. Mediante
una reaccion quimica denominada polimerizacion, estas moléculas transforman
los pigmentos naturales del cabello y aportan un nuevo color.

e El alcali: proporciona el medio alcalino necesario para que el oxidante actue.

Produce un doble efecto:

- Facilita la descomposicion del oxidante para que libere oxigeno.

- Accion mordiente: el PH alcalino provoca la apertura de las escamas.

o EI oxidante: el oxidante debe actuar en un medio alcalino, por eso en el
momento de usarlo hay que afiadir sustancias que aumentan el PH por encima

de 7 y aceleren la descomposicion. La funcion del oxidante es mdltiple, su

19



accion consiste en degradarse quimicamente liberando oxigeno que es el que va

a oxidar a los precursores activandolos para formar el polimero.(Ruiz, A.2006).
Este oxigeno que se libera también realiza otras funciones:

e Oxida los pigmentos melanicos del cabello, aclarandolos (efecto decolorante).

e Ayuda a la apertura de las escamas de la cuticula(efecto mordiente).

e Activa los precursores del color que constituyen el colorante definitivo.

e Formas cosméticas: tanto el producto colorante como el oxidante se presentan

usualmente en liquido o en crema.
Efectos sobre la fibra capilar

Los tintes de oxidacion necesitan provocar reacciones quimicas para dar lugar a la
coloracion. Estas reacciones no ocurren solamente entre los productos que componen el
tinte, sino que también incluyen los elementos que forman parte de la fibra capilar, como la

gueratina y la melanina:

e EI PH alcalino puede alterar la queratina de la fibra capilar y el cabello se vuelve
fragil y quebradizo.

e La oxidacion produce el aclaramiento de los pigmentos melanicos, mayor o menor;
ello depende de las concentraciones de agua oxigenada.

e Las acciones sobre la fibra capilar hacen que estos tintes no sean inocuos. Después
de un tratamiento de tincion, el cabello es mas poroso y permeable, mas débil y
menos resistente. Para mantenerlo en forma hace falta acondicionarlo y tratarlo con

productos especiales.
Test de tolerancia

Es importante que siempre que se lleve a cabo una prueba de tolerancia ésta deberd
realizarse con, al menos, 24 horas de antelacion a la aplicacion del tinte. Esta prueba se

hace de la siguiente manera:

e Preparar un poco de mezcla de los productos que se van a emplear para la tincion.
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Aplicar un poco de la mezcla detréas de la oreja y en la parte interior del codo del

brazo contrario.

o Dejar 24 horas la mezcla sobre la piel.

e Si en el transcurro de ese tiempo la o el cliente no ha notado alguna molestia, el
producto se tolera bien y la tincion se puede hacer sin problema.

e Si existe algun tipo de reaccién alérgica, por pequefia que se, no se procede a la

aplicacion del tinte. (Ruiz, A.2006).

Para evitar cualquier riesgo:

Si la o el cliente es alérgico a los tintes de oxidacion, se recomienda un tinte
semipermanente, y se consulta antes la composicion quimica de éste para constatar que no
contiene derivados de amonio, ya que a veces se utiliza pequefias concentraciones para la

tincién directa con estos tintes.

Imagen No. 5 Preparacion de un tinte

Fuente:www.sidebeauty.com, 02 de septiembre 2015.

21


http://www.sidebeauty.com/

Preparacion de un tinte

En general, los tintes vienen envasados para que se mezcle el producto que contiene los
precursores con el oxidante, en cantidades iguales. El oxidante puede estar en forma de
emulsién o en liquido y su concentracion se especifica en el envase de las siguientes

maneras:

e EIl volumen que indica la cantidad de litros de oxigeno que se libera en 1 litro de
esa disolucion.

e El porcentaje de oxidante.
La mayor o menor concentracion de oxidante viene determinada por:

e El color base del cabello.

e El color que se desea conseguir.
La concentracion de 10 volumenes se emplea para:

e Oscurecer el cabello en relacién con su tono natural.

e Conseguir aclarar un solo tono.
La concentracion de 20 volumenes se emplea para:

e Para aclarar de uno y medio a dos tonos por encima del color base; ello,

independiente del matiz.
La concentracion de 30 volimenes se emplea para:
e Aclarar dos tonos por encima del color base.
La concentracion de 40 volumenes se emplea para:
e  Aclarar tres tonos por encima del color base.

Eleccion del tono: el tono que el cliente elije para su cabello se puede determinar en un

cuadro de tonos y matices, y viene definido por numeros separados por una barra
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transversal; el primero indica la altura del tono (5/31), el segundo y, en ocasiones también
el tercero, el matiz (5/31).(Ruiz, A.2006).

Tincion de canas: la tincién del cabello ofrece dificultades especiales cuando existe un

porcentaje importante de canas, por la doble caracteristica de este tipo de cabellos.

e Por un lado, las canas son fibras que no poseen color natural por lo que el tinte
penetra en la fibra capilar de las mismas, y les provee un color, mientras que en el
resto del cabello el tinte se mezcla con los pigmentos naturales del cabello
modificando su color.

e Laestructura poco permeable dificulta la tincién.

e Los tonos célidos, rojizos, se fijan con mas facilidad que otros.
Por ello se pueden tener en cuenta las siguientes pautas:

e Cuando el porcentaje de canas es poco, menos de 30%, el tinte interfiere
excesivamente en el tono final. En este caso, se ignoran las canas.

e Cuando el porcentaje de canas es superior al 50% el tinte que se aplique se mezcla
en proporciones iguales con un tinte de la misma altura de tono pero con el matiz

siguiente:

- Si el porcentaje esta entre 30% y 50%, éste se mezcla con un poco de tinte
de la misma altura de tono pero con el matiz natural.

- Cuando se va a aplicar un color oscuro se tifien primero las canas; si por el
contrario se aplica un color claro, las canas se dejan para el final. (Ruiz,
A.2006).

Precauciones y normas de seguridad:

e En cabellos cuyo estado inicial es débil estd contraindicado hacer tratamientos con
oxidacion.
e Si el cabello es muy poroso y permeable la penetracion de reactivos en el cortex va

a ser mas facil.
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e Se debe analizar siempre las condiciones fisicas del cabello.

o Los cabellos rizados suelen ser mas fréagiles, por lo que las altas concentraciones de
reactivos no estan recomendadas en estos casos.

e Nunca se debe aplicar un tinte de oxidacion sin haber realizado antes la prueba de
tolerancia.

e Se debe evitar el contacto del agua oxigenada con la piel, ya que pueden provocar
irritaciones o heridas.

e Usar siempre guantes para la aplicacion del tinte.

e Enjuagar rapidamente con agua, ante cualquier salpicadura que se

produzca.(Simmons, J.2000).
Pautas para la aplicacion

La aplicacion se hara siempre sobre cabellos sucios y secos, pues asi el cuero cabelludo esta
mas protegido de las agresiones de estos productos.

Pasos a seguir:

e Proteger al cliente con un peinador y una toalla.

e Aplicar crema protectora en la linea de nacimiento del cabello.

e Seccionar el cabello del modo habitual.

e Preparar la mezcla del tinte.

e Comenzar a aplicar el tinte; extender uniformemente.

e Tiempo de pausa.

e Cuando el color deseado haya aparecido, lavar con abundante agua y aplicar un
champu acido suave.

e El cabello se acondiciona y peina.
Notas importantes:

e La aplicacion en las raices es necesaria tras unas semanas después de la primera

tincion, pues el cabello crece y el nuevo sale con su color natural.
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e La aplicacién es similar a la anterior, excepto por el hecho de que el tinte solo se

aplica en las zonas que muestran el color natural.(Simmons, J.2000).

6. Empresas fabricantes de productos de tincién en Guatemala
6.1 Endura Cosmetics S.A., ENCOSA
Empresa dedicada a la comercializacién y distribucién de productos cosméticos
exclusivos para salas y academias de belleza. Lineas de tratamientos capilares
desarrolladas especificamente para salas de belleza y venta profesional. Actualmente,
cuenta con un portafolio de més de 1,500 productos diferentes y mas de 56 variedades
de tintes para el cabello. Sus ventas las realiza en Guatemala, El Salvador, Nicaragua y
Costa Rica. En el afio 2007, ENCOSA inicia la distribucion de accesorios y mobiliario
para salones de Belleza y Academias.

Algunos de los productos fabricados por esta empresa, se complementan con la
distribucion y co-distribucion de productos de empresas internacionales

como Inglaterra, Italia, Argentina y Estados Unidos. (Grupo H, 2015).

Imagen No. 6Peréxido de hidrégeno en crema Hair Trucosde 30 Volumenes

Fuente: www.grupoh.com, 19 agosto 2015.

Imagen No. 7 Polvo decolorante
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Polvo Decolorante (400 gr}

POLVO DECOLORANTE

Fuente: www.grupoh.com, 19 agosto 2015.

6.2 Lancasco, Scentia
En 1990, la corporacion Lancasco fundd Scentia, empresa dedicada a la venta de
productos por catalogo, que en pocos afios se ha convertido en una de las de mayor

crecimiento en su ramo.

Recientemente, se inauguro la nueva planta de produccion "Scentia", disefiada y dotada
con las tecnologias mas avanzadas para cumplir escrupulosamente con "Buenas
Practicas de Manufactura”. En ella se fabrican productos de perfumeria, higiene,
cuidado personal y productos de limpieza con ingredientes y principios activos
procedentes de las investigaciones mas vanguardistas; de ahi que compita a nivel

internacional por su calidad.
Entre los factores de éxito de "Scentia" estan la calidad e innovacién de sus productos

y el sistema de distribucion rapido y eficiente, mediante el cual se surte y provee un

excelente servicio a miles de vendedoras en los paises que atiende. (Scentia, 2003)
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Cuidado del Cabello:
Tratamientos especializados, para garantizar un cabello saludable, hidratado, sedoso,

facil de peinar.

Imagen No. 8 Producto para tincion capilar

Fuente: www.scentia.com.gt, 19 agosto2015.

6.3 Le Cleire

Le Cleire es una empresa de calidad que brinda satisfaccion a los clientes con un
servicio de excelencia.Produce y comercializa fragancias, productos de belleza, salud y
de uso personal de alta calidad, a través de venta directa por catalogo; ademas, ofrecela
oportunidad de establecer un negocio propio. (Le Cleire Paris, 2014).
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Imagen No. 8 Tinte capilar

Fuente: www.lecleire.net,19 agosto 2015.

6.4 Laboratorios Malko
Es una empresa guatemalteca dedicada a la elaboracién de productos capilares, como:
ampollas, shampoos, cremas capilares, ademas de perdxidos y neutralizantes. Las lineas
0 marcas que maneja este laboratorio son LINAZIL, PRO SENSIL, D’LINO.

(Laboratorios Malko, 2015)
Imagen No. 9 Peréxido 10 vol.

PEROXIDO
EN CREMA

D Lisnc

10 VOL

Fuente: www.labmalko.com.gt, 19 de agosto 2015.
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I1l. JUSTIFICACION

La Direccién General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud es una dependencia de Nivel
Central del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de Guatemala, MSPAS, tiene bajo su
responsabilidad emitir los lineamientos para el registro, acreditacion y autorizacion de los servicios
de salud; la extension del registro sanitario de referencia y de la licencia sanitaria, en casos
especiales, establecidos en el reglamento especifico; y la aplicacién y control del régimen

sancionatorio establecido por la comision de infracciones sanitarias.

La Guia de procedimientos para la elaboracion de registros sanitarios de cosméticos de tincién
capilar, tuvo como objetivo simplificar o dejar claro los tramites con cierto grado de complejidad,

como apoyo para las empresas farmacéuticas y las y los profesionales a cargo.

La guia contribuye a agilizar el servicio que presta el Ministerio de Salud Plblica y Asistencia
Social a través de: evitar duplicidad de actividades, reducir tiempo, aumentar la produccion y

estandarizar los procesos.
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IV. OBJETIVOS

A. Objetivo General

Elaborar una guia para el proceso de registro de productos cosméticos de tincién capilar,
ante la Direccion General de Regulacidn, Vigilancia y Control de la Salud del MSPAS.

B. Objetivos Especificos

1. Proporcionar un esquema de seguimiento para hacer mas eficiente los procesos de
solicitud de registros sanitarios y evitar duplicidad de actividades y tiempos.

2. Enfatizar en la importancia de implementar manuales de procedimientos para
mejorar el flujo de informacién, como propuesta de seguimiento al desarrollo de la

guia.
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V. METODOLOGIA

A. Universo de Trabajo.

Productos cosméticos fabricados en Guatemala.

B. Muestra de Trabajo.

Productos de tincidn capilar fabricados en Guatemala.
C. Recursos.

1. Recursos Humanos.

Investigador: Br. Karen Vanessa Cuyun Ortiz.

Asesora: Licda. Ely Margarita Ocafia.

2. Recursos Institucionales.

- Direccion General de Regulacidn, Vigilancia y Control de la Salud.
- Fébricas de Productos Cosméticos de Tincion Capilar.

- Biblioteca de La Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos
de Guatemala.

3. Recursos Materiales.

- Productos de tincion capilar fabricados en Guatemala.
- Equipo de cdmputo: Computadora, impresora, escaner.
- Libros.

- Internet.

- Revistas cientificas
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- Utiles de Oficina.

D. Metodologia.

1. Procedimiento

- Busqueda de bibliografia para respaldar el trabajo de investigacion, en fuentes primarias y
secundarias.

- Identificacion de fabricas que producen o distribuyen productos de tincion capilar en Guatemala.

- Elaboracidn del anteproyecto de Investigacion, para revision y aprobacién.

- Recopilacion de informacion sobre Registros Sanitarios y Productos de Tincidn Capilar.

- Elaboracidn del protocolo de investigacion para su correspondiente aprobacion.

- Realizacién de encuesta a personas que elaboran registros sanitarios en la Ventanilla de Servicios

del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.(Anexo 1).

- Elaboracidn de Registros Sanitarios de Productos de Tincién Capilar.

-Revision y correccion de la Guia.

- Redaccion del informe final de investigacion para su aprobacion.
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Introduccion

En la actualidad, el trdmite de un registro sanitario en nuestro pais es complicado en gran
parte debido a la falta de informacién sobre el proceso hacia los estudiantes y
profesionales quimicos farmacéuticos, esto provoca que al momento de realizar dichos
tramites hayan equivocaciones, lo cual implica pérdida de tiempo, repeticién de procesos,
perdida de recursos.

Esta Guia fue creada como herramienta de ayuda para los usuarios de la ventanilla de
servicio del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social para facilitar el proceso de
registros sanitarios de productos cosméticos de tincién capilar.




Para Realizar un Registro Sanitario de Productos Cosméticos de tincién capilar, es necesario
conocer algunos términos, para una mejor comprensién de la Guia.

>

Registro Sanitario: Es el proceso mediante el cual la Autoridad Sanitaria autoriza la
comercializacion de un producto cosmético, con base a la solicitud que se presenta,
acompafiada de la documentacién requerida para su evaluacion, registro estadistico y
posterior vigilancia.

Cosmético: Los cosméticos son productos que se aplican en el cuerpo para limpiarlo,
hacerlo més atractivo o cambiar su apariencia. Estos incluyen: tintes para el cabello,
magquillaje, perfumes, cremas para el cuidado de la piel.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura : Documento extendido por la
autoridad competente del pais donde esta localizado el fabricante, en el que se indica que
las instalaciones donde se fabrican los productos estan sometidas a inspecciones
regulares y que se aplican las buenas practicas de manufactura

Férmula Cualitativa: La férmula cualitativa se refiere a los aspectos de calidad, valor de
un producto, que aspectos tiene que cumplir para llegar a ser un producto de calidad.
Especificacion del Producto Terminado: Las especificaciones son las caracteristicas de
un producto. Estas caracteristicas no se limitan Gnicamente al producto en si, sino que
deben incluir aspectos del servicio e, incluso, los relativos al proceso de fabricacion del
proveedor.

Profesional Responsable: Es el profesional farmacéutico responsable del tramite del
registro o inscripciéon sanitaria.

Renovacion de la Inscripcidn: La inscripcién sanitaria puede ser renovada cada cinco
afios a peticion del titular, si no existen razones sanitarias en contra, previa actualizacion
de la documentacion técnica. La actualizacion de la documentacion técnica se ajustar a los
criterios y garantias previstos en ese Reglamento, en los casos y en la forma que
establece el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Si no se presenta la
documentacién para renovacién de la inscripcibn sanitaria antes de la fecha de
vencimiento de la autorizacion inicial, el departamento la dara por cancelada.

Licencia Sanitaria: Es la autorizacién para operar un establecimiento farmacéutico o afin,
extendida por la dependencia competente.







Guia Para La Elaboracién de Registros
| Sanitarios de Productos Cosmeéticos de Tincion
/ Capilarpara Empresas Fabricantes de Guatemala

Afic 2015

Pasos Para un Registro Sanitario
de Productos cosméticos de

Tincidn Capilar

Pasos a Seguir para Realizar un Registro Sanitario de Peroxido de Hidrogeno de
10 Vol:

Ingresar a la paginas web: http://medicamentos.com.gt

Ir a la pestafia de Registros e Inscripciones

Buscar el apartado de Formulario de Inscripcién Sanitaria.

Dar click al Formulario F-AS-f-08: Solicitud de Inscripcion Sanitaria de Productos
Afines, Descargarlo. (Ver Anexo 1)

Llenar la primera Hoja del Formulario F-AS-f-08 en computadora o en maquina de
escribir de la siguiente manera:

Inciso 1.1 Fecha de Presentacion: colocar la Fecha del dia que se va a presentar
el expediente en la ventanilla de servicio.

Inciso 1.2 Tipo de Inscripcién: se marca si es renovacion o inscripcion.

La inscripcion se realiza cuando es un producto nuevo o venci6 el registro sanitario
y no fue renovado.

Renovacién: Cuando el producto ya fue registrado y el registro esta a punto de
vencer.

Inciso 1.3 No. de inscripcién Sanitaria: Se llena solo si es renovacion, se coloca el
Numero de Inscripcién Sanitaria del Registro que esta a punto de vencer.

Inciso 1.4 Existe Cambio de Formulacion: Se coloca Sl, si se le ha agregado
alguna materia prima extra para mejorar el producto.

Inciso 1.5 Fecha de Resolucién: se coloca la fecha que fue emitido el Registro
Sanitario que esta a punto de vencer.

Inciso 1.6 Fecha de Vencimiento: se coloca la fecha en la cual vence el Registro
Sanitario que se va a renovar.

Inciso 1.7 No. de 63- A: En esta casilla se coloca el nUmero del recibo de pago.
Nota: El recibo de pago se emite de la siguiente forma:

- Ingresar a la paginas web: www.medicametos.mspas.gob.gt



http://medicamentos.com.gt/
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Se va al apartado de Aranceles y aparece Boleta de Pago. (Ver Anexo 2)

En la Boleta de Servicios por Andlisis: Se coloca el nombre de la empresa que
requiere el registro, el numero de Nit y la Fecha del dia en que se realiza el
pago.

Se llena la casilla 5.4.9 Andlisis de laboratorios de Producto Afin, indica la
cantidad de andlisis que se va a requerir; por cada registro se realiza un
andlisis.

Se coloca el tipo de pago, cheque o efectivo; si es con cheque, se coloca el
Numero del mismo.

Se coloca la cantidad total a pagar en el banco, en letras.

Se coloca la Firma de la persona que realiza el Pago. (Ver Anexo 3)

Boleta de productos Farmacéuticos y Afines:

Se coloca el nombre de la empresa la cual requiere el registro, el nUmero de
Nit y la Fecha del dia en que se realiza el pago.

En el apartado 1.2 Aranceles Para Establecimientos, en el apartado 1.2.2
Licencia Sanitaria para Laboratorios Afines, se coloca la cantidad de
registros que se van a realizar para determinar el costo de cada uno.

En el apartado 1.4: Inscripciones de Productos Afines, en el apartado 1.4.1
Inscripcion Sanitaria de Producto Afin: se coloca la cantidad de registros
que se van a realizar para determinar cuanto es el costo de cada registro.

Se coloca el tipo de pago cheque o efectivo; si es en cheque, se coloca el
namero del cheque.

Se coloca la cantidad total a pagar en el banco, en letras.

Se coloca la Firma de la persona que realiza el Pago (Ver anexo 4).

Inciso 1.8 Timbre Profesional: Se coloca el Timbre Profesional Farmacéutico

[TREINTA QUETZALES]
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Inciso 1.9 Origen: El origen del producto Afin se marca con una X, si es nacional o
extranjero.

Inciso 1.10 Ente que Registra: Se marca con una X, si la empresa que registra es el
fabricante, distribuidor, representante legal, drogueria. En este ultimo casounicamente si
el origen del producto es nacional.

Se marca con una X, si la empresa que registra es, distribuidor, representante legal,
drogueria; este Ultimo casounicamente si el origen del producto es extranjero.

1.11 Modalidad de Fabricacion: Se marca con una X si es FL= Fabricante Local o FPT=
Fabricante para Terceros,unicamente si el origen del producto es nacional.

Se marca con una X si es IPT= Importacion de producto terminado, ISP= Importacion de
producto Semi-Procesado, IGE= Importacion a Granel a Envasar unicamente si el
origen del producto es extranjero. (Seccién 1,Anexo 5).

Inciso 2.1.1 Razdn Social: Se coloca el nombre el laboratorio fabricante.

Inciso 2.1.2 Nit: Se coloca el nimero de Nit del laboratorio fabricante.

Inciso 2.1.3 Pais de Fabricacion: Se coloca el pais donde se realiza la fabricacién.
Inciso 2.1.4 Direccion Exacta: Se coloca la direccion exacta del laboratorio fabricante.
Inciso 2.1.5 Teléfono: Se coloca el teléfono del laboratorio fabricante.

Inciso 2.1.6 Fax: Se coloca el Fax del laboratorio Fabricante.

Inciso 2.1.7 Correo electronico: Se coloca la direccion de correo electrénico del
laboratorio fabricante.

Inciso 2.1.8 Razoén Social para el Titular: Se coloca el nombre del laboratorio fabricante.
Inciso 2.1.9 Direccion Exacta: Se coloca la direccion exacta del laboratorio fabricante.
Inciso 2.1.10 Teléfono: Se coloca el teléfono del laboratorio fabricante.

Inciso 2.1.11 Fax: Se coloca el Fax del laboratorio fabricante.

Inciso 2.1.12 E-mail: Se coloca la direcciéon de correo electrénico del laboratorio
fabricante.
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Inciso 2.1.13 Numero de Licencia Sanitaria: Se coloca el nimero de Licencia Sanitaria
del producto que se va a renovar, en caso de renovacion; si es inscripcion, se omite.

Inciso 2.1.14 Fecha de Vencimiento de Licencia Sanitaria: Se coloca la fecha de
vencimiento de la Licencia Sanitaria para el trAmite de renovacion; si el caso es
inscripcion, no aplica.

Inciso 2.1.15 Fecha de Resoluciéon de la Licencia Sanitaria: Se coloca la fecha de
Resolucion de la Licencia Sanitaria del producto que se va a renovar, si el caso es
renovacion; si es inscripcién, se omite.

DISTRIBUIDORES

Inciso 2.2.1 Razén social: EI nombre de la empresa distribuidora.
Inciso 2.1.2Nit: El Nit de la empresa distribuidora.

Inciso 2.2.3 Direccion Exacta: Direccion exacta del distribuidor.
Inciso 2.2.4 Teléfonos: Numero de Teléfono del distribuidor.

Inciso 2.2.5 Fax: Fax del distribuidor.

Inciso 2.2.6 E-mail: Direccion de correo electronico del distribuidor.

Inciso 2.2.7 NUmero de Licencia Sanitaria: Se coloca el nimero de Licencia Sanitaria del
producto que se va a renovatr, si el caso es de renovacion; si es inscripcion, se omite.

Inciso 2.2.8 Fecha de Vencimiento LicenciaSanitaria:Se coloca la fecha de vencimiento
de la Licencia Sanitaria del producto que se va a renovar, si es el caso de renovacion,si
es inscripcién se omite.

Inciso 2.2.9 Fecha de Resolucién de la Licencia: Se coloca la fecha de Resolucion de la
Licencia Sanitaria del producto que se va a renovar, si el caso de renovacion; si es
inscripcion se omite. (Seccidn 2, anexo 5).

Inciso 3.1 Nombre del Producto: Se coloca el nombre del producto a Registrar.

Inciso 3.2 Marca Patentada: Se coloca la marca del producto a Registrar.

Inciso 3.3 Pais de Origen del Producto: Se coloca el pais donde se fabrica el producto.

Inciso 3.4 Nombre del Acondicionador: si es acondicionador se coloca el nombre de este.
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Inciso 3.5 Presentacion y Envase, tipo y material: se coloca el nombre del material que se
va a utilizar como empaque y envase,cuales son sus dimensiones, se colocan todos los
tamanos de envase que se utilizan en las presentaciones del producto.

Inciso 3.6 Tipo de Producto: Cosmético, Higiénico, Material Odontol6gico, Reactivo para
Diagnostico, Higiénico Hospitalario: se coloca una X en el tipo de producto que se va a
registrar.

Inciso 3.7 Forma Cosmeética, higiénica e Higiénicos Hospitalarios: la forma cosmética que
tiene el producto, si es crema, liquido oleoso, liquido acuoso, u otra.

Inciso 3.8 Via de Administracion: Se coloca la via de administracion que tiene el
producto, por ejemplo en el caso de productos cosmético es por via TOPICA.

Inciso 3.9 Vida util en Meses: cuantos meses tiene el producto de vida util.
Inciso 3.10 Uso: se coloca el uso que tiene el producto a registrar.(Seccion 3, Anexo 5)
Hoja 2 del Formulario F-AS-f-08

Lahoja tiene un listado de los requerimientos que necesita el Ministerio de
Salud Publica para aprobar el expediente,y realizarel tramite para el Registro
Sanitario.
Los requisitos que se necesitan para gestionar el Registro Sanitario son los
siguientes:
o Comprobante de pago de tramite de inscripcion sanitaria.
o Solicitud de Inscripcion Sanitaria, F-As-F-08, firmada y sellada por el
profesional responsable.
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura.
Poder a favor del representante legal y del profesional responsable: El
“poder” debe ser elaborado por un abogado, donde se designa al
representante legal y al profesional responsable, para realizar los
registros.
Formula Cualitativa Completa, sellada y firmada por el profesional
responsable:La formula cualitativa contiene las especificaciones de
calidad del producto, firmada por el profesional responsable.
Especificaciones del Producto Terminado:En esa hoja se detallan las
especificaciones, Apariencia, Color, Olor, Ph.
Empaque Primario y /o Secundario:Va en una hoja la etiqueta, caja,
inserto.(Ver Anexo 6)
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El expediente va en un folder color ROSADO, se coloca en orden segun lo solicita la hoja
No. 2, ordenadodel 1 al 7 y numerado tanto en el expediente como en la hoja No. 2,
casilla de Folio.

Comprobante de pago de tramite de inscripcion sanitaria.
Solicitud de Inscripcién Sanitaria F-As-F-08 firmada, sellada por el
profesional responsable.
Certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura.
Poder a favor del representante legal y del profesional responsable.
Férmula Cualitativa Completa, Sellada y firmada por el profesional
Responsable: Especificaciones del Producto Terminado.

o Empaque Primario y /o Secundario.

Hoja No. 3 Formulario F-AS-f-08

Inciso 5.1 Cantidad de Extensiones a Registrar: Cuando el producto contiene
extensiones, colocar la cantidad de lo contrario colocar “No aplica”.

Inciso 5.2 Descripcion de las extensiones: Indicar nombre de las extensiones.
Inciso 6 Observaciones del Usuario: Comentario del usuario.
Inciso 7 Profesional Responsable.

Inciso 7.1 Nombre y Apellido de Profesional Responsable: Nombre Completo del
Profesional Responsable.

Inciso 7.2 Colegiado Activo: Numero de Colegiado activo del Profesional Responsable.
Inciso 7.3 Profesién: Profesion del Profesional Responsable.

Inciso 7.4 Correo Electrdnico: correo electrénico del Profesional Responsable.

Inciso 7.5 Teléfonos: Teléfono del Profesional Responsable.

Inciso 7.6Fax: Fax del Profesional Responsable.

Inciso 7.7 Direccion Exacta: Direccion Exacta del Profesional Responsable.

Inciso 7.8 Firmay Sello: Firma y Sello del Profesional Responsable (Ver Anexo 7).

Hoja No. 4y 5 FormularioF-AS-f-08

Contiene el Instructivo a Seguir para realizar el llenado del Formulario.(Ver Anexo 8y 9)




Guia Para La Elaboracién de Registros
Sanitarios de Productos Cosméticos de Tincion
Capilar para EmpresasFabricantes de Guatemala

Afic 2015

Al completar el expediente, se entrega en la Ventanilla del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social,ubicada en 5a. avenida 13-27, zona 9.

Después de haber entregado el expediente y verificar que todo esté en orden, se genera
una contrasefia para recoger el Registro Sanitario unas semanas después.(Ver Anexo
10)

Si el expediente cumple se genera una certificacion. En el caso de no cumplir con los
requisitos del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, este es devuelto en la
misma ventanilla con las correcciones que se tienen que realizar y, se vuelve a entregar.
Ya no sé pagan los aranceles, ya que solo hay que modificar algunas cosas para ser
aprobado.(Ver anexo 11)




Conclusiones

v' La presente Guia es una valiosa fuente de informacion sobre los procesos de
registro de cosmeéticos, especificamente del tema capilar. EI documento puede
ser utilizado por:

Estudiantes de Quimica Farmacéutica, profesionales Quimicos Farmacéuticos
gue necesiten saber cuéles son los pasos a seguir para gestionar el registro
sanitario de productos cosméticos. Es Ut como medio de consulta para
complementar los conocimientos adquiridos en las aulas y en la vida profesional.
Para los docentes, es una herramienta de ensefianza que incentive a los
estudiantes hacia ese tema, o para cualquier persona involucrada en la tematica y
necesite de dicha informacion.

La Guia aporta informacién clara y concisa para una adecuada interpretacion de
los pasos a seguir en la gestién del registro sanitario de cosméticos utilizados en
la tincion capilar.
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INICIO (QUIENES SOMOS? CONTACTENOS SERVICIOS ALERTAS CONSULTAS

Formularios Registros Sanitarios

» F-AS-£-04: Solicitud de Registro Sanitarlo (descargar) Actualizado el 21-06-2016,

« F-AS.-05: Solicitud Renovacion de Registro (descargar) Actualizado el 11-11-2016

« F-AS4-09: Solicitud Actualizacién de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos (descargar) Actuaiizado
el 05-02-2016.

« F-A$-e-02: Respuestas a evaluacion farmacologica (descargar)

» F-AS-e-03: Reclamos por inconformidad (descargar)

« F-AS-d-01: Composicién por unidad posolégica {descargat)

» F-AS--06: Solicitud de registro sanitario de referencia de plaguicidas de uso domestico y de uso profesional
(descargar) Actualizado el 21-12-2015

s F-AS-f-12: Solicitud para Correcciones {Descargar)

« F-AS-f-13: Solicitudes Varias (Descargar)

« F-AS-£-15: Solicitud de Modificaciones ai Registro Sanitario de Productos Naturales Medicinales
(Descargar) Nuevo 5-11-2015

» F-AS-£-16: Solicitud de Reconocimiento Mutuo de Registro Sanitario de Medicamentos Para Uso Humano.
(descargar) Se Actualiz6 el 21-01-2016.

» F-AS-$18:
Soficitud de Actualizacién de Registro Sanitario de Plaguicidas Para Uso Doméstico y Para Uso Profesional.
(Descargar) :
Nuevo 27-11-2015

Formularios de Inscripcion Sanitaria

« F-AS--17: Inscripcién sanitaria de productos naturales medicinales (fito ¥ zooterapeuticos y similares.
(descargar ). Se Actualizé el 21-01-2016,

B « F-AS-08: Solicitud de Inscripcién Sanitaria de Productos Afines (descargar) Actualizado el 03-09-2015

« F-AS-£10: Solicitud de Actualizacion de Inscripcion Sanitaria de Produclos Afines (Descargar) Actualizado el
07-01-2016

« F-AS-c-023: Instructivo y Solicitud para el Reconocimiento de Registro, Inscripeién o Notificaclén
Sanitaria de Productos Cosméticos (Incluye productos de Higiene Personal). (Descargar) Actualizado
el 25-06-2015

o F-AS-c-024: Instructivo y Solicitud para el Reconocimiento de Registro, Inscripcién o Nofificacion Sanitaria de
Productos Higiénicos. (Descargar)

Anexo No. 1. Ventana de la pagina del Departamento de Control de Productos
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INICIO (QUIENES SOMOS? CONTACTENOS SERVICIOS ALERTAS CONSULTAS

Aranceles

’ > Aranceles o © | BoltadePage
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Anexo No. 3 Boleta de pago servicios por analisis

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD

V-GC-G-001 Ver. 2.5-2014

GUATEMALA, CENTRO AMERICA

ACUERDO GUBERNATIVO 287-2006
ARANCEL POR SERVICIOS PRESTADOS POR LOS DEPARTAMENTOS DE LA DIRECCION
EL ARANCEL SE APLICA BAJO RESPONSABILIDAD DEL USUARIO

5, DATOS DE PAGO

5.1 Nombre:

o
5.2 Nit: 5.3 Fecha:

LISTA DE SERVICIOS A PAGAR

5.4 SERVICIOS DE ANALISIS

Tramites a cuenta de Laboratorio Nacional de Salud

Cuenta Bancaria Namero: 3-033-89659-5 UNICAMENTE AGENCIA BANRURAL VENTANILLA
Nombre: LABORATORIO NACIONAL DE SALUD, INGRESOS PRIVATIVOS.

. . Unidad de | Arancel
Servicios Cantldadr Medida Q) Total @}

54.1 Reimpresion de avaluacion de conformidad Producto 50.00

5.4.2 Solvencia para participar en contrato ablerto Solvencia 50.00

5.4.3 Reimpresion de formuiario 634 Formulario 50.00

5.4.4 Andlisis de muestras particutares medicamentos Andlisis

5.4.6 Andlisis de productos por extensiones Andlisis 100.00

5.4.6 Andlisis de producto por extensién alimentos Andlisis 100.00
15.4.7 Anglisis de laboratorio por registro alimentos (vigllancia) Andlisis 1,490.00

5.4.8 Andlisis de laboratorio de plaguicidas Andlisle 500.00!

5.4.9 Andlisis de laboratorio de producto afin Expediente 500.00

5.4.10 Cambia de férmula o extensitn Expediente 2,000.00

5.4.11 Andlisis de laboratorio de medicamentos Expediente 2,000.00

5.4.12 Reimpresién de formulario 63A certificado Formulario 75.00

5.4.13 Andlisis particular alimentfos Andlisis

5.4.14 OTROS

TOTAL -

55 Tipo de pago: LT Efectivo L1 Cheque 5.6 Numero de Cheque:

s ————

5.7 Total Formulario en letras:

5.8 Firma enterante: 5.9 Flrma y sello receptor (Uso Interno):

NOTA: VERIFIQUE EL ARANCEL SELECCIONADO PARA SU PAGO ANTES DE EFECTUARLO, NO SE HARAN DEVOLUCIONES. LUEGO DE HABER
REALIZADO EL PAGO EN LA AGENCIA BANRURAL DE VENTANILLA DE SERVICIOS, PASE INMEDIATAMENTE A TRAMITAR 8U RECIBO 63A, EN CASO
CONTRARIO NO SE APLICARA EL PAGO. (FORMAS DE PAGO, EFECTIVO, CHEQUE DE CAJA DE OTROS BANCOS, CHEQUE PERSONAL SOLO DE

VBANRURAL, CHEQUES DE EMPRESA SOLO DE BANRURAL ).
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Anexo No. 4 Boleta de pago de productos farmacéuticos y afines

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
DIRECCION GENERAL DE REGULAGION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD
GUATEMALA, CENTRO AMERICA

ACUERDO GUBERNATIVO 207-2008 Y CODIGO DE SALUD ARTICULOS 218, 238 LITERAL 1

V-CC-G-001 Ver.
62011 16-11- ARANCEL POR SERVIGIOS PRESTADOS POR LOS DEPARTAMENTOS DE LA DIRECCION
2011 EL ARANCEL SE APLICA BAJO RESPOSABILIDAD DEL USUARIO
DATOS DE PAGO
Nombre: Nit; Fecha:

LISTA DE SERVICIOS A PAGAR

Tramites a cuenta de Departamento de Control y Regulacion de Productos Farmaceuticos
y Afines. :

Cuenta Bancaria Numero: 3033434234 UNICAMENTE AGENCIA BANRURAL VENTANILLA
Nombre: FONDO PRIVATIVO DEP. REG. CONT.

SERVICIOS CANTIDAD um:gg:s ARANCEL (@) | TOTAL (Q)
1. DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
1.1 Multas {Cédigo de Salud articulos 219, 239 literal 1}
1.1.1_ Administrativas por infracciones sanitarias ] |Segl]n e} caso I
1.2 Aranceles para Establecimlentos
1.2.1 Licencia sanitaria para laboratorio farmacéutico {nuevo y renovacion) Establecimiento Q500.00
1.2.2 Licencia sanitaria para laboratorio afines (nuevo y renovacién) Establecimiento 1250.00
1.2.3 Licencia para droguerlas, distribuidora y farmacias {nuevo y renovacion) Establacimiento Q100.00
1.2.4 Licencia para ventas de medicina {nuevo y renovacion) Establecimiento Q30.00
1.2.5 Reposicitn de licencias Producto Q20.00
1.2.6 Modificaciones a la licencia sanitaria Establecimiento Q20.00
1.3 Registro de productos farmacéuticos (medicamentos)
1.3.1 Registro sanitario medicamentos Expediente Q100.00
1.3.2 Cerlificado de aclualizacion de expediente de registro Producto Q25.00
1.4 Inscripciones sanitaria de afines
1.4.1 Inscripcién sanitaria de producto afin Expediente Q50.00
1,4.2 Registro sanitario de plaguicidas Expediente Q50.00
1.4.3 Certificado de actualizacidn de expediente de inscripcion Expediente Q25.00
1.4.4 Reconocimiento Mutuo Producto Afin Expediente Q750.00
1.5  Generales [REGULACION ¥ CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES)
1.5.1 Reconocimiento mutuo anual Producto Q750.00
1.5.2 Certificado de Libre Venta Medicamentos Producto Q10.00
1.5.3 Acreditacion de comités de élica Comité de Etica Q100.00
1.5.4 Buenas practicas de manufactura Establecimiento Q150.00
1.5.5 Aprobacién de protocolos de estudios clinicos Estudio Clinico Q150.00
1.5.6 Certificado de importacion y exportacidn Producto Q25.00
1.5.7 Autorizacién de importaciones(Medicamentos y Afines) Factura Q15.00
1.5.8 Autorizacién y registro de empresas para manejo de precursores Establecimiento Q10.00
1.5.8 Cerificaciones varias Segun el caso Q10.00
1.5.10 Autorizaciones publicitarias(Medicamentos y Afines) Producto Q16.00
1.5.11 Venta de Recetario Talonario Q30.00
Tipo de pago: - Numero de Cheque:
g Efectivo i [ Chegue
TOTAL FORMULARIO|

Total Formulario en letras:

Firma enteranie:

Firma y selio receptor (Uso interno):

p LIV WA DN AR N DR AP LTLARA B TININ

NOTA: VERIFIQUE EL ARANCEL SELECCIONADO PARA SU PAGO ANTES DE EFECTUARLO, NO SE HARAN DEVOLUCIONES. LUEGO DE
HABER REALIZADO EL PAGO EN LA AGENCIA BANRURAL DE VENTANILLA DE SERVICIOS, PASE INMEDIATAMENTE A TRAMITAR SU
RECIBO 83A, EN CASO CONTRARIO NO SE APLICARA EL PAGO. (FORMAS DE PAGO, EFECTIVO, CHEQUE DE CAJA DE OTROS BANCOS,
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Anexo No. 5 Pagina 1 Formulario F-AS-f-08

DIRECCIGN GENERAL DE REGULACION, VIGILANGIA ¥ CONTROL DE LA SALUD TFAs.08
DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES Varelén 20 2018
UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Paginatded
Sollcitud de Inscripcién Sanitaria de Productos Afines

Lienar hasta Ia seccion 7: LLENARLO A MAQUINA O EN FORMA ELEGTRONIGA SIN TACHONES NI CORRECGIONES

1.1 Fachs de Prossaiacion

1.3 No. inscripcitn sanitaria; 1.5 Fecha resolusibn: 17 No de 83-A:
i fiod Hiid 1w}

. d Exgredlonte (uso oficiel): 1.4 Exisis cambio de formuiscién: 1.6 Fecha vencimiente:  [1.8 Yimbre profesional:
Os Ose

190n0gen e O O extrangers
1,40 Ente que regisits [&] [}

f 't
] aa:;‘um [ troguerta I ovoguertz

Reprasantanis
o Legal

.11 Mooaidad s
fabricacin  cost>

3

2.1, RAZON SOCIAL:

2.1.3 PAIS DE FABRICAGION: 2.1.4 DIRECCION EXACTA:

|2V ETELEFONGS: 2.1.8 FAX: 2.1.7 EMAIL:

2.1.8 RAZON SOCIAL DEL TITULAR (PARA QUIEN SE PRODUCE O FABRICA):

219 DIRECCION:
2.4.10 TELEFONOS: 2.1.11 FAX: 2.1.42 EMAIL:

2.9.13 No LICENCIA SANITARIA: |2‘1 .14 FEGHA VENCIMIENTO LICENCIA: |2,1.15 FECHA RESOLUCION LICENCIA:
1S- .
2.2 DISTRIBUIDOR(ES) 81 exists mia de un diatributdor, adjuntsr Kstads consignando Is misina Informacldn de asta seceisn.,

2.2.5 FAX: 2.2.8 EMAIL:

2.2.7 No LICENCIA SANITARIA: 2.2.8 FECHA VENGIMIENTO LICENCIA 2.2.0 FECHA RESOLUCION LIGENGIA:

lz 3 REPRESENTANTE LEGAL
2.2.4 APELLIDOS Y NOMBRES O RAZON SOCIAL: 232 NIT:

233 PAIS: 2.3.4 BIRECCION EXACTA:

[
3.1 NOMBRE DEL PRODUCTO;

3.2 MARCA PATENTADA

3.3 PAS DE ORIGEN DEL PRODUCTO: 13&‘ NOMERE DEL ACONDICIONAGOR:

3.5 PRESENTACION Y ENVASE (TIPO Y MATERIAL):
{HO APLICA PARA PRODUCTOS HIGIENICOS)

SETH0 DE PRODUCTE:
[l cosmitico T Higiénico T Material Odentoigico [ Disposttives Médicos 17 Rescitve de taboratorio para diagndistice (1) 71 vigidnie Hosphatario

{1} En elcaso de ivo de laboratorio para di debe incluir una fista donde se describa los tados al reactivo para que
estos formen parde da fa inscripclon sanitarla.

5.7 B0LO PARA COSMETICOS, HIGIENICOS E HIGIENICOS HOSPTALARIOS:

371 FORMA COSMETICA, HIGIENICA O HIGIENICA HOSPTALARIA

3.8 VIADE ADMINISTRACION: 5.6 VIDA UTIL EN MEBES:

310 Us:




Anexo No. 6 Hoja nimero dos del Formulario F-AS-f-08

v e, DIRECCION DE REGULAGION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD F-AS-f-08
DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES Version 20 2015
e S s UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Pégina 2de 8

Solicitud de Inscripcion Sanitaria de Productos Afines
16n 7: LLENARLO A MAQUINA O EN FORMA ELEGTRONICA SN TACHONES NI GORREGCIONES

e,

4.1 NUEVO O RENOVACION (S1HUBO 4 EﬂOVAGl ON (8! NO UBO
CAMBIO DE FORMULAGION) CAMBIO DE FORMULACION)

i
! £ 32
§ i

Follo

No Documentaclon*

rial
ntoléglco

i

X
X X

activo de
lagnéatico
x| % Cosmético

oapitalarios

i
$

g

SN
X
X

[Reactivo da
x| ¢ paboratoric para

diagnéstico

imédicos

1{Comprobante de pago por derecho de trémite de inscripcién sanitaria.

Solicitud de inscripcion sanitaria F-AS--08, fi ssilada y tmbrada por el
profesional responsable,

3{Certificado de B Practicas de Manufactura o d de autorizacién de
fabricacidn debldamente legalizade, emitido por Ia autoridad reguladora o
autoridad competente o entidad autorizada del pals fabricante o fotocopia simple
de dictamen.

4|Pader a favor dei rep te fegal y del profesional resp designéndok X
como tales, o fotocopia simple del dictamen. (* %),
5| Formuta cualitativa completa, Indicando las cantidades de 1as sustancias X
restringidas, emitidas por el fabricante y avalada con [a firma y sello del profesional
respongable de Ia inscripcién sanitaria.

x| xjCosmético

x| > Higiénico
x| >
*®

N
»® foigiénlcn
b3
»xix
*

b

&lFérmula cugtitativa avalada con la firma y selfo dsl profesional responsable de la X

inscripcidn sanitaria, .
7 |Espacificaci del product inado en papel bretad lida por el X X X X
fab io fabricante fi das y selladas porelp | rosy ble de origen.

B|Empagques p ylo io, proyecto legible. X X X X X X
9|Documento original o copia legalizada de 1a personeria juridica da fa empresa X X
l o fi pla simpla de dict
10} Fermularic de composicidn F-AS-g-007 o fdrmula cuali - cuaniitativa firmada y X
sellada por el profesional responsable,

y

11| Poder o mandato a favor del rep legal o fotocopia simple de di X X

12|Original de hoja de seguridad (Material Safety Data Sheet, MSDS), segln Anexo A X1 X
de la norma técnlca No 45-2011, llenando Jas secclones correspondientes.

13| Certificado de control de calidad det producte emitida por el laboratorio fabricante, X X X
firmado y sellado por ef profesional responsable de origen.

14 |Certificado original de garantia de manufactura emitido por la autoridad sanitaria X X
(BPM, Aprobacién de normas, certificado IS0 9001, FDA, DEKC 6 IFGC).

5{Cuando el origen es extranjero: Certificado de venta libre del pais de origen. X X

-

18| Descripcitin det producto en espafiol X
7| Inserto en espafiol. X
Original de dectaracidn jurada ante notario dal representante legal, que manifiests X X X
que se i ias condich iginales o las modificaciones aprobadas a fa
inacripeién del prod

19| Original de daclaracién jurada ante notario del representante legal y del profesional XX
jresponsable, que manifieste que se i las condich iginales o las
modificaciones aprobadas a la inscripcién del producto.

20| Fotocopia simple y legible de la certificacion de inscripcién sanilaria anterior. XXX X X X
31|76l producto es bioqueador solar: P 2 inimo 30 g 030 | X
ml cada una) selladas segtn listado LNS,
22|Estudios de Establlidad X
23|Lista de los componant jados al reacti fibrad les y buffers o X X
soluciones).

24|Fotocopla autenticada del Poder de Rep tacion del f;
25| Muestras selladas para productos higlenico hospitatarios y dispositivos medicos X
28] L1 tecnica del producto, catalogo o Inserto (en espafiol), cuando aplgiue, X
27| Fotocopla simple de Ia licencia sanitaria vigente del establecimiento autorizado X1 X] X X
para comercializar el producto.
28| Fotocopia del expadiante para LNS (U los Incisos ionades). Para | 2,5, 2,7, 27 2,5, 2,7, 2,78
dispositivos méd aplica uni si el producto a regi es eatéril. Para | 7,8 &, 10 7.

[ icos aplica Gni te si el producto a registrar es un bloqueador solar.
Aplica para fodos fos productos higlenico

-

-
=

XXX X

o«

10

Color del féider

513 §

] do el Rep Lega{aea el mismo que el Profesional responsable.

Rosado
Paargnjado
tura
Negro
Rosado
Anaranjade
Matural

Azul
Azl

»*
*

= Presentar la papsleria en el orden establecido con fé}der {y ho) del color cor
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Anexo No. 7 Hoja nimero tres del Formulario F-AS--08

DIREGCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANGIA Y GONTROL DE LA SALUD F-AS-1-08
DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES Versisn 20 2016

UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS jPagina3de 6
Solicitud de Inscripcion Sanitaria de Productos Afines

Llanar hnsta 12 seccion 7: LLENARLD A MAGUINA O EN FORMA, ELECTRONICA SIN TACHONES NI CORREGGIONES

5.
5.2 DESCRIPCION DE LAS EXTENSIONES:
EXTENSIONES A N

REGISTRAR:

DECLARO Y JURO QUE LOS DATOS CONSIGNADOS EN EL PRESENTE EXPEDIENTE SON CIERTOS Y VERIDICOS YA QUE REFLEJAN LA COMPOSICION E
IDENTIDAD DEL PRODUCTO
7.1 NOMBRE Y APELLIDOS: 7.2 COLEGIADO ACTIVO No:

7.3 PROFESION: ) 7.4 EMAIL:

75 TELEFONDS, 7B EIRMA Y SELLO!

7.6 FAX,

7.7 DIRECGION EXACTA:




Anexo No. 8 Hoja numero cuatro del Formulario F-AS-f-08

ac Say, DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD F-AS-£-08
& BN,
R T DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES Verslén 20 2015
Eg =
:.....,...o....f‘. UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Pagina 5 de 6
Instructivo de llenado de la Solicitud de Inscripcion sanitaria de productos afines
LLENAR EL FORMULARIO A MAQUINA O EN FORMA ELECTRONICA SIN TACHONES NI CORRECCIONES.
2.3.1 APELLIDOS Y NOMBRES: Colocar al nombre completo del representante legal del ente que registra.
2.3.2 NIT: Colocar el nimero de fdentificacién tributaria del representante legal.
2.3.3 PAIS: Pals de residancia del propiatario (para empresas individuales) o representante legal (para empresas juridicas).
2.3.4 DIRECCION EXACTA: Direccitén exacta colocando municipio y departamento del propistario (para empresas individuales), o del
representante legal (para empresas juridicas).
2.3.5 TELEFONOS: Numero de teléfono del propletaric {para empresas individuales), o del representante legal (para empresas
juridicas).
2.3.6 FAX: Namero de fax del propietario (para empresas individuales), o del representante legal (para empresas juridicas).
2.3.7. EMAIL; Direccion de correo electrénico del propletaric {(para empresas individuales), o del representants legal {para
empresas juridicas).

‘1 NOMBRE DEL PRODUCTO: Colacar el nombre comercial del products de acuerdo a empaques y documentos presentados.

3.2 MARCA PATENTADA: Colocar I2 marca del producto de acuerdo a empagues y documentos presentados.

3.3 PAIS DE ORIGEN DEL PRODUCTO: Pals de procedencia del producto.

3.4 NOMBRE DEL ACONDICIONADOR: Nombre de la empresa que acondiclona el preducto.

3.5 PRESENTACION Y ENVASE: Declarar tipo y material del envase primario, el contenido nato de acuerdo a las unidades internacionales.
3.6 TIPO DE PRODUCTO: Marcar sélo la casilla correspondiente al tipo de afin que se desea Inscribir.

3.7.1 FORMA COSMETICA O HIGIENICA: Si el producto a inscribir es cosmético o higiénico, declarar de acuerdo a las caracteristicas del producto.

Ejemplo para cosméticos: Liquido, crema, gel. Ejemplo para higiénicos: Liguido, suspensitn, sélide. Sinces
cosmstico ni higiénico, colocar N/A (No aplica).

3.8 VIA DE ADMINISTRACION: ’ Si el producto a inscribir es cosmético, colocar la forma en que se aplica el producto. De lo contrario marcar N/A
{No aplica).

3.8 VIDA UTIL EN MESES: Para los productos que tengan fecha de caducidad, colocar la vida til en meses del producto. De lo contrario)
marcar N/A (No aplica).

3.10 USO:; Breve descripcion de la forma de uso del producto. Si se cree necasario, adjuntar una hoja adicional explicande

ol uso. Indicar en la casilla: Ver hoja adicional.

Cuando es una nueva inscripcidn o una renovacién con cambio de formulacidn, se debe lenar la columna 4.1. 8l es renovacién ¥ no hubo cambio de
formulacion llenar la columna 4.2
4.1 PARA NUEVO O RENOVACION (-éi hubo Para cada requisito, consignar ef folio correspondiente an el expediente presentado.
cambio de formuiacin):

4.2 PARA RENOVACION (si no hubo camblo de Para cada requisito, congignar el follo correspondiente en el expediente presentado.
formulacién): :

5.1 CANTIDAD DE EXTENSIONES A REGISTRAR: |Cuando el producto fenga extensiones, colocar el nimero de extenslones que se desean inscribir. De lo

contrario marcar N/A {No aplica).
5.2 DESCRIPCION DE LAS EXTENSIONES: Si el producto tiene extensienes, indicar nombres de las mismas. Para cosméticos e higiénicos, aplical
Gnicamente para cambio de pigmentos, colores y toncs. Para dispositivos médioas aplica para medidas Y|
c6digos. Sl el producto no tiene extensiones, escribir N/A (No aplica).

En esta seccién se deben colocar cualquier comentario adiclonal referente al pradusto que se desea inscribly. Si no hay obssrvaciones colocar N/A (No
aplica).

7.1 NOMBRE Y APELLIDOS: Escribir nombres y apellidos completos del profesional responsable de la inscripcidn sanitaria.
7.2 COLEGIADO ACTIVO No: Namero con que se encuentra registrado en el colegio profesional.
7.3 PROFESION: Nombre exacto de 1a profesion del responsable.
7.4 EMAIL: ~ |Direccion de correo electrénico del profasionat.
7.5 TELEFONOS: Nuamero de teléfono del profesional donde se le pueda localizar con facilidad.
7.6 FAX: Nitmero de fax dei profesionat.
7.7 DIRECCION EXACTA: Direccion exacta actual det profesional, colocando municipio y departamento.
7.8 FIRMA Y SELLO: Colocar firma y sello en ongmal del profesional responsab!e
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Anexo No. 9 Hoja nimero cinco del Formulario F-AS-08

on Bas, DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD F-AS£-08
& v,
g’ , "g;_- DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES Version 20 2015
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Instructivo de lienado de la Solicitud de inscripcion sanitaria de productos afines

1.1 FECHA DE PRESENTACION:

LLENAR EL. FORMULARIO A MAQUINA O EN FORMA ELECTRONICA SIN TACHONES Ni CORRECCIONES

Declacar fecha en que se esta presentando la solicitud, en el formato Dia / Mes / Afto.

1.2 TIPO DE INSCRIPCION:

Marcar en la casilla correspondiente seg(in sea el caso, si es Inscripcién nueva (primer ingreso} o renovacién
(producto que ya se le ha asignado una nscripcion sanitaria).

1.3 No. INSCRIPCION SANITARIA:

Lienar esta casilla solo si es renovacién. Colocar nimero de Inscripcién sanitara que se desea renovar.

1.4 EXISTE CAMBIO DE FORMULACION:

Lienar esta casllla solo sl es renovacion. Marcar en a casilla comespondiente segun sea el caso. Siexistio
camblo de formulacién desde gue que se emifié la inscripclén sanitaria, se debe marcar Ia casilla i, de fo
contraric marcar la casifia NO.

1.5 FECHA RESOLUCION: Tlenar esia casilla solo sl es renovacion. Fecha de resoucion de fa inscripcion sanitarla.
1.8 FECHA VENCIMIENTO: Llenar esta casilla solo si es renovacion. Fecha de vencimiento de la inscripcldn sanitaria.
1.7 No DE 63-A: Numero de recibo 63-A oforgado por iz ventanitla de Serviclos. Este campo, es &l tnico que puede ser enads

4 mano,

1.8 TIMBRE PROFESIONAL:

Pegar el timbre profesional adquirido en el colegio profesional.

1.9 ORIGEN:

Marcar en la casilla correspondlents el origen del producio que se desea Inscribir, ya sea naclonal o extranjero.

1.10 ENTE QUE REGISTRA:

Marcar el ente que esté registrando el producto. Sl es nacional puede ser distribuidor, fabricante, representante
legal o droguerfa. Si es exiranjero puede ser distribuidor, representante legal o droguerfa.

1.11 MODALIDAD DE FABRICACION:

2.1.1 RAZON SOCIAL.

Marcar Ia forma en que se fabrica el producto. Si es nacional puede ser fabricacion lacal o fabricacion local por
terceros. Si es extranjero puede ser importacién produsto terminado, fmportacion producto semiprocesado o
importacién a grane! para envasar,

Razén soclal del laboratorio que fabrica el producto.

2.1.2 NIT: Si el laboratorio es nacional colocar el numero de identificacion tibutaria. Si el laboratorio es exiranjero, colocar|
N/A {No aplica).
2.1.3 PAlS: Colocar el pals en donde el producte es fabricado.

2.1.4 DIRECGION EXACTA:

Direccion completa def laboratorio fabricante.

2.1.5 TELEFONOS:

Numero de teléfono del laboratorio fabricante.

2,1.6 FAX:

Numero de fax del laboratorio fabricante. En caso de no tener fax, colocar N/A (No aplica).

2.1.7 EMAIL:

Direccién de correo elecirénico del iaboratorio fabricante. En caso de no tener email, colocar N/A (No aplica).

2.1.8 RAZON SOCIAL DEL TITULAR (PARA QUIEN
SE PRODUCE O FABRICA).

Nombre de la empresa para quién se produce o fabrica 0 nombre del propietaric de la Inscripcién Sanitaria.

2.1.9 DIRECCION EXACTA:

Direccitn completa de la empresa para qulen se produce o fabrica o direccion del propietario de la Inscripelién
Sanitaria. .

2.1.10 TELEFONOS:

Nameros de teléfonos de la empresa para qulen se produce o fabrica o teléfono del propletario de la Inscripciong
Sanitaria.

2.1.11 FAX:

NOmero de Fax de la empresa para quien se produce o fabrica o Fax del propietarlo de la Inscripcion Sanitaria.

2.1.12 EMAIL:

Direccién de camreo electrénico de Ja empresa para quien se produce o fabrica o direccion de correo electrénicol
del propietario de la Inscripcién Sanitaria,

2.1.13 No LICENCIA SANITARIA:

S el laboratorio es nacional, colocar el nimero de licencia sanitarfa (correspondiente al ntimero de dictamen)
otorgado por el Ministerlo de Salud Pablica y Asistencia Social de Guatemala al laboratorlo. 51 el laboratorio es
exiranjero, colocar N/A (No aplica).

2.1.14 FECHA VENCIMIENTQ LICENGIA:

Sl el laboratorio es nacional, colocar la fecha en que vence fa licencia sanitaria del laboratorio. Si el laboratorio
es extranjero, colocar N/A (No aplica).

2.1.15 FECHA RESOLUCION LICENCIA;

Si el laboratorio es nacional, colocar la fecha en Ia gue se emitié la resolucion para ef otorgamiento de la licencia
sanitaria. Si el laboratorio es extranjero, colocar N/A (No aplica).

£3 necesario que an la sollcitud de Inscripci6n sanitaria de afines, se Incluyan todos los distribuldorss. SI existe mis de un distribuldor, adjuntar ol listado
lconsignando la misma Informacién de la seccitn de DISTRIBUIDOR del formulario.

2.2,1 RAZON SOCIAL:

Razén social del distribuldor dei producto.

Numero de identificacion tributaria del distribuidor.

2.2.2 NiT:

2.2.3 DIRECCION EXACTA: Direcclén completa del distribuidor, agregando el Municipio y el Departamento.

2.2.4 TELEFONOS: Ntimero de teléfono det distribuldor.

2.2.5 FAX: Numero de fax del distribuidor. En caso de no tener fax, colocar N/A (No aplica).

2.2.6 EMAIL: reccion de comeo electronice del distribuidor. En caso de no tener emal, colocar N/A (No aplica).

2.2.7 No LICENCIA SANITARIA: Colocar el numera de licencla sanitaria (corespondiente al nimero de dictamen) otorgado por el Ministerio de

Salud Pablica y Asisiencia Social de Guatemala dada al distribuidor.

2.2.8 FECHA VENCIMIENTO LICENGIA:

Fecha de vencimiento de fa licencia sanitaria del distribuidor.

2.2.8 FECHA RESOLUCION LICENCIA:

Fecha en que se emilié la resolucion de Ia licencia sanitaria del distribuidor.
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Anexo No. 10 Contrasefia de Recepcion de Documentos

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL )
\)\0 DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD '

_ VENTANILLA DE SERVICIOS DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS
. GUATEMALA, CENTRO AMERICA

CONTRASENA DE RECEPCION DE DOCUMENTOS

DATOS GENERALES

i — -y “|| ||“ “‘I' || “ ‘”“‘” ||
NUMERO RECIBO (63) 755701 INGRESO

CORRELATIVO 414,798 FECHA RECEPCIO  9/10/2012 (19:39:39a.m,

OPERADO POR: MQUIROA TIPO PRODUCTO: A-REGISTRO DE ALIMENTOS

NOMBRE PRODUCTO/NOMBRE DE EMPRESA/No.REGISTRO/USUARIO
BUENA

OBSERVACIONES

0a00 de analsis reaba nQ. 384123




Anexo No. 11 Certificacion de Registro Sanitario

. MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD
GUATEMALA, CENTRO AMERICA

CERTIFICA

QUE HA QUEDADO INSCRITO EL PRODUCTO

DATOS DE LA INSCRIPCION SANITARIA:
TIPO DE AFIN:

EXPEDIENTE: No INSCRIPCION:
SERIE: 03/08/2011 RESOLUCION: 03/08/2011
DATOS DEL PRODUCTO:

NOMBRE:

VENCE: 03/08/2016 PROCESO:

LABORATORIO FABRICANTE:

PRODUCIDO PARA:

PAIS DE ORIGEN: REPRESENTANTE EN EL PAJS:

DISTRIBUIDO POR:

DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO:
[PRESENTACION Y ENVASE

FORMA COSMETICA: N/A
ViA DE ADMINISTRACION:
N/A

EXTENSIONES:

CONDICION DE VENTA:

VIDA UTIL EN MESES:
VENTA LIBRE

DISTRIBUIDORES ADICIONALES

<<

|DATOS DEL PROFESIONAL RESPONSABLE:
NOMBRE DEL PROFESIONAL:

NUMERO DE COLEGIADO: PERTENECIENTE AL COLEGIO DE:
COLEGIO DE FARMACEUTICOS Y QUIMICOS DE GUATEMALA

Evaluacion Profesional
Ventanilla de Servicios de Alimentos y Medicamentos
Cédigo de Seguridad e Identificacion Electronica:




ABREVIATURAS

Nombre Abreviatura
Fabrica Fac.

Numero de Identificacion Tributaria Nit.
Pagina Pag.

Patente Pat.

Registro Reg.




OSARIO

Arancel

Autoridad Sanitaria

Certificado de Inscripcién Sanitaria

Cosmético

Inscripcidn Sanitaria

Licencia Sanitaria

Un arancel es el tributo que se aplica a los
bienes que son objeto de importacion

Es el gestor del bien publico en salud, que
tiene por objeto primordial la proteccion y la
promocion de la salud de la poblacion.

Documento expedido por los organismos
sanitarios  correspondientes  del  pais
exportador en el que se hace constar que la
mercancia analizada estd exenta de
determinadas materias.

Son productos que se utilizan para la higiene
corporal o para mejorar la apariencia,
especialmente del rostro, cabello y cuerpo.

Es el proceso mediante el cual la autoridad
sanitaria, autoriza la comercializacion de un
producto cosmético con base a la solicitud
gue se presenta, acompafiada de la
documentacién requerida para su evaluacion,
registro estadistico, y posterior vigilancia.

Licencia Sanitaria es la autorizacién para que
un establecimiento pueda
fabricar, importar, exportar, transportar,
distribuir, manipular, almacenar,
envasar, expender y dispensar productos de



https://es.wikipedia.org/wiki/Tributo
https://es.wikipedia.org/wiki/Importaci%C3%B3n

Marca Patentada

Principio Activo

Productos Afines

Razo6n Social

Registro Sanitario

Representante Legal

Via de Administracion

Vida Util

Vigilancia y Control Sanitario

interés sanitario.

Nombre comercial de un producto que esta
reconocido por la ley y que solamente puede
usar el fabricante que lo ha registrado.

Los principios activos de los cosméticos son
los ingredientes responsables de realizar la
funcion a la que esté destinado el cosmeético
Son todos los productos como lo son
cosmeéticos, productos de higiene personal y
del hogar.

Atributo legal que figura en la escritura o
documento de constitucion que permite
identificar a una persona juridica y demostrar
su constitucion legal.

Es el procedimiento juridico administrativo, en
virtud el cual el estado establece un control
sanitario, permanente sobre los productos
medicinales, alimenticios y afines con el
objetivo de velar por la conservacion de la
salud de los habitantes.

Larepresentacion legales la facultad
otorgada por la ley a una persona para obrar
en nombre de otra, recayendo en ésta los
efectos de tales actos. El ejercicio de esa
representacion puede ser obligatorio para el
representante

Es el lugar en el cuerpo humano donde se
aplica el producto cosmeético.

Lavida util es la duracién estimada que un
objeto puede tener, cumpliendo
correctamente con la funcion para el cual ha
sido creado.

Se refiere al conjunto de acciones para llevar
a cabo la constatacion fisica o inspeccién de
productos, procesos o servicios a lo largo de
la cadena de produccidn y comercializacion, y
su comparacion contra los requisitos
establecidos en la normatividad
correspondiente para evaluar su cumplimiento




VI. RESULTADOS

A. Encuesta

Como insumo para la realizacién de la guia se hizo una encuesta a 20 profesionales
quimicos farmacéuticos que tramitan registros sanitarios en la ventanilla del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, para conocer su interés en una guia para la gestion de
registros sanitarios de productos cosméticos de tincion capilar.

Tabla No. 1 ¢Para usted la informacién sobre los procesos para realizar registros sanitarios
de productos cosméticos estan bien explicados en la pagina del Ministerio de Salud?

Personas Encuestadas Personas que Personas que
Contestaron que Si Contestaron que No
20 15 5
Porcentaje de 75% 15%
Personas
Grafica No. 1
Wi
®no
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Tabla No. 2 ¢Utilizaria una guia dirigida a explicar paso a paso como realizar los registros

sanitarios de productos cosméticos especificamente de tincion capilar?

Personas Encuestadas

Personas que
Contestaron que Si

Personas que
Contestaron que No

20 5 15
Porcentaje de 75% 15%
Personas
Grafica No. 2
W si
E no
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Tabla No. 3 ;Cree usted que con la utilizacion de la guia podria ahorrar tiempo y evitar rechazos

innecesarios en la ventanilla del Ministerio de Salud?

Personas Encuestadas

Personas que
Contestaron que Si

Personas que
Contestaron que No

20 18 2
Porcentaje de 90% 10%
Personas
Grafica No. 3
M si
Hno
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Tabla No. 4 ;Cree usted que con la utilizacion de gréaficas es mas facil la interpretacion para las

personas sobre los pasos a seguir para realizar un Registro Sanitario?

Personas Encuestadas

Personas que
Contestaron que Si

Personas que
Contestaron que No

20 19 1
Porcentaje de 95% 05%
Personas
Grafica No. 4

M si

Eno
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Tabla No. 5 ¢Cree usted que con la implementacion de guias por parte del Ministerio de Salud,

serian mas efectivos los procesos de registros sanitarios?

Personas Encuestadas

Personas que
Contestaron que Si

Personas que
Contestaron que No

20 17 3
Porcentaje de 85% 15%
Personas
Grafica No. 5

no

B. Guia para la Elaboracion de Registros Sanitarios de Productos

Cosmeticos de Tincion Capilar para Empresas Fabricantes de

Guatemala.
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VII. DISCUSION DE RESULTADOS

Se elabord una Guia para la Elaboracion de Registros Sanitarios de Productos Cosméticos de
Tincion Capilar para Empresas Fabricantes de Guatemala, ya que no se cuenta con un manual de
informacién especifica para este tipo de cosméticos. Se redactdé de forma clara, sencilla, con
informacion veraz. Para la realizacion de esta guia se disefié un formato que fuera facil de entender

por los profesionales, quimicos farmacéuticos que la utilicen.

El documento de la Guia consta de: caratula, titulo, indice, seccion de generalidades, que define
términos que son utilizados en la guia y son importantes. Se indica paso a paso el ingreso a la
pagina de internet para descargar el formulario, como llenar cada seccion del formulario, qué color
de folder debe llevar, qué otros requisitos, ademas del formulario debe tener el expediente, en qué
lugar se entrega el expediente, boleta de pago. Cada uno de los pasos esta descrito para una facil
comprension de las personas encargadas de registrar los productos cosméticos. La Guia incluye

ademas una seccion de abreviaturas y glosario.

El objetivo de la Guia es simplificar el trabajo de los profesionales, evitar duplicidad de acciones,
ahorrar tiempo, recursos, dinero y hacer mas eficiente el proceso de registro de productos
cosméticos.

Como insumo para la realizacion de la Guia se realizd6 una encuesta de 5 preguntas a 20
profesionales que tramitan registros sanitarios en la ventanilla del MSPAS, para conocer su interés
respecto a la elaboracion de una guia para el tramite de registros sanitarios de productos cosméticos
de tincidn capilar, los resultados se describen a continuacion: la pregunta nimero uno, la cual hace
referencia a la claridad de informacion que es publicada por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social en su pagina de Internet, para realizar los registros de productos sanitarios
cosméticos, 75% de los encuestados contestaron afirmativamente y 25% indicaron que la
informacién No es clara. La mayoria de los profesionales encuestados, dijo entender la informacion
que brinda el Ministerio de Salud para la realizacion de los procedimientos; pero esto puede ser
debido al tiempo que han realizado estas actividades; el resto que contestd negativamente comentd
que la informacién no es clara, debido a que no existe una guia que les informe paso a paso como

realizar los registros, ya sea productos cosméticos, medicamentos o reactivos.

La segunda pregunta, en relacion asi utilizaria una guia dirigida a explicar paso a paso como
realizar los registros sanitarios de productos cosméticos, especificamente de tincion capilar, 75% de

las personas contestaron que NO y , 25% contestaron que Sl. Esto se debe a que la mayoria de
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profesionales que se encarga de realizarlos conocen los pasos a seguir, especialmente en la rama
farmacéutica, debido a que existen mas empresas farmacéuticas que de productos cosméticos;
aunque varios profesionales encuestados, comentaron que el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social deberia tener una guia especifica para registrar productos tanto farmacéuticos,
como cosmeéticos y otros; ya que los profesionales que no se dedican a esa area, al momento de

querer registrar un producto es muy dificil para ellos, ya que no poseen el conocimiento necesario.

La tercera pregunta, referente a si la utilizacion de la Guia ayudaria a ahorrar tiempo y evitar
rechazos innecesarios en la ventanilla del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, 90 % de
los encuestados contestaron que Sl y 10% que NO. La mayoria cree que es de gran importancia
tener una herramienta que guie el proceso del registro sanitario; ya que el mismo es minucioso y se
necesita reunir varios documentos para crear el expediente. La guia es una ayuda para evitar

rechazos y ahorrar tiempo.

La cuarta pregunta, sobre la utilizacion de graficas para facilitar la interpretacion sobre los pasos a
seguir para realizar un Registro Sanitario, 95% de las personas contestaron que Sl ayudarian ya que
simplificaria el trabajo de los profesionales para interpretar el proceso que hay que realizar, se

tendria una mejor orientacion de los pasos a seguir.

La quinta pregunta, en relacion a la implementacion de Guias por parte del MSPAS, para hacer
mas efectivos los procesos de los Registros Sanitarios, 85 % de personas contestd que Sl'y 15% que
NO. Los profesionales encuestados comentaron que seria muy Util, tanto para ellos como para los
otros profesionales que trabajan en el MSPAS, la utilizacidn de guias, ya que se tendria una mejor
interpretacion del proceso, lo cual evitaria errores, haria mas efectivo el proceso y se obtendrian

mejores resultados.

Después de realizar la encuesta y haber elaborado la Guia, es necesario destacar que es de suma
importancia la implementacion de guias para realizar cualquier trdmite en el MSPAS, ya que
muchas veces la informacién presentada en la pagina de internet es confusa yla interpretacion por
cada profesional es distinta, o que provoca retrasos en los tramites, gasto de dinero y pérdida de
tiempo. Si se tuvieran herramientas mas practicas y entendibles como las guias, se evitarian

problemas y se haria un trabajo efectivo y eficiente.
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VIIl. CONCLUSIONES

8.1 Se elabor6 la Guia para el proceso de Registro de productos cosméticos de tincion capilar, ante
la Direccion General de Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud del MSPAS.

8.2 La Guia es una valiosa fuente de informacion, sobre los procesos de registro de cosméticos,
especificamente del tema capilar; describe paso a paso el proceso, en forma clara y sencilla. El
documento puede ser utilizado como herramienta para los profesionales Quimicos
Farmacéuticos, como medio de consulta 6ptimo para evitar la duplicidad de actividades y

tiempo mal utilizado.

8.3 Es importante la implementacién de manuales de Procedimientos, para mejorar el flujo de
informacién. La presente guia es una ayuda para el profesional Quimico Farmacéutico que no
tiene conocimientos sobre registros de productos cosméticos; brinda informacién vital referente
a las actividades que se deben realizar, de manera eficiente y ordenada; ademas, brinda

uniformidad de criterios y evita confusiones.
8.4 La Guia se constituye en una herramienta de apoyo, tanto para los profesionales farmacéuticos

que laboran en el MSPAS, como para las empresas que necesitan gestionar los registros

sanitarios para sus productos.
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IX. RECOMENDACIONES

9.1 Que el MSPAS cuente con guias para los distintos tipos de registros sanitarios que se realizan en
Guatemala, para proveer al profesional Quimico Farmacéutico herramientas Gtiles para hacer

maés efectivo este proceso.

9.2 Incentivar y crear conciencia al personal de la ventanilla de Servicio del Ministerio de Salud
Plblica y Asistencia Social, sobre la importancia para los profesionales que gestionan registros
sanitarios, de contar con una guia para tener conocimiento de los procesos que se realizan en

dicha institucion.

9.3 Proporcionar la Guia para la elaboracién de registros de productos cosméticos de tincion
capilar, a los usuarios de la ventanilla de servicio del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, de forma escrita y electronica en la pagina web: www.mspas.gob.gt para facilitar su

consulta.
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XI.  ANEXOS

Anexos No. 1 Encuesta para la elaboracion de la guia de registros sanitarios

Universidad de San Carlos de Guatemala
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia
Maestria en Administracion Industrial y Empresas de Servicio

Seminario Il

Encuesta Guia para Registros Sanitarios

1. ¢Parausted la informacion sobre los procesos para realizar Registros Sanitarios de
productos Cosméticos estdn bien explicados en la pdgina del Ministerio de Salud?

Si I:I No Porque

2. ¢Utilizaria una Guia dirigida a explicar paso a paso como realizar los Registros Sanitarios de
Productos Cosméticos especificamente de tincion capilar?

Si I:I No Porque

3. ¢Cree usted que con la utilizacidn de la Guia podria ahorrar tiempo y evitar rechazos
innecesarios en la ventanilla del Ministerio de salud?

Si I:I No Porque

4. ¢(Cree usted que con la utilizacion de graficas es mas facil la interpretacion para las
personas sobre los pasos a seguir para realizar un Registro Sanitario?

Si I:I No Porque

5. ¢éCree usted que con la implementacidn de Guias por parte del Ministerio de Salud,
serianmas efectivos los procesos de Registros Sanitarios?

Si I:I No Porque
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