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RESUMEN EJECUTIVO 

 

Es obligación del estado velar por la salud, derecho fundamental de todo ser humano y 

para este logro, se hace necesario aplicar políticas en materia de salud a través de las 

instituciones estatales. En este marco se incluye la fabricación, comercialización, 

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

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

sistemática, para ayudar a profesionales a realizar su labor de manera más eficiente. 

El principal objetivo del presente trabajo de investigación, fue realizar una Guía para 

registros sanitarios de cosméticos capilares, como una herramienta auxiliar para los 

profesionales y las funciones que ellos desempeñan al momento de elaborar un registro 

sanitario.  Se procedió a resumir la información bibliográfica consultada, para que las 

personas interesadas la comprendan  fácilmente y realicen su trabajo de manera 

correcta. 

La Guía pretende simplificar el trabajo de los profesionales, evitar duplicidad de 

operaciones, eliminar actividades sin valor agregado, mejorar el flujo de información, y 

bajar costos de operación; todo eso conlleva a la agilización y disminución de tiempo 

del proceso de registro de un producto sanitario. 

La metodología utilizada consistió en revisión bibliográfica en fuentes primarias y 

secundarias y realización de una encuesta con profesionales químicos farmacéuticos que 

tramitan registros sanitarios en la dependencia responsable del MSPAS. 

Se elaboró la Guía para realizar el proceso de Registro de productos cosméticos de 

tinción capilar en la Dirección General de Regulación, Vigilancia y Control de la Salud 

del MSPAS. Se espera que el  documento esté disponible en la ventanilla de atención de 

dicha Dirección. 
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I. INTRODUCCIÓN 

 

 

    

La idea de elaborar la Guía para el proceso de registro sanitario de productos 

cosméticos de tinción capilar surgió debido a la falta de información que existe para 

el trámite correspondiente de este tipo de productos, en la Dirección General de 

Regulación, Vigilancia y  Control del Ministerio de Salud Pública y Asistencia 

Social, MSPAS.  

Para el efecto, se investigó bibliografía 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 país; asimismo, se realizó una encuesta con profesionales 

farmacéuticos que laboran en el MSPAS y están a cargo del trámite para que las 

empresas obtengan la licencia sanitaria. 

La Guía, en la parte de generalidades define varios conceptos, entre ellos: Registro 

Sanitario, Cosmético, Profesional Responsable, Renovación de Inscripción, 

Licencia Sanitaria. Describe los pasos a seguir para realizar el registro sanitario. 

Pretende que el proceso sea más eficiente, evite la duplicidad de tareas y disminuya 

el tiempo del trámite.  

Así, el documento será un instrumento útil para los profesionales y empresas 

durante el trámite de la Licencia Sanitaria para productos cosméticos de tinción 

capilar. 
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II. MARCO TEÓRICO 

A.DEFINICIONES 

1. Buenas prácticas de manufactura, BPM 

Se refiere a las condiciones de instalaciones y procedimientos establecidos para todos los 

procesos de producción y control de los productos, con el objetivo de garantizar su calidad 

uniforme, dentro de los límites internacionalmente aceptados y vigentes para cada uno de 

ellos. (Reglamento de registro o inscripción de productos cosméticos del Ministerio de 

Salud Pública y Asistencia Social, MSPAS). 

 

Las buenas prácticas de manufactura deben ser cumplidas en todo laboratorio, nacional o 

extranjero, que fabrica productos afines .Para ser registrado el producto ante la Dirección 

General de Regulación, Vigilancia y Control de la Salud, se presenta un certificado de 

buenas prácticas que avale que se fabrica bajo las normas de calidad. El no cumplir con este 

requisito, lleva al rechazo inmediato de la inscripción sanitaria y, por consiguiente, el 

producto no puede ser comercializado legalmente en el país. (Reglamento para el control 

sanitario de los medicamentos y productos afines. Acuerdo Gubernativo número 71299., 

1,999). 

2. Certificado de buenas prácticas de manufactura 

Es el documento extendido por la autoridad competente del país, donde está identificado el 

fabricante, en el que se indica que las instalaciones donde se fabrican los productos están 

sometidas a inspecciones regulares y que se aplican las buenas prácticas de 

manufactura.(Reglamento de registro o inscripción de productos cosméticos del Ministerio 

de salud pública y asistencia social). 

 

3. Licencia sanitaria 

Es la autorización para operar un establecimiento farmacéutico o afín, extendido por la 

dependencia competente. (Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y 

productos afines. Acuerdo Gubernativo número 71299-1,999). 
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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, uñas, labios y 

órganos 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 razón de su composición, se le atribuye propiedades 

terapéuticas, deberá registrarse como medicamento. (Norma técnica 42-2009, “inscripción 

sanitaria de productos cosméticos”, 2009). 

 

5. Profesional responsable 

Es el profesional farmacéutico responsable del trámite del registro o inscripción sanitaria. 

(Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y productos afines. Acuerdo 

gubernativo número 712-99, 1,999). 

 

6. Registro o inscripción sanitaria 

Es el proceso mediante el cual la Autoridad Sanitaria autoriza la comercialización de un 

producto cosmético con base a la solicitud que se presenta, acompañada de la 

documentación requerida para su evaluación, registro estadístico y posterior 

vigilancia.(Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y productos afines . 

Acuerdo gubernativo número 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 deberá ceñirse a la declaración de la 

documentación presentada en la inscripción e información al consumidor y los productos 

quedan sujetos al control de calidad y vigilancia de criterios de riesgo que establezca la 

Dirección general de regulación, vigilancia y control de la salud.(Reglamento para el 

control sanitario de los medicamentos y productos afines. Acuerdo gubernativo número 

712-99., 1,999). 

Los requisitos para identificar un producto son: 

-Nombre del producto. 
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-Nombre del laboratorio fabricante y país de origen. 

-Contenido neto. 

-Número de lote. 

-Fecha de vencimiento. 

-Modo de uso. 

-Indicar si es estéril, cuando se requiera. 

-Leyendas de precaución. 

 

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 inscribirá como un solo producto.  

Los materiales de curación, materiales médico-quirúrgicos y los productos y equipo 

odontológico, deben ser manufacturados bajo estándares de seguridad y calidad, utilizando 

estándares internacionales reconocidos por organismos como la Administración de 

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

 

Su calidad debe ajustarse a la declaración de la documentación presentada en la inscripción 

e información al consumidor y quedan sujetos al control de vigilancia de criterios de riesgo 

que establezca la Dirección General de Regulación, Vigilancia y Control de la Salud.  

Son objeto de análisis 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 microbiológicas, según sea el caso. 

Estos análisis los efectuará el Laboratorio Nacional de Salud.  

El material de envase y empaque deberá contener la información necesaria para correcta 

identificación y uso; asimismo, debe asegurar la calidad original del producto durante su 

periodo de comercialización. (Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y 

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

 

8. Renovación de la inscripción sanitaria 

La inscripción sanitaria puede ser renovada cada cinco años a petición del titular si no 

existen razones sanitarias en contra, previa actualización de la documentación técnica.  
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La actualización de la documentación técnica se ajustará a los criterios y garantías previstos 

en este reglamento, en los casos y en la forma que establece el Ministerio de Salud. Si no se 

presentara la documentación para renovación de la inscripción sanitaria antes de la fecha de 

vencimiento de la autorización inicial, el departamento la dará por cancelada. (Reglamento 

para el control sanitario de los medicamentos y productos afines “. Acuerdo gubernativo 

número 712-99., 1,999). 

 

B. ANTECEDENTES  

 

1. Definición del registro sanitario 

El Registro Sanitario, relacionado con medicamentos o productos farmacéuticos y afines, se 

implementó al darse la necesidad por parte de los estados de regular la fabricación, 

distribución, comercialización y uso de los medicamentos y productos afines. 

Se hace necesario llevar un estricto control de los medicamentos que se expenden al público 

con el fin de garantizar la salud y el bien común. 

A fin de comprender qué es un registro sanitario de medicamentos y productos afines, se 

presentan las siguientes definiciones: 

Registro sanitario es el procedimiento jurídico administrativo, en virtud del cual el Estado 

establece un control sanitario permanente sobre los productos medicinales y alimenticios 

con el propósito de garantizar que el producto que se consume proviene de una empresa que 

no sólo cumple con  los requisitos legales sino también con la calidad, es esto requisito 

indispensable para su comercialización. (Reglamento para el control sanitario de los 

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

 

Para aprobar y consolidar un producto como apto para el consumo humano, se requiere la 

comprobación de las características físicas, químicas, biológicas, toxicológicas, entre otros, 

así como la ejecución de análisis de laboratorio, la correspondencia con las normas 

sanitarias vigentes y la presentación de certificados sanitarios de las autoridades 

competentes. A todo este proceso se le denomina registro sanitario. 

De conformidad con el Código de Salud, Decreto 90-97del Congreso de la República de 

Guatemala, Artículo 167 Registro Sanitario de referencia es el conjunto de especificaciones 

del producto a registrarse, que servirá de patrón para controlar el mismo cuando se  

comercialice. 
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Naturaleza Jurídica del Registro Sanitario. (Reglamento para el control sanitario de los 

medicamentos y productos afines. Acuerdo gubernativo número 712-99., 1,999). 

 

Se consideró en principio lo que se refiere a la naturaleza jurídica, la gran clasificación que 

el derecho le otorga a determinada institución o figura jurídica. Es cómo ve el derecho un 

asunto determinado y analiza sus elementos, características y fines; en el lenguaje común se 

define como naturaleza jurídica a la respuesta de la pregunta: ¿Qué es la definición de una 

institución jurídica? 

Al considerar que se ha definido que el registro sanitario de medicamentos es la 

autorización otorgada por el Estado, a través del órgano administrativo correspondiente, 

con el propósito de garantizar la libre circulación de productos farmacéuticos, vigilando la 

incidencia que los mismos pueden tener en la salud de los habitantes de un país, desde su 

fabricación, distribución, comercialización y uso. 

Se puede determinar que su naturaleza jurídica está conformada por los siguientes 

elementos: 

1.1 Sujetos 

a. El Estado, como ente que otorga la autorización 

b. Una persona jurídica o individual, que fabrica, distribuye, comercializa y administra el 

producto farmacéutico. 

c.La población en general, que utilizará el medicamento, ya que el Estado mediante su 

ordenamiento jurídico ha garantizado protegerla al regular constitucionalmente que “el goce 

de la salud es un derecho fundamental del ser humano sin discriminación alguna, 

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

 

1.2 Características del Registro Sanitario 

a. Es un procedimiento jurídico de índole administrativa. 

b.Es una autorización otorgada por el Estado a través de órganos administrativos 

especializados. 

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

d.Es un mecanismo de control que regula la circulación y administración de medicamentos 

desde el momento de su fabricación, distribución, comercialización y aplicación 

1.3 Fines 

a. Regular lo relativo a la producción, distribución, comercialización y uso de medicamentos. 
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b.Vigilar la eficacia y efecto después de su comercialización lo que se conoce como 

farmacovigilancia. 

c.Proteger la salud de los habitantes, reconocida por la ley como bien público Con base a lo 

anterior, se puede  concluir que el Registro Sanitario tiene una naturaleza jurídica de 

Derecho Público, siendo muy relevante la intervención del Estado para garantizar un bien 

público, tutelado constitucionalmente, como lo es la salud y la seguridad de la población, lo 

que 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 número 712-99., 1,999). 

 

2. Finalidad del registro sanitario 

De acuerdo con la legislación guatemalteca, necesitan registro sanitario los productos 

farmacéuticos y otros productos afines, con el fin de regular y vigilar sanitariamente la 

producción, importación, exportación y comercialización de estos productos. 

Cabe mencionar que este control no podría materializarse sin la existencia del registro 

sanitario, ya que es precisamente esta figura jurídica la que permite que el Estado, a través, 

del Órgano administrativo autorizado para el efecto, tenga pleno conocimiento y pueda 

vigilar los medicamentos y productos afines respecto a fórmulas cuali- 

cuantitativas.(Robles, A. 2012). 

3. Definición de guía 

Una guía de actividad empresarial es una herramienta analítica, que tiene como fin facilitar 

información al emprendedor sobre un sector o actividad concreta. El principal problema 

que encuentran los emprendedores, al inicio de su proyecto, es la falta de información 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 disposición la web donde se 

encuentra información diversa, que facilita la puesta en marcha de un proyecto empresarial. 

Y, quizás, lo más importante es señalar la actualización permanente de los datos del 

mercado, según la periodicidad de actualización de la fuente.  

 

Las guías de actividad empresarial van dirigidas principalmente a dos tipos de usuarios:  

Por un lado, los emprendedores, que necesitan información para desarrollar su proyecto 

empresarial. Deben registrarse como emprendedores y solicitar la guía que deseen 

descargar. El acceso de descargas está limitado a aquellas que se soliciten y las que tengan 
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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 guías. (Franklin, E. 2007). 

 

Las guías de actividad empresarial, constituyen una herramienta analítica de información 

sobre las actividades empresariales para el emprendedor, durante la puesta en marcha de su 

proyecto empresarial. En algunos casos, se disponen de guías más genéricas de carácter 

sectorial.…………………………………………………………… 

 

En las guías se encuentran datos del sector; estado de situación, evolución y previsiones 

para el futuro. Al Profundizar en una actividad empresarial concreta, se encuentra 

información sobre los productos o servicios, políticas de precios y estrategias de venta.  

 

Para facilitar la realización del plan de empresa, se ofrece un análisis económico financiero 

de carácter orientador que incluye: previsión de ventas, ingresos, inversiones  y gastos. 

 

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

legislación, trámites, direcciones de proveedores, centros de formación y otros. 

 

Para saber cuál será la guía más ajustada para las necesidades del lector, se puede acceder al 

directorio y realizar una búsqueda por actividades de aquellas guías que más se asemejen al 

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

 

Se debe realizar una preselección de guías; respecto a eso la web permite consultar un 

pequeño resumen de las guías elegidas. Una vez visualizada la guía, se podrá consultar 

información de la situación del sector en el que se desea operar y del mercado local, así 

como competencia existente.….......…..……………………………………………………… 

 

También se pueden consultar las amenazas y oportunidades más relevantes en el mercado al 

que se quiere acceder, así como las fortalezas y debilidades más características de la 

actividad a realizar. Toda esta información está actualizada según la información de las 
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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 guías se encuentran cuatro niveles de desagregación de la información, desde la 

información más global del mercado hasta la especificación por actividades concretas.  

 

- Guías sectoriales: son aquellas guías que analizan el conjunto de actividades o 

microactividades que comparten un método, sin considerar el colectivo empresarial al que 

están dirigidas. Por ejemplo: Guía sobre servicios previstos para personas de la tercera 

edad.  

 

- Guías de actividad: estas guías se refieren a un método concreto de hacer las cosas para un 

colectivo específico, con tareas precisas. Tienen un ámbito que supera el local. 

 

- Guías de microactividad: coinciden en la definición con las anteriores, pero su ámbito de 

actuación es generalmente local. Por ejemplo: Guía de Centros de Día.  

 

- Guías adaptadas a los entornos locales: obtenidas a partir de Proyectos de Detección de 

oportunidades de negocio y dinamización empresarial. (FRANKLIN, E. 2007). 

4. Estudio del cabello 

Antes de iniciar con la coloración capilar, es lógico analizar la naturaleza del cabello, su 

constitución y los problemas de manipulación. 

4.1 Estructura del cabello 

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

distinguen tres capas: cutícula córtex y médula 

 Cutícula: es la capa más externa del cabello, la que se ve y toca. Las escamas de la cutícula 

están formadas por células planas y sin pigmentación. Las escamas unidas oponen un 

obstáculo a los agentes externos que pretenden introducirse. 
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 Córtex: es la más voluminosa y constituye el cuerpo del cabello. En ella se encuentra el 

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

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

células sin núcleo.(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 está determinado por una pigmentación, sea cual sea el color del 

cabello. El pigmento es el mismo y se presenta bajo dos formas; una difusa y otra en 

gránulos. 

 Pigmentos difusos: responsables de los colores claros denominados 

feoumelaninas. 

 Pigmentos granulados: responsables de los colores oscuros llamados 

eumelaninas. (Desroches, R.1980). 

Estos dos pigmentos proceden de un mismo agente químico: la melanina. 

http://www.campusnovella.com/
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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 evolución; la producción 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 niñez, la producción de melanina es menor, por eso la piel es más rosada y el 

cabello más claro. En la juventud aumenta la actividad de los melanocitos, por ello el 

cabello oscurece. En la vejez la producción 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: 

 Existen tres colores primarios del color pigmento: Rojo magenta, amarillo 

cadmio y azul claro. 

 La unión de los tres colores primarios da negro. 

 Al Combinar estos tres colores se crean otros colores denominados 

secundarios.  

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

círculo cromático, que no ha intervenido en su composición.(Domenech. J, 2000). 

Imagen No. 2 Círculo cromático 

 

Fuente: (Domenech. J, 2000). 

5. El color  

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 más o menos luminosa. 

Reflejo: matizado muy suave que se añade al color para personalizarlo.(Domenech. J, 2000). 
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5.1 Concepto de coloración directa e indirecta 

Los productos colorantes pueden ser directos o indirectos: 

 Colorantes directos: aquellos que ya contienen el pigmento y que al aplicarlo lo 

fijan sobre la fibra capilar. 

 Colorantes indirectos: productos incoloros formados por moléculas precursoras. 

Estas moléculas, en contacto con el cabello y después de sufrir reacciones 

químicas, se transforman en moléculas coloreadas, que tiñen 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 físicas del cabello y sus propiedades. 

Si se observa algún síntoma en la piel o cuero cabelludo, como dermatitis, descamaciones, 

inflamaciones, no se procederá a la tinción. 

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

características; conviene principalmente presentar atención a los siguientes puntos: 

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

 Permeabilidad o porosidad: la fibra capilar está protegida por la cutícula. Cuando 

está muy cerrada, los agentes químicos no pueden atravesarla por lo que la tinción 

con tintes de oxidación es más difícil. 

 Fuerza-tensión: para conocer la resistencia de la fibra de queratina hay que coger un 

cabello y tensarlo, dejándolo después libre. 

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

 Tratamientos anteriores: si el cabello ha sufrido tratamientos químicos con 

anterioridad suele ser más poroso que un cabello virgen. 

 Porcentaje de canas: las canas son poco porosas. Si las canas son numerosas hay 

que usar un tono o dos más oscuros y si son poco abundantes lo contrario. (Ruíz, 

A.2006). 
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5.3 Escala de tonos y matices del cabello. 

La altura del tono se concentra en una clasificación de los tonos del cabello, que van del 

negro al rubio platino.  

Escala de tonos: 

 Negro 

 Moreno 

 Castaño oscuro 

 Castaño 

 Castaño claro 

 Rubio oscuro 

 Rubio 

 Rubio claro 

 Rubio muy claro 

 Rubio platino 

Imagen No. 3 Escala de tonos del cabello 

 

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

Para enriquecer o iluminar los colores suelen añadirse los reflejos; se puede añadir uno 

o dos. 

Reflejos: 

http://www.tinturaquimica.com/
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 Ceniza 

 Violáceo 

 Dorado 

 Cobrizo 

 Caoba 

 Rojizo 

Imagen No. 4 Matices capilares 

 

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

5.4 Tipos de colorantes capilares 

Lo coloración 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 según: 

  El origen de sus componentes: vegetales, metálicos, sintéticos. 

  La duración de sus efectos: fugaces o temporales y semipermanentes. 

  La forma de aplicación: instantáneos y progresivos. (Ernest W. 2006). 

5.5 Vegetales y metálicos 

Estos dos tipos  de colorantes no se usan a nivel profesional. 

http://www.maticescapilares.com/
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 Vegetales: colorantes que por su estructura manifiestan cierta afinidad por las 

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

o matizar el color natural del cabello. Los más utilizados son henna, camomila e 

índigo. 

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

presencia de un metal en su composición química. Están compuestos 

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

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

Tintes temporales o fugaces: 

Se denominan así aquellos que permanecen en el cabello hasta el próximo lavado 

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

compuestos orgánicos; suelen contener componentes activos que actúan sobre la fibra 

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

 Mecanismo de acción: las moléculas colorantes penetran entre las escamas de 

la cutícula 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 tinción de cejas y pestañas. 

 Aplicación: los tintes fugaces existen en el mercado en distintas formas: polvo, 

loción, espuma y  laca. El modo de aplicación depende del formato en que se 

comercialice. 

 Aplicación sobre cabello mojado: se aplicará 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 atrás y se 

deja actuar. 

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

aerosoles y el producto se elimina fácilmente con cepillo o lavado. 
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 Objetivo del color temporal: corregir algún efecto producido por otro tipo de 

tinte; por ejemplo para dar más 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 5 y 10 lavados, son colorantes directos y no 

contienen oxidantes. 

 Mecanismo de acción: las moléculas que componen este tipo de colorantes 

penetran en el córtex capilar; el color  desaparece a medida que transcurre el 

tiempo. 

 Precauciones y normas de seguridad: es necesario realizar la prueba de 

tolerancia, proteger la línea del nacimiento del cabello con una crema 

protectora y usar guantes al aplicar el producto. 

 Aplicación: 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 tinción semipermanente: para cambiar la imagen. Duran más, 

ofrecen una gama mayor de colores, no necesitan aplicación tan fuerte y cubren 

las canas; además, no presentan  problema de alergias. Estos tintes son solución 

para personas que no pueden utilizar los tintes de oxidación. (Heléne B, 

2000). 

 Tintes de oxidación 

Son compuestos orgánicos que actúan de modo rápido. Las moléculas que lo componen 

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

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

necesitan penetrar en el córtex a través de las escamas de la cutícula. Una vez 
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dentro del córtex el pigmento ayudado por un oxidante produce la reacción 

química que da lugar al color. 

 Componentes: en un tinte de oxidación. Se puede distinguir dos tipos de 

elementos: los principios activos, que participan en las reacciones que van a dar 

lugar a la tinción capilar y los elementos cuya función es accesoria, como 

acondicionadores. (Heléne B, 2000). 

Los principios activos van siempre separados y su acción 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 aplicación. 

El envase 1 contiene: 

 Bases de oxidación + acoplantes = precursores del color. 

 Producto alcalino. 

El envase 2 contiene: 

 Oxidante. 

Envase 1 producto colorante contiene: 

 El colorante que se llama “base de oxidación” (color dominante). 

 Modificadores del color del pigmento que se llaman “acoplantes” (matices). 

 Producto alcalino: amoníaco. 

Base de oxidación: son compuestos derivados del benceno, el cual se oxida fácilmente. 

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 oxidación. 

Producto alcalino: la sustancia alcalina es el hidróxido amónico que cuando se disuelve 

en agua se descompone rápidamente, forma amoníaco y  iones que aumentan el PH y 

dan lugar a un medio alcalino. 
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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 oxígeno a los 

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

2000). 

Envase 2 producto oxidante: 

 Contiene el compuesto oxidante. 

El compuesto más utilizado es el agua oxigenada, la cual se descompone fácilmente en 

agua y oxigeno cuando se encuentra en medio alcalino 

5.6 Cómo se produce el color 

Inmediatamente antes de comenzar la aplicación de estos productos hay que preparar la 

mezcla. En este momento es cundo comienza la reacción química que va a dar lugar a 

la tinción permanente del cabello. ¿Qué hacen y cómo se transforman cada uno de los 

componentes? (Ruíz, A.2006). 

 Base de oxidación y acoplantes  precursores del color. Son componentes que 

por ellos mismos no pueden producir color, por ello se les denomina 

“precursores” ya que solo actúan al unirse con un producto oxidante. Mediante 

una reacción química denominada polimerización, estas moléculas transforman 

los pigmentos naturales del cabello y aportan un nuevo color. 

 El álcali: proporciona el medio alcalino necesario para que el oxidante actúe. 

Produce un doble efecto: 

- Facilita la descomposición del oxidante para que libere oxígeno. 

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

 El oxidante: el oxidante debe actuar en un medio alcalino, por eso en el 

momento de usarlo hay que añadir sustancias que aumentan el PH por encima 

de 7 y aceleren la descomposición. La función del oxidante es múltiple, su 
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acción consiste en degradarse químicamente liberando oxigeno que es el que va 

a oxidar a los precursores activándolos para formar el polímero.(Ruíz, A.2006). 

Este oxigeno que se libera también realiza otras funciones:  

 Oxida los pigmentos melánicos del cabello, aclarándolos (efecto decolorante). 

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

 Activa los precursores del color que constituyen el colorante definitivo. 

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

usualmente en líquido o en crema. 

Efectos sobre la fibra capilar 

Los tintes de oxidación necesitan provocar reacciones químicas para dar lugar a la 

coloración. 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 

queratina y la melanina: 

 El PH alcalino puede alterar la queratina de la fibra capilar y el cabello se vuelve 

frágil y quebradizo. 

 La oxidación produce el aclaramiento de los pigmentos melánicos, mayor o menor; 

ello depende de las concentraciones de agua oxigenada. 

 Las acciones sobre la fibra capilar hacen que estos tintes no sean inocuos. Después 

de un tratamiento de tinción, el cabello es más poroso y permeable, más 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 deberá 

realizarse con, al menos, 24 horas de antelación a la aplicación del tinte. Esta prueba se 

hace de la siguiente manera: 

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

brazo contrario. 

 Dejar 24 horas la mezcla sobre la piel. 

 Si en el transcurro de ese tiempo la o el cliente no ha notado alguna molestia, el 

producto se tolera bien y la tinción se puede hacer sin problema. 

 Si existe algún tipo de reacción alérgica, por pequeña que se, no se procede a la 

aplicación del tinte. (Ruíz, A.2006). 

Para evitar cualquier riesgo: 

Si la o el cliente es alérgico a los tintes de oxidación, se recomienda un tinte 

semipermanente, y  se consulta antes la composición química de éste para constatar que no 

contiene derivados de amonio, ya que a veces se utiliza pequeñas concentraciones para la 

tinción directa con estos tintes. 

Imagen No. 5 Preparación de un tinte 

 

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

 

 

http://www.sidebeauty.com/
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Preparación 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 

emulsión o en líquido y su concentración se especifica en el envase de las siguientes 

maneras: 

 El volumen que indica la cantidad de litros de oxigeno que se libera en 1 litro de 

esa disolución. 

 El porcentaje de oxidante. 

La mayor o menor concentración de oxidante viene determinada por: 

 El color base del cabello. 

 El color que se desea conseguir. 

La concentración de 10 volúmenes se emplea para: 

 Oscurecer el cabello en relación con su tono natural. 

 Conseguir aclarar un solo tono. 

La concentración de 20 volúmenes se emplea para: 

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

independiente del matiz. 

La concentración de 30 volúmenes se emplea para:  

 Aclarar dos tonos por encima del color base. 

La concentración de 40 volúmenes se emplea para: 

  Aclarar tres tonos por encima del color base. 

Elección 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 números 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).(Ruíz, A.2006). 

Tinción de canas: la tinción del cabello ofrece dificultades especiales cuando existe un 

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

 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. 

 La estructura poco permeable dificulta la tinción. 

 Los tonos cálidos, rojizos, se fijan con más facilidad que otros. 

Por ello se pueden tener en cuenta las siguientes pautas: 

 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. 

 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 está 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 tiñen primero las canas; si por el 

contrario se aplica un color claro, las canas se dejan para el final. (Ruíz, 

A.2006). 

Precauciones y normas de seguridad: 

 En cabellos cuyo estado inicial es débil está contraindicado hacer tratamientos con 

oxidación. 

 Si el cabello es muy poroso y permeable la penetración de reactivos en el córtex va 

a ser más fácil. 
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 Se debe analizar siempre las condiciones físicas del cabello. 

 Los cabellos rizados suelen ser más frágiles, por lo que las altas concentraciones de 

reactivos no están recomendadas en estos casos. 

 Nunca se debe aplicar un tinte de oxidación sin haber realizado antes la prueba de 

tolerancia. 

 Se debe evitar el contacto del agua oxigenada con la piel, ya que pueden provocar 

irritaciones o heridas. 

 Usar siempre guantes para la aplicación del tinte. 

 Enjuagar rápidamente con agua, ante cualquier salpicadura que se 

produzca.(Simmons, J.2000). 

Pautas para la aplicación 

La aplicación se hará siempre sobre cabellos sucios y secos, pues así el cuero cabelludo está 

más protegido de las agresiones de estos productos. 

Pasos a seguir: 

 Proteger al cliente con un peinador y una toalla.  

 Aplicar crema protectora en la línea de nacimiento del cabello. 

 Seccionar el cabello del modo habitual. 

 Preparar la mezcla del tinte. 

 Comenzar a aplicar el tinte; extender uniformemente. 

 Tiempo de pausa. 

 Cuando el color deseado haya aparecido, lavar con abundante agua y aplicar un 

champú acido suave. 

 El cabello se acondiciona y peina. 

Notas importantes: 

 La aplicación en las raíces es necesaria tras unas semanas después de la primera 

tinción, pues el cabello crece y el nuevo sale con su color natural. 
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 La aplicación 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 tinción en Guatemala 

6.1 Endura Cosmetics S.A., ENCOSA 

Empresa dedicada a la comercialización y distribución de productos cosméticos 

exclusivos para salas y academias de belleza. Líneas de tratamientos capilares 

desarrolladas específicamente para salas de belleza y venta profesional. Actualmente, 

cuenta con un portafolio de más de 1,500 productos diferentes y más de 56 variedades 

de tintes para el cabello. Sus ventas las realiza en Guatemala, El Salvador, Nicaragua y 

Costa Rica. En el año 2007, ENCOSA inicia la distribución de accesorios y mobiliario 

para salones de Belleza y Academias. 

 

 Algunos de los productos fabricados por esta empresa, se complementan con la 

distribución y co-distribución de productos de empresas internacionales 

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

Imagen No. 6Peróxido de hidrógeno en crema Hair Trucosde 30 Volúmenes 

 

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

Imagen No. 7 Polvo decolorante  

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

6.2 Lancasco, Scentia  

En 1990, la corporación Lancasco fundó Scentia, empresa dedicada a la venta de 

productos por catálogo, que en pocos años se ha convertido en una de las de mayor 

crecimiento en su ramo. 

 

Recientemente, se inauguró la nueva planta de producción "Scentia", diseñada y dotada 

con las tecnologías más avanzadas para cumplir escrupulosamente con "Buenas 

Prácticas de Manufactura". En ella se fabrican productos de perfumería, higiene, 

cuidado personal y productos de limpieza con ingredientes y principios activos 

procedentes de las investigaciones más vanguardistas; de ahí que compita a nivel 

internacional por su calidad. 

 

Entre  los factores de éxito de "Scentia" están la calidad e innovación de sus productos 

y el sistema de distribución rápido y eficiente, mediante el cual se surte y provee un 

excelente servicio a miles de vendedoras en los países que atiende. (Scentia, 2003) 

 

 

 

http://www.grupoh.com/
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Cuidado del Cabello: 

Tratamientos especializados, para garantizar un cabello saludable, hidratado, sedoso, 

fácil de peinar. 

Imagen No. 8 Producto para tinción capilar 

 

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

 

6.3 Le Cleire  

 

Le Cleire es una empresa de calidad que brinda satisfacción 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 catálogo; además, ofrecela 

oportunidad de establecer un negocio propio. (Le Cleire Paris, 2014). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.scentia.com.gt/
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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 elaboración de productos capilares, como: 

ampollas, shampoos, cremas capilares, además de peróxidos y neutralizantes. Las líneas 

o marcas que maneja este laboratorio son LINAZIL, PRO SENSIL, D´LINO. 

(Laboratorios Malko, 2015) 

Imagen No. 9  Peróxido 10 vol. 

 

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

http://www.lecleire.net/
http://www.labmalko.com.gt/
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III. JUSTIFICACIÓN 

 

La Dirección General de Regulación, Vigilancia y Control de la Salud es una dependencia de Nivel 

Central del Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social de Guatemala, MSPAS,  tiene bajo su 

responsabilidad emitir los lineamientos para el registro, acreditación y autorización de los servicios 

de salud; la extensión del registro sanitario de referencia y de la licencia sanitaria, en casos 

especiales, establecidos en el reglamento específico; y la aplicación y control del régimen 

sancionatorio establecido por la comisión de infracciones sanitarias.  

La Guía de procedimientos para la elaboración de registros sanitarios de cosméticos de tinción 

capilar, tuvo como objetivo simplificar o dejar claro los trámites con cierto grado de complejidad, 

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

La guía contribuye a agilizar el servicio que presta el Ministerio de Salud Pública y Asistencia 

Social a través de: evitar duplicidad de actividades, reducir tiempo, aumentar la producción y 

estandarizar los procesos. 
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IV. OBJETIVOS 

 

 

A.  Objetivo General 

Elaborar una guía para el proceso de registro de productos cosméticos de tinción capilar, 

ante la Dirección General de Regulación, Vigilancia y Control de la Salud del MSPAS. 

B. Objetivos Específicos 

1. Proporcionar un esquema de seguimiento para hacer más 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 información, como propuesta de seguimiento al desarrollo de la 

guía. 
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V. METODOLOGÍA 

A. Universo de Trabajo. 

Productos cosméticos fabricados en Guatemala. 

B. Muestra de Trabajo. 

Productos de tinción capilar fabricados en Guatemala. 

C. Recursos. 

1. Recursos Humanos. 

Investigador: Br. Karen Vanessa Cuyún Ortiz. 

Asesora: Licda. Ely Margarita Ocaña. 

2. Recursos Institucionales. 

- Dirección General de Regulación, Vigilancia y Control de la Salud. 

- Fábricas de Productos Cosméticos de Tinción Capilar. 

- Biblioteca de La Facultad de Ciencias Químicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos   

…de .Guatemala.  

3. Recursos Materiales. 

- Productos de tinción capilar fabricados en Guatemala. 

- Equipo de cómputo: Computadora, impresora, escáner.  

- Libros.  

- Internet. 

- Revistas científicas  
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- Útiles de Oficina. 

D.  Metodología. 

1. Procedimiento 

- Búsqueda de bibliografía para respaldar el trabajo de investigación, en fuentes primarias y     

...secundarias. 

- Identificación de fábricas que producen o distribuyen productos de tinción capilar en Guatemala.  

- Elaboración del anteproyecto de Investigación, para revisión y aprobación.  

 - Recopilación de información sobre Registros Sanitarios y Productos de Tinción Capilar. 

- Elaboración del protocolo de investigación para su correspondiente aprobación.  

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

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

- Elaboración de Registros Sanitarios de Productos de Tinción Capilar. 

 -Revisión y corrección de la Guía.  

-  Redacción del informe final de investigación para su aprobación. 
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En la actualidad, el trámite de un registro sanitario en nuestro país es complicado en gran 

parte debido a la falta de información sobre el proceso hacia los estudiantes y 

profesionales químicos farmacéuticos, esto provoca que al momento de realizar dichos 

trámites  hayan equivocaciones, lo cual implica pérdida de tiempo, repetición de procesos, 

perdida de recursos. 

Esta Guía fue creada como herramienta de ayuda para los usuarios de la ventanilla de 

servicio del Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social para facilitar el proceso de 

registros sanitarios de productos cosméticos de tinción capilar. 
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Para Realizar un Registro Sanitario de Productos Cosméticos de tinción capilar, es necesario 

conocer algunos términos, para una mejor comprensión de la Guía. 

 Registro Sanitario: Es el proceso mediante el cual la Autoridad Sanitaria autoriza la 

comercialización de un producto cosmético, con base a la solicitud que se presenta, 

acompañada de la documentación requerida para su evaluación, registro estadístico y 

posterior vigilancia. 

 Cosmético: Los cosméticos son productos que se aplican en el cuerpo para limpiarlo, 

hacerlo más atractivo o cambiar su apariencia. Estos incluyen: tintes para el cabello, 

maquillaje, perfumes, cremas para el cuidado de la piel. 

 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura : Documento extendido por la 

autoridad competente del país donde esta localizado el fabricante, en el que se indica que 

las instalaciones donde se fabrican los productos están sometidas a inspecciones 

regulares y que se aplican las buenas prácticas de manufactura 

 Fórmula Cualitativa: La fórmula 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. 

 Especificación del Producto Terminado: Las especificaciones son las características de 

un producto. Estas características no se limitan únicamente al producto en sí, sino que 

deben incluir aspectos del servicio e, incluso, los relativos al proceso de fabricación del 

proveedor. 

 Profesional Responsable: Es el profesional farmacéutico responsable del trámite del 

registro o inscripción sanitaria. 

 Renovación de la Inscripción: La inscripción sanitaria puede ser renovada cada cinco 

años a petición del titular, si no existen razones sanitarias en contra, previa actualización 

de la documentación técnica. La actualización de la documentación técnica se ajustar a los 

criterios y garantías previstos en ese Reglamento, en los casos y en la forma que 

establece el Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social. Si no se presenta la 

documentación para renovación de la inscripción sanitaria antes de la fecha de 

vencimiento de la autorización inicial, el departamento la dará por cancelada. 

 Licencia Sanitaria: Es la autorización para operar un establecimiento farmacéutico o afín, 

extendida por la dependencia competente. 
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 Pasos a Seguir para Realizar un Registro Sanitario de Peróxido de Hidrogeno de 

10 Vol: 

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

2. Ir a la pestaña de Registros e Inscripciones 

3. Buscar el apartado de Formulario de Inscripción Sanitaria. 

4. Dar click al Formulario F-AS-f-08: Solicitud de Inscripción Sanitaria de Productos 

Afines, Descargarlo. (Ver Anexo 1) 

5. Llenar la primera Hoja del Formulario F-AS-f-08 en computadora o en máquina de 

escribir de la siguiente manera: 

Inciso 1.1 Fecha de Presentación: colocar la Fecha del día que se va a presentar 

el expediente en la ventanilla de servicio. 

Inciso 1.2 Tipo de Inscripción: se marca si es renovación o inscripción. 

La inscripción se realiza cuando es un producto nuevo o venció el registro sanitario 

y no fue renovado. 

Renovación: Cuando el producto ya fue registrado y el registro está a punto de 

vencer. 

Inciso 1.3 No. de inscripción Sanitaria: Se llena solo si es renovación, se coloca el 

Número de Inscripción Sanitaria del Registro que está a punto de vencer. 

Inciso 1.4 Existe Cambio de Formulación: Se coloca SI, si se le ha agregado 

alguna materia prima extra para mejorar el producto. 

Inciso 1.5 Fecha de Resolución: se coloca la fecha que fue emitido el Registro 

Sanitario que está 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 número del  recibo de pago. 

Nota: El recibo de pago se emite de la siguiente forma: 

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

 
Pasos Para un Registro Sanitario 

de Productos cosméticos de 

Tinción Capilar 

 

http://medicamentos.com.gt/


 
 

pág. 5 

- Se va al apartado de Aranceles y aparece Boleta de Pago. (Ver Anexo 2) 

 

- En la Boleta de Servicios por Análisis: Se coloca el nombre de la empresa que 

requiere el registro, el número de Nit y la Fecha del día en que se realiza el 

pago. 

- Se llena la casilla 5.4.9 Análisis de laboratorios de Producto Afín, indica la 

cantidad de análisis que se va a requerir; por cada registro se realiza un 

análisis. 

- Se coloca el tipo de pago, cheque o efectivo; si es con cheque, se coloca el 

Número 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 número de 

Nit y la Fecha del día 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 

Inscripción Sanitaria de Producto Afín: se coloca la cantidad de registros 

que se van a realizar para determinar cuánto es el costo de cada registro. 

- Se coloca el tipo de pago cheque o efectivo; si es en cheque, se coloca el 

número 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  
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Inciso 1.9 Origen: El origen del producto Afín 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, droguería. En este último casoúnicamente si 

el origen del producto es nacional. 

Se marca con una X, si la empresa que registra es, distribuidor, representante legal, 

droguería; este último casoúnicamente si el origen del producto es extranjero. 

1.11 Modalidad de Fabricación: Se marca con una X si es FL= Fabricante Local o FPT= 

Fabricante para Terceros,únicamente si el origen del producto es nacional. 

Se marca con una X si es IPT= Importación de producto terminado, ISP= Importación de 

producto Semi-Procesado, IGE= Importación a Granel a Envasar únicamente si el 

origen del producto es extranjero. (Sección 1,Anexo 5). 

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

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

Inciso 2.1.3 País de Fabricación: Se coloca el país donde se realiza la fabricación.  

Inciso 2.1.4  Dirección Exacta: Se coloca la dirección 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 electrónico: Se coloca la dirección de correo electrónico del 

laboratorio fabricante. 

Inciso 2.1.8 Razón Social para el Titular: Se coloca el nombre del laboratorio fabricante. 

Inciso 2.1.9 Dirección Exacta: Se coloca la dirección 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 dirección de correo electrónico del laboratorio 

fabricante. 
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Inciso 2.1.13 Número de Licencia Sanitaria: Se coloca el número de Licencia Sanitaria 

del producto que se va a renovar, en caso de renovación; si es inscripción, se omite. 

Inciso 2.1.14 Fecha de Vencimiento de Licencia Sanitaria: Se coloca la fecha de 

vencimiento de la Licencia Sanitaria para el trámite de renovación; si el caso es 

inscripción, no aplica. 

Inciso 2.1.15 Fecha de Resolución de la Licencia Sanitaria: Se coloca la fecha de 

Resolución de la Licencia Sanitaria del producto que se va a renovar, si el caso es 

renovación; si es inscripción, se omite. 

DISTRIBUIDORES  

Inciso 2.2.1 Razón social: El nombre de la empresa distribuidora. 

Inciso 2.1.2Nit: El Nit de la empresa distribuidora. 

Inciso 2.2.3 Dirección Exacta: Dirección exacta del distribuidor. 

Inciso 2.2.4 Teléfonos: Número de Teléfono del distribuidor. 

Inciso 2.2.5 Fax: Fax del distribuidor. 

Inciso 2.2.6 E-mail: Dirección de correo electrónico del distribuidor.  

Inciso 2.2.7 Número de Licencia Sanitaria: Se coloca el número de Licencia Sanitaria del 

producto que se va a renovar, si el caso es de renovación; si es inscripción, 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 renovación,si 

es inscripción se omite. 

Inciso 2.2.9 Fecha de Resolución de la Licencia: Se coloca la fecha de Resolución de la 

Licencia Sanitaria del producto que se va a renovar, si el caso de renovación; si es 

inscripción se omite. (Sección 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 País de Origen del Producto: Se coloca el país 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 Presentación y Envase, tipo y material: se coloca el nombre del material que se 

va a utilizar como empaque y envase,cuáles son sus dimensiones, se colocan todos los 

tamaños de envase que se utilizan en las presentaciones del producto. 

Inciso 3.6 Tipo de Producto: Cosmético, Higiénico, Material Odontológico, Reactivo para 

Diagnostico, Higiénico Hospitalario: se coloca una X en el tipo de producto que se va a 

registrar. 

Inciso 3.7 Forma Cosmética, higiénica e Higiénicos Hospitalarios: la forma cosmética que 

tiene el producto, si es crema, líquido oleoso, líquido acuoso, u otra. 

Inciso 3.8 Vía de Administración: Se coloca la vía de administración que tiene el 

producto, por ejemplo en el caso de productos cosmético es por vía TÓPICA. 

Inciso 3.9 Vida útil en Meses: cuántos meses tiene el producto de vida útil. 

Inciso 3.10 Uso: se coloca el uso que tiene el producto a registrar.(Sección 3, Anexo 5) 

Hoja 2 del Formulario F-AS-f-08 

- Lahoja tiene un listado de los requerimientos que necesita el Ministerio de 

Salud Pública para aprobar el expediente,y realizarel trámite para el Registro 

Sanitario. 

- Los requisitos que se necesitan para gestionar el Registro Sanitario son los 

siguientes: 

o Comprobante de pago de trámite de inscripción sanitaria. 

o Solicitud de Inscripción Sanitaria, F-As-F-08, firmada y sellada por el 

profesional responsable. 

o Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura. 

o 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. 

o Fórmula Cualitativa Completa, sellada y firmada por el profesional 

responsable:La fórmula cualitativa contiene las especificaciones de 

calidad del producto, firmada por el profesional responsable. 

o Especificaciones del Producto Terminado:En esa hoja se detallan las 

especificaciones, Apariencia, Color, Olor, Ph. 

o 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 según 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. 

o Comprobante de pago de trámite de inscripción sanitaria. 

o Solicitud de Inscripción Sanitaria F-As-F-08 firmada, sellada por el 

profesional responsable. 

o Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura. 

o Poder a favor del representante legal y del profesional responsable. 

o Fórmula 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 Descripción 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: Número de Colegiado activo del Profesional Responsable. 

Inciso 7.3 Profesión: Profesión del Profesional Responsable. 

Inciso 7.4 Correo Electrónico: correo electrónico del Profesional Responsable. 

Inciso 7.5 Teléfonos: Teléfono del Profesional Responsable. 

Inciso  7.6Fax: Fax del Profesional Responsable. 

Inciso 7.7 Dirección Exacta: Dirección Exacta del Profesional Responsable. 

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

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

Contiene el Instructivo a Seguir para realizar el llenado del Formulario.(Ver Anexo 8 y 9) 
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Al completar el expediente, se entrega en la Ventanilla del Ministerio de Salud Pública 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 contraseña para recoger el Registro Sanitario unas semanas después.(Ver Anexo 

10) 

Si el expediente cumple se genera una certificación. En el caso de no cumplir con los 

requisitos del Ministerio de Salud Pública 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) 
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 La presente Guía es una valiosa fuente de información sobre los procesos de 

registro de cosméticos, específicamente del tema capilar. El documento puede 

ser utilizado por: 

 

 Estudiantes de Química Farmacéutica, profesionales Químicos Farmacéuticos 
que necesiten saber cuáles son los pasos a seguir para gestionar el registro 
sanitario de productos cosméticos. Es útil como medio de consulta para 
complementar los conocimientos adquiridos en las aulas y en la vida profesional. 
Para los docentes, es una herramienta de enseñanza que incentive a los 
estudiantes hacia ese tema, o para cualquier persona involucrada en la temática y 
necesite de dicha información. 

 

 La Guía aporta información clara y concisa para una adecuada interpretación de 

los pasos a seguir en la gestión del registro sanitario de cosméticos utilizados en 

la tinción capilar. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Conclusiones  
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Anexo No.1. Ventana de la pagina del Departamento de Control de Productos 
Farmaceutic(is y Afines 

_".•~s..,~
i~4 DBP.ART.AMIINTQ·DltREGUtAaONl~CONI'ROt........, __.';#."""'.~_ ....".".,:.JL .. '" __ ._",...""'~-';J,." __ i"!: ..~1.........."¥..;)._,-~.~._,_~,,,,,,,,,-,,,,,,."."' ..~: ••,-$.;;,: ,,,lr."~~~,.:,1\', ....... !>,,,",,,,-,,;~,~
'i\J}l} ~;~~~f~~"_1J;...,......-~-".. 

INICIO <-QUIENES SOMOS? CONTACTENOS SERVICIOS ALERTAS CONSULTAS 

Formularios Registros Sanitarios 

• 	 F-AS.f-04: Solicitud de Registro Sanitarlo (descargar) Actuallzado eI21-06-2016. 
• 	 F-AS.f-05: Solicllud Renovacion de Regislro (descargar) Actuallzado el11·11·2016 
• 	 F-AS.f-09: Solicitud Actualizaclon de Registro Sanitario de Productos Farmaceutlcos (descargar) Actualbtado 

el 05-02-2016. 
• 	 F-AS-e-02: Respuestas a evaluaciOn farmacoiogica (descargar) 
• 	 F.AS-e-03: Redamos por inconformidad (descargar) 
• 	 F-AS-d-01: Composlclon por unidad posologica (descargar) 
• 	 F.AS.f-06: Solicitud de regislro sanitario de referencia de plaguicldas de uso domestlco y de uso profesional 

(descargar) Actuallzado eI21-12·2015 
• 	 F-AS-f·12: Solicitud para Correcciones (Descargar) 
• 	 F·AS·f-13: Solicitudes Varias (Oescargar) 
• 	 F.AS-f-15: Solicltud de Modlficaciones al Regislro Sanitario de Productos Naturales Medlclnales 


(Descargar) Nuevo 5·11-2015 

• 	 F.AS.f.16: Solicitud de Reconocimiento Mutuo de Registro Sanitario de Medicamentos Para Uso Humano. 

(descargar) Se Actuallzo el 21-01-2016. 

• 	 F·AS.f·18: 
Solicltud de Actualizacion de Regislro Sanitario de Plaguicidas Para Uso Domeslico y Para Uso Profesional. 

(Oescargar) 

Nuevo 27·11-2015 


Formularios de Inscripcion Sanitaria 
• 	 F.AS-f.17: Inscripcl6n sanitaria de productos naturales medlclnales (fito Y zooterapeuticoB y slmllares. 

(descargar J. Se Actuallz6 eI21·01·2016. 
• 	 F-AS.f-08: SoUcitud de Inscripcion Sanitaria de Productos Afines (descargar) Actualizado el 03-09-2015 
• 	 F.AS-f-10: Solicitud de Actualizacion de Inscrlpclon Sanitaria de Productos Afines (oescargar) Actuallzado el 

07-01-2016 
• 	 F.AS.c-023: Instructlvo y Sollcitud para el Reconoc:lmlento de Reglstro, Inscrlpcl6n 0 Notlflcacl6n 

Sanitaria de Productos Cosmetlcos (Incluye productos de Higlene Personal). (Descargar) Actuallzado 

el 25-06-2015 
• F-AS.c.,G24: Instructivo y Solicitud para el Reconocimiento de Reglstro. Inscripclon 0 Notificacion Sanitaria de 

Productos High~nicos. (Descargar) 

Aranceles 

Solela de Pago 

Fonnularios 

Reglstro e Inscripclon 

Establecimlentos 
Publiddad 
Sustanclas Controladas 

ImportacionesJExportaciones 

Ensayos Cllnlcos 

Farmacovigllancia 
Vigifancia Moniloo!o y Conlroi 

Productos Genericos 

Legislacl6n Vigente 

Acuerdos 

Convenios 

Oeaelos 

Normas Tecnil::as 

R.T.CA 

De Interes 

Boletines 

Noticias 

InformaciOn Pubfica 
Capacitac10nes y Conferencias 

Formulario 
F-AS-f--08 
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I 
Boleta 

de 
Servicios 

por 
Analisis 

I 
Boleta de 

productos 

Farmaceuti 

cos y Afines 

Anexo No.2 Ventana de la pagina del Departamento de Control de Productos 
Farmaceuticos y Afinesl apartado de Aranceles 

r H ..o"! Illtlt,r., .' ....•. ... 

t~;.··. ....... 1, Q'.-'~gE8Jl."QiQ,..l..JIEG._,::;;y:::".UI.JA.:::.•.....__.. :.......~~...•GGN._.:... _."c.~~.I.I!9~ ~.. .-" DEIMODUG'[QI'F..AllMACEUIICOI'Y/AP.INIS\_=.-;J!'....."',"".__..,.,"".""~,.'J.".,_._...'k,_''''','''''....~ ,:.n''.''"'~'''''''''-~ 
~.....~.. 

INICIO (,QUIENES SOMOS? CONTAcTENOS SERVICIOS ALERTAS CONSULTAS 

Aranceles 

Boleta por Servicio de Analisis (30.76 kB) 

Boleta de Pago por Servicio de Anafisis 

Boleta de productos fanmaceulicos y afines (67.081<8) 

Boleta de pago por serviclos de productos fanmaceuUcos y afines 

Numero de archivos [@.-:-~] 

o 

Descargar 

Descargar· 

.,. '---"''''---''''---'''-_. W<H:I 

DErf_~~~~:~:~·:~~.= 

Aranceles 

Bolera de Pago 

Fonnularios 

Reglstro e Inscripelan 

Establecimientos 

Publicidad 

Sustancias Conlrolada 

ImportacioneslExpoIfa, 

Ensayos c/lnloos 

Farmacovlgilancia 

Vigilancia Moniloreo y 

Produclos Genericos 
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Anexo No.3 Boleta de pago servicios por analisis 

W MINISTERJO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL at·,1.''!i!f . DIRECCI6N GENERAL DE REGULACI6N, VlGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD 
. .1' . 

;1:,: :' :-.~, . GUATEMALA. CENTRO AMERICA 
.' - .' ~ -k'jj;"':t"~' ,..:i"" : -

/' 

ACUERDO GUBERNATIVO 297·2006 
V-CC-G'()01 Ver. 2.5·2014 ARANCEL POR SERVlCIOS PRESTADOS POR LOS DEPARTAMENTOS DE LA DIRECCI6N 

EL ARANCEL SE APLICA BAJa RESPOHSABILIDAD DEL USUARIO 

5. DATOS DE PAGO 
5,1 Nombre: 5.2N~: 5,3 Fecha: 

L1STA DE SERVICIOS A PAGAR 

5.4 SERVICIOS DE ANALISIS 

Tramites a cuenta de Laboratorio Nacional de Salud 
Cuenta Bancaria Numero: 3-033-89659-5 UNICAMENTE AGENCIA BAN RURAL VENT ANILLA 

Nombre: LABORATORIO NACIONAL DE SALUD, INGRESOS PRIVATIVOS. 

Servicios Cantidad 
Unidad de Arancel 

Total (Q.)
Medida CQ.) 

5,4,1 Reimpresi6n de evaluackin de conformidad Producto 50.00 
5.4.2 Solvencia para participar en conlrato ablerto Solvencia 50.00 
5.4,3 Reimpresi6n de formularto 63A Formularto 50.00 
5.4.4 Analisis de muestras partlculares medicamentos An!ilisi$ 
5.4.5 Amlfisis de produclos por extensiones Anaiisis 100.00 
5.4.6 Amilisis de producro por extension alimentos Ana/isis 100.00 I 
5.4.7 An!ilisls de laboratorio por regislm allmentos (vlgllancia) An!illsfs 1,490.00 

5.4.8 An!ilisis de laboratorio de plaguicldas Anallsls 500.00 
5.4.9 Am!lIsis de laboratorio de producto afln Expediente 500.00 

5.4,10 Cambia de formula 0 eldensl6n Expedlente 2,000,00 

5.4.11 Analisls de laboralorto de medicamentos Expediente 2000.00 

5.4,12 Reimpresl6n de formulario 63A certlficado Formulario 75.00 

5.4.13 Anilisis particular alimentos Mallsls 

5.4.140TROS 
TOTAL . 

5,5 Tipo de pago: U Efectivo U Cheque 5.6 Numero de Cheque: 

5.7 Total Formulario en lelras: 

5.8 Firma enterante: 5.9, Firma y sello receptor (Usa Inlerno): 

NOTA: VERlFIQUE 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 63A, EN CASO 
CONTRARIO NO SE APLICARA EL PAGO. (FORMAS DE PAGO, EFECTIVO, CHEQUE DE CAJA DE OTROS BANCOS, CHEQUE PERSONAL SOLO DE 
BANRURAL. CHEQUES DE EMPRESA SOLO DE BANRURAl ). 
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Anexo No.4 Boleta de farmaceuticos v atines 

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL 

DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD 


GUATEMALA, CENTRO AMERICA 


ACUERDO GUBERNATIVO 297-2006 Y CODIGO DE SALUD ARTICULOS 219, 239 LITERAL 1 
6-201116-11- ARANCEL POR SERVICIOS PRESTADOS POR LOS DEPARTAMENTOS DE LA DIRECCION 

2011 El ARANCEL SE APLICA BAJO RESPOSABILIDAD DEL USUARIO 

V-CC-G..Q01 Ver. 

ites a cuenta de Departamento de Control y Regulacion de Productos Farmaceuticos 

Afines. 
Cuenta Bancaria Numero: 3033434234 UNICAMENTE AGENCIA BANRURAL VENTANILLA 

Nombre: FONDO PRIVATIVO DEP. REG. CONT. 
TOTAL (QJ 
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Anexo No.5 Pagina 1 Formulario F~AS..f-08 

(NO API.!CA PARA PROO\JCTOS H!GI~NICOSl 

DR_to 
Ltgal 

DHIQI<!n!<x>Hospblario 



Anexo No.6 Haja numera das del Formulario F-AS-f-08 

DlRECCION DE REGULACION, VlGILANCIA Y CONTROL DE LA SAWD 

~, " DEPARTAMENTO DE REGULAC/ON Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMAclf:uncos Y AFINES 
~.. -..!. UNIDAD DE AUTORIZACIONES SAN/TARIAS 

Sollcltud de Inscripclon Sanitaria de Productos Aflnes 

~~ I 
Llaner lIasta 18 allcclon 1: LLENARLO A MAQUINA 0 EN FORMA ELECTRONICA SIN TACHONES NI CORRECCIONES 

No 	 Documentacl6n' 

1 Comprobanle de pogo por d"recho de tramile de InllClipclon sanitaria. 


:2 Sollcltud de InllClipcl6n sanitaria F-AS-f-08. flrmadll. sellada y Hmbrada por al 

profaslonal raspon.abla. 


3 Celtlficado de Bu"nas PraC1lcas de Manu/aelura 0 dacuma"to de autorizacl6n de 
fabrtcacl6n debldamante legalizado, emlndo por 10 autonded reguledora 0 
auloridad compelenle 0 anlldad autorlrada dal pals fabrlcan!e 0 fotocopla simple 
de dictamen. 

4 	Poder a favor del representanle legal y del profeslonal responsable deslgn'ndolos 
como lales, 0 fotocopia simple del dictamen, (. '). 

5 Formula cualilativa completa. Indicando las eantidedes de las sustanclas 
reslrlnglda. emlndas par eI fabrlca"", y avalsda con la firma y seVo del proleslonal 
responsable de la inscripei6n sanitaria. 

6 F6nmula cusliletiva avaleda con la firma y sego del profeslonal responsable de Is 
in.c~pcI6n sanitaria. 

7 
Especlflcacionea del produclo terminado en papal membrel.ado, axlenaida por 01 
Isboratorlo labrieante firmada. y saUadas par al profeslonal rasponsable de ortgen. 

8 Empaques prlmario ylo secundario, proyaclo legible. 


9 Documento original 0 copla legslluda de la parsoneri. Jurldlca de la empresa 


10 


11 


12 


13 


14 


15 


16 


17 

18 


19 


20 


21 


22 

23 


24 


25 


26 

27 


28 


reglstrante 0 fotocopia Simple da dictamen. 

Formulerio de composlcl6n F-As..g..007 0 formula cuall- cuantitaUVa firmada y 

sellada por el profesional responsable. 


Poder 0 mandata a favor del representante legal 0 fotooopia simple de dictamen. 


Original de hola de seguridad (Material Safety Data Sheet, MSDS), segun Anexo A 

de la norma tecnica No 45-2011. lIenando las secclonas correspondlentes. 


Certlficado de control de calidad del produelo emitlda por ellabofatorlo fabricante. 

firmedo y selledo por el profasional responsable de origen. 


Certlflcado original de garanUa de manufaelura emltldo por la 8utorldad .anifaria 

(BPM, Aprobacl6n de norma., eartlficado ISO 9001, FDA. DGKC 6 IFCC). 


Cuando eI ongen es exlnmjero: Certlflcado de venta libra del pais de oligan. 


Daaeripcl6n dal produclo en espanol. 


Inserto an espallor. 

Original de dectaracl6n jureda ante notano dal represenlanta legal, que manlfieste 

qua sa mantienen las condiciones oliginales 0 las modlficaciones aprobadaa a la 

inacripci6n del produclo. 


Original da decleraci6n Jureda anle nolarlo dal represantanle legal y del profeslonal 

responsable, que maniflesle que Be mantienen las condiciones orIginalss 0 las 

modiflcaciones aprobadas a Ia inscripcl6n del producto. 


Folocopia simple y legible de I. certificecl6n de Inscripci6n sanitaria anterior. 


Si el produclo es bioqueedor solar. Presa"",r 2 mueslre. (minima 30 gramas 0 30 

ml cade une) .alladas sag"n IIstado LNS. 


Esludios de Eslabllidad 

Usia de los componants. asoelados al reaetlvo (callbradorell, controle. y buffal$ 0 


soluciones). 

Fotooopia autenficads del Poder de Represantaclon del fabrlcante. 


Muestra. sallada. pera productos hlglenico hospitalanos y dispositivo. medicos 


Literature tecnica del produclo. catalogo 0 Insarto (en espaftol), ooando aplqiue. 

Fotocopla simple d. la llcencla sanitaria vigenle del estabTecimienlo aulorl%ado 

para comerciall%ar el producto. 


Fotocopla delexpediente para LNS (Unicamente Ioslncisos mencionados). Para 

dlspo.Hivos mediCOS apllea unlcamente si eI produclo a regislrar e. esI6r11. Para 

cosmeticos apNea unicamente ,I el produeto a registrar es un b!oqueador solar. 

Aplica para todcs los productos hlglenlco hospltalartos. 


Cctor del fOlder 

4.1 NUEVO 0 RENOVACION lSI HUBO 
CAMBIO DE FORMULAeION) 

~ i
~ 
8 


I 
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X 
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2,7,2,7,2,5, 
a7,8 8,10 
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0 

e Ii!t j !2 
 ~ J 5 


4.2 RENOVACI lSI NOHUBO 
CAMBro DE FORMULAeION) 

IJ 
 j

8 
 · i i
~II)J1'1III 
 iJ!'"1~ I:F! 

1I:f 

Iii ,! 1C ~ 
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 X 
 X 
 X 
 X 
 X 
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 X 
 X
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 X 
 X 


X
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 X
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X 
 X 


X
X
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X
X 
 X
X 
 X 
 X 


2,1,82,1j2,5, 
8, 

10 


7.8 

I 
0 

el!i 
 j~ t2 
 ~ ~ 

F-As-t.(18 


Vel'llion 20 2015 

P6glna2de6 


Folio 

• Presentar la papeleria en eI orden es1ablecldo con folder (y gancho) del color correspondlenle. ,. Excepto ooando eI Rapresentan!a Lega(sea el mlsmo que al Profeslonal responsable. 

pag.19 



Anexo No. 7 Hoja numero tres del Formulario F-AS-f-08 

6 

.....~ 
DEPARTAMENTO DE REGULACI6N Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEuTIC08 Y AFINES(~) 

UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS 

Solicltud de InscrlpcI6n Sanitaria de Productos Aflnes 

DE lAS EXTENSIONES: 
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Anaxo No.8 Hoja numero cuatro del Fonnulario F-AS-f-08 

~ ..
.E ' ,t~~~ ~ " ::: 
'i, ~ 
"."","II~,,""(h.,,''''''''Uo 

DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACI!UTICOS YAFINES 
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Anexo No. 9 Hoja numero cinco del Fonnulario F-ASf'()8 

DEPARTAMENTO DE REGULACI6N Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUllCOS Y AFINES 

pag.22 



pág. 23 

 

 

Anexo No. 10 Contraseña de Recepción de Documentos  
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Anexo No. 11 Certificación de Registro Sanitario 
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ABREVIATURAS 

 
Nombre  Abreviatura 

Fabrica 
 

Fac. 

Número de Identificación Tributaria  Nit. 
Página 
 

Pág. 

Patente 
 

Pat. 

Registro 
 

Reg. 
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GLOSARIO 
A 

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

Autoridad  Sanitaria Es el gestor del bien público en salud, que 
tiene por objeto primordial la protección y la 
promoción de la salud de la población. 

C 

Certificado de Inscripción Sanitaria  Documento expedido por los organismos 
sanitarios correspondientes del país 
exportador en el que se hace constar que la 
mercancía analizada está exenta de 
determinadas materias. 

Cosmético Son productos que se utilizan para la higiene 
corporal o para mejorar la apariencia, 

especialmente del rostro, cabello y cuerpo. 

I 

Inscripción Sanitaria Es el proceso mediante el cual la autoridad 
sanitaria, autoriza la comercialización de un 
producto cosmético con base a la solicitud 
que se presenta, acompañada de la 
documentación requerida para su evaluación, 
registro estadístico, y posterior vigilancia. 

L 

Licencia Sanitaria  Licencia Sanitaria es la autorización 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
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interés sanitario. 

M 

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

P 

Principio Activo Los principios activos de los cosméticos son 
los ingredientes responsables de realizar la 
función a la que está destinado el cosmético 

Productos Afines Son todos los productos como lo son 
cosméticos, productos de higiene personal y 
del hogar. 

R 

Razón Social Atributo legal que figura en la escritura o 
documento de constitución que permite 
identificar a una persona jurídica y demostrar 
su constitución legal. 

Registro Sanitario Es el procedimiento jurídico 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 conservación de la 
salud de los habitantes. 

Representante Legal La representación legal es 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 
representación puede ser obligatorio para el 
representante 

V 

Vía de Administración Es el lugar en el cuerpo humano donde se 
aplica el producto cosmético. 

Vida Útil La vida útil es la duración estimada que un 
objeto puede tener, cumpliendo 
correctamente con la función para el cual ha 
sido creado. 

Vigilancia y Control Sanitario Se refiere al conjunto de acciones para llevar 
a cabo la constatación física o inspección de 
productos, procesos o servicios a lo largo de 
la cadena de producción y comercialización, y 
su comparación contra los requisitos 
establecidos en la normatividad 
correspondiente para evaluar su cumplimiento 
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VI. RESULTADOS 

 

 

 

A. Encuesta 
Como insumo para la realización de la guía se hizo una encuesta a 20 profesionales 

químicos farmacéuticos que tramitan registros sanitarios en la ventanilla del Ministerio de 

Salud Pública y Asistencia Social, para conocer su interés en una guía para la gestión de 

registros sanitarios de productos cosméticos de tinción capilar. 

 
Tabla No. 1 ¿Para usted la información sobre los procesos para realizar registros sanitarios 

de productos cosméticos están bien explicados en la página del Ministerio de Salud? 

Personas Encuestadas Personas que 

Contestaron que Si 

Personas que 

Contestaron que No 

20 15 5 

Porcentaje de 

Personas 

75% 15% 

Fuente: Datos Experimentales obtenidos en la Ventanilla del Ministerio de Salud Zona 9 

Grafica No. 1  

 

 

 

 

 

75%

25%

si

no

          Fuente: Datos Experimentales obtenidos en la Ventanilla del Ministerio de Salud Zona 9. 
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Tabla No. 2  ¿Utilizaría una guía dirigida a explicar paso a paso como realizar los registros 

sanitarios de productos cosméticos específicamente de tinción capilar? 

Personas Encuestadas Personas que 

Contestaron que Si 

Personas que 

Contestaron que No 

20 5 15 

Porcentaje de 

Personas 

75% 15% 

Fuente: Datos Experimentales obtenidos en la Ventanilla del Ministerio de Salud Zona 9 

 

 

 

Grafica No. 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

25%

75%
si

no

Fuente: Datos Experimentales obtenidos en la Ventanilla del Ministerio de Salud Zona 9. 
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Tabla No. 3 ¿Cree usted que con la utilización de la guía podría 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 

Personas 

90% 10% 

Fuente: Datos Experimentales obtenidos en la Ventanilla del Ministerio de Salud Zona 9 

Grafica No. 3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

90%

10%

si

no

Fuente: Datos Experimentales obtenidos en la Ventanilla del Ministerio de Salud Zona 9. 
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Tabla No. 4 ¿Cree usted que con la utilización de gráficas es más  fácil la interpretación  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 

Personas 

95% 05% 

Fuente: Datos Experimentales obtenidos en la Ventanilla del Ministerio de Salud Zona 9 

Grafica No. 4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

95%

5%

si

no

Fuente: Datos Experimentales obtenidos en la Ventanilla del Ministerio de Salud Zona 9. 
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Tabla No. 5 ¿Cree usted que con la implementación de guías por parte del Ministerio de Salud, 

serían más efectivos los procesos de registros sanitarios? 

Personas Encuestadas Personas que 

Contestaron que Si 

Personas que 

Contestaron que No 

20 17 3 

Porcentaje de 

Personas 

85% 15% 

Fuente: Datos Experimentales obtenidos en la Ventanilla del Ministerio de Salud Zona 9 

Grafica No. 5 

 

 

 

B. Guía para la Elaboración de Registros Sanitarios de Productos 

Cosméticos de Tinción Capilar para Empresas Fabricantes de 

Guatemala. 

 

 

 

85%

15%

si

no

Fuente: Datos Experimentales obtenidos en la Ventanilla del Ministerio de Salud Zona 9. 
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VII. DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

Se elaboró una Guía para la Elaboración de Registros Sanitarios de Productos Cosméticos de 

Tinción Capilar para Empresas Fabricantes de Guatemala, ya que no se cuenta con un manual de 

información específica para este tipo de cosméticos. Se redactó de forma clara, sencilla, con 

información veraz. Para la realización de esta guía se diseñó un formato que fuera fácil de entender 

por los profesionales, químicos farmacéuticos que la utilicen. 

El documento de la Guía consta de: carátula, título, índice, sección de generalidades, que define 

términos que son utilizados en la guía y son importantes. Se indica paso a paso el ingreso a la 

página de internet para descargar el formulario, cómo llenar cada sección del formulario, qué color 

de folder debe llevar, qué otros requisitos, además del formulario debe tener el expediente, en qué 

lugar se entrega el expediente, boleta de pago. Cada uno de los pasos está descrito para una fácil 

comprensión de las personas encargadas de registrar los productos cosméticos. La Guía incluye 

además una sección de abreviaturas y glosario. 

El objetivo de la Guía es simplificar el trabajo de los profesionales, evitar duplicidad de acciones, 

ahorrar tiempo, recursos, dinero y hacer más eficiente el proceso de registro de productos 

cosméticos. 

Como insumo para la realización de la Guía se realizó una encuesta de 5 preguntas a 20 

profesionales que tramitan registros sanitarios en la ventanilla del MSPAS, para conocer su interés 

respecto a la elaboración de una guía para el trámite de registros sanitarios de productos cosméticos 

de tinción capilar, los resultados se describen a continuación: la pregunta número uno, la cual hace 

referencia a la claridad de  información que es publicada por el Ministerio de Salud Pública y 

Asistencia Social en su página de Internet, para realizar los registros de productos sanitarios 

cosméticos, 75% de los encuestados contestaron afirmativamente y 25% indicaron  que la 

información No es clara. La mayoría de los profesionales encuestados, dijo entender la información 

que brinda el Ministerio de Salud para la realización de los procedimientos; pero esto puede ser 

debido al tiempo que han realizado estas actividades; el resto que contestó negativamente comentó 

que la información no es clara, debido a que no existe una guía que les informe paso a paso cómo 

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

La segunda pregunta, en relación así utilizaría una guía dirigida a explicar paso a paso cómo 

realizar los registros sanitarios de productos cosméticos, específicamente de tinción capilar, 75% de 

las personas contestaron que NO y , 25% contestaron que SI. Esto se debe a que la mayoría 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 más empresas farmacéuticas que  de productos cosméticos; 

aunque varios profesionales encuestados, comentaron que el Ministerio de Salud Pública y 

Asistencia Social debería tener una guía específica para registrar productos tanto farmacéuticos, 

como cosméticos y otros; ya que los profesionales que no se dedican a esa área,  al momento de 

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

La tercera pregunta, referente a si la utilización de la Guía ayudaría a ahorrar tiempo y evitar 

rechazos innecesarios en la ventanilla del Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social, 90 % de 

los encuestados contestaron que SI y 10% que NO. La mayoría 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 guía es una ayuda para evitar 

rechazos y ahorrar tiempo. 

 

La cuarta pregunta, sobre la utilización de gráficas para facilitar la interpretación sobre los pasos a 

seguir para realizar un Registro Sanitario, 95% de las personas contestaron que SI ayudarían ya que 

simplificaría el trabajo de los profesionales para interpretar el proceso que hay que realizar, se 

tendría una mejor orientación de los pasos a seguir. 

 

 La quinta pregunta, en relación a la implementación de Guías por parte del MSPAS, para hacer 

más efectivos los procesos de los Registros Sanitarios, 85 % de personas contestó que SI y 15% que 

NO. Los profesionales encuestados comentaron que sería muy útil, tanto para ellos como para los 

otros profesionales que trabajan en el MSPAS, la utilización de guías, ya que se tendría una mejor 

interpretación del proceso, lo cual evitaría errores, haría más efectivo el proceso y se obtendrían 

mejores resultados. 

Después de realizar la encuesta y haber elaborado la Guía, es necesario destacar que es de suma 

importancia la implementación de guías para realizar cualquier trámite en el MSPAS, ya que 

muchas veces la información presentada en la página de internet es confusa yla interpretación por 

cada profesional es distinta, lo que provoca retrasos en los trámites, gasto de dinero y pérdida de 

tiempo. Si se tuvieran herramientas más prácticas y entendibles como las guías, se evitarían 

problemas y se haría un trabajo efectivo y eficiente. 
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VIII. CONCLUSIONES 

 

8.1 Se elaboró la Guía para el proceso de Registro de productos cosméticos de tinción capilar, ante 

la Dirección General de Regulación, Vigilancia y Control de la Salud del MSPAS. 

 

8.2 La Guía es una valiosa fuente de información, sobre los procesos de registro de cosméticos, 

específicamente del tema capilar; describe paso a paso el proceso, en forma clara y sencilla. El 

documento puede ser utilizado como herramienta para los profesionales Químicos 

Farmacéuticos, como medio de consulta óptimo para evitar la duplicidad de actividades y 

tiempo mal utilizado. 

 

8.3 Es importante la implementación de manuales de Procedimientos, para mejorar el flujo de 

información. La presente guía es una ayuda para el profesional Químico Farmacéutico que no 

tiene conocimientos sobre registros de productos cosméticos; brinda información vital referente 

a las actividades que se deben realizar, de manera eficiente y ordenada; además, brinda 

uniformidad de criterios y evita confusiones. 

 

8.4 La Guía 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 guías para los distintos tipos de registros sanitarios que se realizan en 

Guatemala, para proveer al profesional Químico Farmacéutico herramientas útiles para hacer 

más efectivo este proceso.  

9.2 Incentivar y crear conciencia al personal de la ventanilla de Servicio del Ministerio de Salud   

Pública y Asistencia Social, sobre la importancia para los profesionales que gestionan registros 

sanitarios, de contar con una guía para tener conocimiento de los procesos que se realizan en 

dicha institución. 

9.3 Proporcionar la Guía para la elaboración de registros de productos cosméticos de tinción         

capilar, a los usuarios de la ventanilla de servicio del Ministerio de Salud Pública y Asistencia 

Social, de forma escrita y electrónica en la página web: www.mspas.gob.gt para facilitar su 

consulta. 
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XI. ANEXOS 

 

Anexos No. 1 Encuesta para la elaboración de la guía de registros sanitarios 

 

 

Universidad de San Carlos de Guatemala 

Facultad de Ciencias Químicas y Farmacia 

Maestría en Administración Industrial y Empresas de Servicio  

Seminario II  

 

Encuesta Guía para Registros Sanitarios  

 

1. ¿Para usted la información sobre los procesos para realizar Registros Sanitarios de 

productos Cosméticos están bien explicados en la página del Ministerio de Salud? 

Sí   No  Porque ____________________________________ 

 

2. ¿Utilizaría una Guía dirigida a explicar paso a paso como realizar los Registros Sanitarios de 

Productos Cosméticos específicamente de tinción capilar? 

Sí   No  Porque _____________________________________ 

 

3. ¿Cree usted que con la utilización de la Guía podría ahorrar tiempo y evitar rechazos 
innecesarios en la ventanilla del Ministerio de salud? 
Si No  Porque ___________________________________ 

 

4. ¿Cree usted que con la utilización de graficas es más fácil la interpretación para las 

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

Sí   No  Porque _____________________________________ 

 

5. ¿Cree usted que con la implementación de Guías por parte del Ministerio de Salud, 

seríanmás efectivos los procesos de Registros  Sanitarios? 

 

Sí   No  Porque _____________________________________ 
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