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MINISTERIO DE SALUD



	Guía de instrucción para la presentación del Expediente para el trámite de registro sanitario de tintas, pigmentos o colorantes para tatuajes – (Decreto 36359-S)


A. OBJETIVO:

El propósito de esta Guía es proporcionar detalles sobre la presentación de la Solicitud de Registro Sanitario tintas, pigmentos y colorantes para tatuajes, y de los documentos asociados, de acuerdo al reglamento respectivo y la normativa conexa.

B. INFORMACIÓN GENERAL:

B.1. Toda persona física o jurídica sólo podrá importar, fabricar, manipular, comerciar o usar tintas, pigmentos y colorantes para tatuajes registrados en el Ministerio y cuyo registro haya satisfecho las exigencias reglamentarias. Para ello se debe presentar ante el Ministerio de Salud por medio de su Dirección de Atención al Cliente, el formulario de Solicitud de Registro Sanitario de tintas, pigmentos y colorantes para tatuajes completo con los documentos acompañantes según se establece en la reglamentación de Registro Sanitario y otros reglamentos conexos.

B.2. Toda la información señalada en los documentos presentados para cualquier trámite relacionado con el registro sanitario de un producto tendrá carácter de declaración jurada. Además, toda la información debe ser coincidente.  En caso de que existan divergencias entre los documentos, estas deben ser ampliamente explicadas en documentos adicionales, los cuales serán evaluados por el Ministerio desde el punto de vista legal y técnico.

B.3. Los documentos solicitados deben presentarse en un fólder con prensa adecuada al grosor del expediente, con las hojas numeradas iniciando en la última página del mismo (de atrás hacia adelante). 
El orden del expediente es el que se menciona a continuación, cada documento deberá presentarse con divisiones que indiquen su contenido:  Solicitud de registro, Índice, Certificado de Libre Venta o Certificado de registro sanitario extranjero, fórmula cualitativa (debe indicar solamente  los porcentajes de sustancias restringidas, sustancias peligrosas, pigmentos y conservantes) u Hoja de Seguridad que lo indique , Recomendaciones para el almacenamiento y manipulación a fin de mantener la estabilidad físico-química y microbiológica del producto, Etiquetado en idioma español o sus proyectos, comprobante de pago del derecho de trámite, registro y control sanitario.

B.4. Cuando alguno de los documentos solicitados no pueda ser incluido en el fólder del expediente, por su volumen o algún otro motivo, el interesado debe anexarlo y colocar una hoja dentro del expediente, en el sitio correspondiente al requisito, indicando el nombre del requisito, el número de anexo y el número de páginas de dicho anexo; esta hoja debe aparecer numerada y contenida dentro del índice.  Esto se refiere particularmente a la Información sobre seguridad de los componentes.
B.5. Si el producto se presenta en diferentes tamaños de empaque, bastará con hacer un registro en el que se detallen todos los tamaños. Para las ampliaciones de los empaques posteriores, bastará con una notificación según las instrucciones para presentar cambios que establezca el Ministerio.
B.6. Para efectos del registro de un producto específico, se permitirá que el solicitante haga referencia a documentos vigentes que consten en archivos del Ministerio y sobre los cuales tenga autorización de uso.  En este caso el solicitante debe aportar la copia respectiva y hacer mención de la ubicación del documento original. 

B.7. Si durante el período de vigencia del registro del producto, se hacen modificaciones en sus condiciones de registro, (por ejemplo:,¡ fórmula cuantitativa, etiquetado,  indicaciones o recomendaciones de almacenaje y manipulación,  tamaño de empaque, presentaciones), se debe comunicar en forma escrita lo más pronto posible, para su evaluación y en caso necesario, determinar si es pertinente un nuevo registro.

· Los laboratorios fabricantes podrán solicitar que le Ministerio les emita un Certificado de registro o un Certificado de Libre Venta con una marca comercial distinta a la registrada.

B.8. El etiquetado de los productos deberá atender la normativa específica vigente.

B.9. Todos los documentos requeridos deben estar en idioma español o en su defecto, se debe adjuntar su traducción.  En el caso de los documentos oficiales, la traducción debe ser oficial.

B.10. Toda la información sobre números de teléfono, facsímiles, correos electrónicos y direcciones físicas deberá mantenerse actualizada, tal responsabilidad será compartida por el Representante legal y el Registrante (Tramitador).

C. INSTRUCCIONES PARA EL LLENADO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE TINTAS, PIGMENTOS Y COLORANTES PARA TATUAJES

La solicitud deberá llenarse electrónicamente sin correcciones, borrones ni tachaduras y atendiendo las siguientes instrucciones, cuya numeración corresponde a la numeración que tiene cada ítem dentro del Formulario. Además todos los apartados deben llenarse o en su defecto indicar “No aplica” o una frase equivalente.

C.1. Instrucciones para la página principal de la Solicitud:

1.- Datos del registrante (tramitador):

1.1. Anotar el nombre de la persona física que realiza personalmente la presentación de documentos para realizar el trámite de registro ante el Ministerio.    

1.2. Anotar el número de identificación de la persona consignada en 1.1.

1.3  Anotar el(los) número(s) de teléfono(s) que permita(n) la comunicación oportuna con la persona consignada en 1.1.

1.4  Anotar el número de facsímil para efectos de realizar en forma oportuna las notificaciones a la persona consignada en 1.1.

1.5. Anotar el correo electrónico que permita la comunicación oportuna con la persona indicada en 1.1.

1.6. Anotar la dirección exacta que permita realizar notificaciones a la persona indicada en 1.1.  Incluir la provincia, el cantón y el distrito correspondientes, así como otras señas.

. 

2.- Datos de la empresa registrante:

2.1. Anotar el nombre de la Empresa que realiza el registro a nombre del titular del  producto

2.2. Anotar el número de cédula jurídica de la Empresa consignada en 2.1.

2.3  Anotar el(los) número(s) de teléfono(s) que permita(n) la comunicación oportuna con la Empresa consignada en 2.1.

2.4  Anotar el número de facsímil de la Empresa consignada en 2.1. para efectos de realizar en forma oportuna las notificaciones que sean pertinentes.

2.5. Anotar el correo electrónico que permita la comunicación oportuna con la Empresa consignada en 2.1.

2.6. Anotar la dirección exacta de la Empresa indicada en 2.1.  Incluir la provincia, el cantón y el distrito correspondientes, así como otras señas que permitan la ubicación de dicha Empresa.

3.- Datos del solicitante o su representante legal:

3.1. Anotar el nombre de la persona física con domicilio en Costa Rica que representa a una persona física o jurídica para llevar cabo gestiones administrativas y judiciales en relación con el objetivo del presente reglamento y de cualquier otra normativa conexa.  En este caso el representante legal puede ser directamente el representante del titular del producto o bien una persona designada por dicho representante para realizar las gestiones relacionadas con el registro sanitario ante el Ministerio.

3.2. Anotar el número de identificación de la persona consignada en 3.1.

3.3  Anotar el(los) número(s) de teléfono(s) que permita(n) la comunicación oportuna con la persona consignada en 3.1.

3.4  Anotar el número de facsímil  para efectos de realizar en forma oportuna las notificaciones a la persona consignada en 3.1.

3.5. Anotar el correo electrónico que permita la comunicación oportuna con la persona indicada en 3.1.

3.6. Anotar la dirección exacta que permita realizar notificaciones a la persona indicada en 3.1.  Incluir la provincia, el cantón y el distrito correspondientes, así como otras señas.

3.7. Suscribir la solicitud en forma original (no electrónica).  Este acto debe ser realizado únicamente por la persona indicada en 3.1.  En caso de que dicha persona firme la solicitud frente al funcionario del Ministerio que recibe la documentación, dicha firma no requiere autenticación por parte de un notario, en su defecto, se debe aportar además la legalización correspondiente.  

4.- Datos del  titular del producto del registro:

4.1. Anotar el nombre completo del titular del producto del registro.
4.2. En caso del titular anotar el país en que se encuentra el laboratorio o empresa consignado en el punto 4.1.

4.3. Anotar el(los) número(s) de teléfono(s) del titular consignado en 4.1.

4.4  Anotar el número de facsímil  del titular consignado  en 4.1.

4.5. Anotar el correo electrónico del titular  indicado en 4.1.

5.- Datos del (los) laboratorio(s) fabricante(s):

5.1. Anotar el nombre completo de todos los laboratorios que intervienen en la fabricación del producto.  

5.2. Anotar la etapa de fabricación en que participa cada uno de los laboratorios consignados en el punto 5.1.  En caso de que se tenga un único laboratorio que realiza todo el proceso, indicarlo con la frase “todas las etapas” o alguna similar.

5.3. Anotar el país en que se encuentra cada uno de los laboratorios fabricantes consignados en el punto 5.1.

5.4. Anotar el(los) número(s) de teléfono(s) del(los) laboratorio(s) consignado(s) en 5.1.

5.5  Anotar el número de facsímil  del(los) laboratorio(s) consignado(s) en 5.1.

5.6. Anotar el correo electrónico del(los) laboratorio(s) indicado(s) en 5.1.

6.- Datos del distribuidor del producto:

6.1. Anotar el nombre completo de la(s) empresa(s) designada(s) para la distribución del producto.  Es importante que esta información se mantenga actualizada para efectos del control en el mercado.

6.2. Anotar el(los) número(s) de teléfono(s) de la (las) empresa(s) consignada(s) en 6.1.

6.3  Anotar el número de facsímil  de la (las) empresa(s) consignada(s) en 6.1.

6.4. Anotar el correo electrónico de la (las) empresa(s) consignada(s) en 6.1.

7.- Datos del producto:

7.1. En la casilla debe escribirse el nombre completo del producto que se propone para el registro.  Este nombre debe coincidir exactamente con el presentado en el resto de la documentación, así como en el etiquetado del producto.  En caso de que en algún documento esto no coincida, se deberá anexar al expediente la explicación y documentos correspondientes, los cuales deben incluirse en el índice y foliarse como parte del expediente (ver punto 9.17 de Documentos aclaratorios adjuntos).

7.2. En este espacio anotar el nombre de los ingredientes y su concentración. 

7.3. En la información referente a presentación(es) se debe especificar el Tipo de Empaque para el envase primario y secundario indicando además la cantidad o unidades para cada tipo de empaque. 

7.4. En cuanto al inserto, se debe indicar si se adjunta el mismo con la documentación anexa a la solicitud.  Para tal efecto, debe tomarse en cuenta la normativa específica vigente..  Todo producto que vaya a ser comercializado con inserto, debe presentarlo para revisión y aprobación por parte del Ministerio.

7.5. En el tipo de Registro debe marcarse con equis según se trate de un Registro nuevo o una Renovación del registro.  La modalidad de Registro Nuevo aplica al registro por Primera vez y al de Productos cuyo registro haya vencido previo a la nueva solicitud (trámite realizado después del vencimiento del registro anterior), en cuyo caso deberá indicarse la fecha de vencimiento de dicho registro.  La modalidad de Renovación del registro aplica al trámite realizado antes del vencimiento del registro anterior.  Para tramitar las renovaciones el  representante legal y el profesional registrante) deben tomar en cuenta la duración del trámite correspondiente, pues los productos que se encuentren en el mercado nacional que no cuenten con registro vigente, pueden ser sujetos a decomiso por parte del Ministerio.

C.2. Instrucciones para la Lista de Chequeo y la presentación de documentos adjuntos. 

Los originales de los documentos solicitados deben aparecer en un fólder con prensa adecuada al grosor del expediente, con las hojas numeradas iniciando en la última página del mismo (de atrás hacia adelante). El orden del expediente es el que se menciona a continuación, cada documento deberá presentarse con divisiones que indiquen su contenido. Cuando alguno de los documentos solicitados no pueda ser incluido en el fólder, por su volumen o algún otro motivo, el interesado debe anexarlo y colocar una hoja dentro del expediente, en el sitio correspondiente al requisito, indicando el nombre del requisito, el número de anexo y el número de páginas de dicho anexo; esta hoja debe aparecer numerada y contenida dentro del índice. 
9.      Trámite de Registro Nuevo:  

Este tipo de trámite aplica a aquellos productos nunca antes registrados y a los que estuvieron registrados pero cuyo registro está vencido a la fecha de realizar el trámite.

La documentación debe presentarse ordenada según se indica en el índice correspondiente.  Toda la información presentada debe ser coincidente.  Para facilitar la recepción de documentos, la Documentación General debe presentarse en un mismo fólder o carpeta (salvo las excepciones mencionadas en C.2. de la presente Guía). Los Anexos deben presentarse por separado debidamente rotulados.

9.1. Formulario de Solicitud de Registro Sanitario Sanitario de Tintas, Pigmentos y Colorantes para Tatuajes: este documento debe llenarse según el punto C.1. de la presente guía, indicando todos los datos que se solicitan y no debe contener correcciones, borrones ni tachaduras.

9.2. Índice: este apartado debe contener toda la información que se está presentando, la cual debe estar foliada de atrás hacia delante. El foliado de la documentación del expediente debe ser único y consecutivo.  Los documentos anexos deben ser parte del mismo foliado único
9.3. Certificado de Libre venta:   Este requisito se solicita en caso de productos importados.  Este documento debe ser expedido por la autoridad reguladora o responsable del registro de productos de interés sanitario del país de origen o de procedencia y debe presentarse debidamente consularizado.  Además el mismo debe indicar que el producto a que se refiere el certificado tiene su registro vigente y está autorizado para la venta o distribución en ese país.
9.4. Fórmula cualitativa completa: este documento debe incluir los nombres de las sustancias (tintes, pigmentos, colorantes vehículos, y cualquier otro aditivo.  Los porcentajes deben especificarse sólo para las sustancias restringidas, peligrosas, pigmentos y conservantes.  Estos deben describirse en forma genérica o con nomenclatura internacional, las cantidades deben señalarse utilizando el Sistema Internacional de Unidades.  Si la fórmula completa está contemplada en el Certificado de Libre Venta, no es necesario reiterar este requisito..

9.5. Condiciones de almacenamiento y manipulación para asegurar la calidad del producto: estas especificaciones deben presentarse tomando en cuenta los requisitos de calidad para el uso propuesto, condiciones de seguridad biológica, etc.
9.6. Etiquetado:  Debe indicarse el nombre del producto, nombre del fabricante, nombre y dirección del importador, fecha de caducidad, número de lote, número de registro, condiciones de almacenamiento y manipulación, y lista de ingredientes.
9.7. Comprobante de pago.
10.      Trámite de Renovación:  

Este tipo de trámite aplica a aquellos productos que cuentan con registro vigente a la fecha de realizar el trámite. Esta documentación debe presentarse ordenada según se indica en el índice correspondiente.  Toda la información presentada debe ser coincidente, en caso de que se requiera presentar documentación aclaratoria, debe incluirse en el apartado correspondiente.

10.1. Formulario de Solicitud de Registro Sanitario: este documento debe llenarse según el punto C.1. de la presente guía, indicando todos los datos que se solicitan y no debe contener correcciones, borrones ni tachaduras.

10.2. Declaración jurada de que no ha variado la fórmula cuali-cuantitativa y el etiquetado aprobados conforme a la normativa vigente.

10.3. Comprobante de pago. 
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