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LISTA DE CHEQUEO REQUISITOS 

REGISTRO O INSCRIPCION SANITARIA PRODUCTOS HIGIENICOS 

 

REQUERIMIENTOS   GENERALES FOLIO No. Completo Incompleto OBSERVACIONES 

5.1.1 Solicitud del registro o inscripción de productos 
higiénicos firmada por el profesional 
responsable, la cual debe incluir la siguiente 
información: 

    

5.1.1.1 Datos del producto 
a. Nombre 
b. Tipo (Anexo B) 
c. Uso 

    

5.1.1.2 Datos  del  representante  legal  de  la 
empresa registrante del producto 

a. Nombre 
b. Número de identificación 
c. Dirección 
d. Teléfono 
e. Fax 
f. Correo electrónico 

    

5.1.1.3 Datos del fabricante 
a. Nombre 
b. Razón o denominación social 
c. Dirección 
d. Teléfono 
e. Fax 
f. Correo electrónico 

    

5.1.1.4 Datos del profesional responsable 
a. Nombre 
b. Número de identificación 
c. Dirección 
d. Teléfono 
e. Fax 
f. Correo electrónico 
g. Número de inscripción en el organismo 

regulador (cuando aplique) 
h. Firma y sello del profesional 

responsable 
En los países donde aplique el literal g 
no se exigirán los literales b, c, d, e y f. 

    

5.1.1.5 Datos  de  la  empresa  registrante  del 
producto 
a. Nombre 
b. Razón o denominación social 
c. Número de identificación 
d. Dirección 
e. Teléfono 
f. Fax 
g. Correo electrónico 
h. Número de licencia sanitaria o permiso 

de funcionamiento vigente. 

    

5.1.1.6 Datos del titular 
a. Nombre, razón o denominación social 
b. Dirección 
c. Teléfono 
d. Fax 
e. Correo electrónico 
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5.1.2 Documento original o copia legalizada de la 
personería jurídica de la empresa  registrante. 
Este documento se exigirá por única vez. 

    

5.1.3 Poder a favor del representante legal. Si el 
documento es otorgado en el extranjero, este 
debe ser legalizado. Este documento se exigirá 
por única vez. 

    

5.1.4 Hoja de seguridad (Material Safety Data Sheet, 
MSDS). En caso de productos importados, cuya 
hoja de seguridad se encuentre en idioma 
diferente, la información deberá presentarse en 
idioma castellano/español según el formulario 
del Anexo C. 

    

5.1.5 Fórmula cualitativa firmada por el profesional 
responsable. 

    

5.1.6 Etiqueta original o su proyecto legible.     

5.1.7 Comprobante de pago por derecho a trámite 
de registro o inscripción y vigilancia sanitaria. 

    

5.4  Causas  de  no  otorgamiento  del  registro  o 
inscripción sanitaria de un producto higiénico 

5.4.1 Cuando en la evaluación de los requisitos se 
determine la no conformidad de la 
documentación presentada. 

    

5.5 Causas de cancelación del registro o inscripción 
sanitaria de un producto higiénico 

5.5.1 Cuando por información actualizada el uso 
del producto resulte no seguro. 

5.5.2 Por falsificación o alteración de los 
documentos utilizados en el registro o 
inscripción sanitaria. 

5.5.3 Cuando no cumpla con las especificaciones 
del  fabricante  consignados  en  la  hoja  de 
seguridad. 

5.5.4 Cuando el producto se comercialice en 
condiciones diferentes con las cuales fue 
aprobado. 

    

 


