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Participantes del proceso

Roles de operacion en plataforma “registrelo”

Para la realizacién de cualquier tramite, es necesario registrarse como usuario en la plataforma, para

lo cual es requerido contar con firma digital. Los roles disponibles en la plataforma Registrelo son los

siguientes:

Ciudadano

Este rol permite a los ciudadanos costarricenses o extranjeros residentes registrase como
usuarios de la plataforma o simplemente realizar las consultas los tramites incluidos en la
plataforma.

Solicitante

Es la persona fisica o juridica que comercializa articulos que requieren registro sanitario.
Pueden realizar los procesos de registro sanitario y delegar permisos a Tramitadores
Autorizados para realizar los procesos en su nombre, para lo cual debe firmar digitalmente
la autorizacidn legal.

Para el caso de empresas juridicas el representante legal tiene la potestad de registrar la
empresa y autorizar tramitadores. El registro de personas juridicas requiere previo a
realizar el tramite de solicitud el pago de la certificacidn juridica emitida electrénica por el
Registro Nacional cuyo objetivo es la validacién de la potestad del representante legal.

En el caso de solicitantes que sean personas fisicas, la persona puede realizar el registro
sin necesidad de la presentacidon de la certificacién de la personeria juridica. De igual
manera puede autorizar los tramitadores que desee.

Tramitador Autorizado
Es la persona fisica o juridica autorizada para realizar los servicios de registro sanitario en

nombre del solicitante. Un Tramitador Autorizado puede estar autorizado por uno o mas
solicitantes.

Para el caso en el que el Tramitador Autorizado es una persona juridica (empresas que se
dedican a realizar registros), el representante legal, puede autorizar a su vez personas
fisicas para realizar los procesos de registro sanitario. Para ilustrar este escenario un
solicitante A, autoriza a la empresa B para realizar procesos de registro sanitario; la
empresa B ingresa al sistema y autoriza a las personas fisicas que pueden realizar los
registros sanitarios del solicitante A.
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Todo tramite realizado por un Tramitador Autorizado y el avance del mismo, enviard
notificaciones al correo electrénico del Solicitante.

Funcionario

Son funcionarios del Ministerio de Salud que tienen diferentes roles dentro de la
plataforma en los procesos de registro sanitario. Mas adelante se detallan los distintos
roles de funcionarios existentes en el proceso.

Administrador
Son funcionarios del Ministerio de Salud que tienen privilegios para administrar los roles
de los funcionarios y realizar tareas de monitoreo.



Capacitacion Registrelo
Productos Naturales

Proceso de Registro

El primer paso que debe realizar es ingresar a la siguiente direccidn “registrelo.go.cr”.

Verifique que su computadora cuente con Java versidon 7 o posteriores, caso contrario podria tener
problemas a la hora de leer su firma digital.

Seguidamente se le desplegard la siguiente pantalla:

Registrelo

.@@

MINISTERIO DE SALUD

Gobierno de Costa Rica

INICIO | INF

Fﬂ ENEDGIAS Registra tus productos mas rapido...

Productos Equipo y Alimentos.
Quimicos Material
Biemédico

Medicamentos Cosméticos.

Registrese n

Accade al Portal con tu Firma Digital y podrds realizar tus solicitudes de forma ficil y segura.

CONSULTAS h SERVICIOS o= NORMATIVAS

. ¢ NS
Realice sus consultas sobre Acceda al drea de tramites Praximamente informacidn
Productos, Usuarias, del servicio sanitario del de leyes sobre registros

Registros Sanitarios. sistema. sanitarios.
o X
\! { NotiCias (] " "Malla Supralingual” para pérdida de peso
La Direccion de Regulacion de Productos de Interés
NOTICIAS ALERTA - - . s
Mas articul Sanitario informa la  deteccion de un producto
5 O promocionado en al mercado nacional como “mallal
« Ministerio de Salud y Promed velardn por calidad e T T
de senicios
« Embarazo en la Adolescencia: jCero Tolerancial -

Una vez en esta pantalla presione el botdn debe mostrarse en pantalla lo

siguiente:



Capacitacion Registrelo
Productos Naturales

Advertencia de Seguridad | 2
éDesea ejecutar esta aplicacion?

Nombre:  FirmaApplet

Publicador: DESCONOCIDO

Ubicacion: htips:/fregistrelo.go.cr/. .. DigitalSigner Applet. jar

La ejecucion de esta aplicacion puede suponer un riesgo de seguridad

Riesgo: esta aplicacion se ejecutara con acceso no restringido lo que puede poner en riesgo su
computadora e informacion personal, La informacdion proporcdonada no es fiable o es
desconocida, asi que se recomienda no ejecutar esta aplicacion @ menos gue Conozca su
origen.

Mas informacddn
Active la siguiente casilla y haga clic en Ejecutar para iniciar la aplicacion

cutar Cancelar

[ ] Acepto los riesgos v deseo ejecutar esta aplicacidn,

m

a Mastrar opdiones

En esta pantalla debe dar clic sobre la opcidn Acepto los riesgos y deseo ejecutar esta aplicacién.

&4

Advertencia de Sequridad
éDesea ejecutar esta aplicacion?

Nombre:  FirmaApplet

Publicador: DESCOMNOCIDO

Ubicacion:  https:/fregistrelo.go.cr/. .. [DigitalSignerApplet. jar

La ejecucion de esta aplicacion puede suponer un riesgo de seguridad

Riesgo: esta aplicacidn se ejecutard con acceso nao restringido lo que puede poner en riesgo su
computadora e informacién personal, La informacion proporcionada no es fiable o es
desconocida, asi que se recomienda no ejecutar esta aplicacion @ menos que conozca su
origen.

Mas informacidn

Active la siguiente casilla y haga clic en Ejecutar para iniciar la aplicacion

Acepto los riesgos v deseo ejecutar esta aplicadidn, Ejecutar ] I Cancelar

g. Maostrar opcones

Una vez marcado el check, presione ejecutar y se le mostrard esta otra ventana.
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Advertencia de Sequridad

ULy :Desea bloguear la ejecucién de componentes potencialmente
inseguros?

Aplicacian: Firmafpplet

Java ha detectado componentes de aplicaciones que podrian indicar un problema
de seguridad. Péngase en contacto con el proveedor de la aplicacion para
asegurarse de que no se haya alterado.

Bloquear ” Mo blogquear

Il La aplicacién contiene cédigoe firmado y no firmade.
Mas Informacion

En esta deben presionar el botdn No bloquear.

Una vez presionado el botdn se le presentara la siguiente pantalla.

[55# Acceda al Portal con su FIRMA DIGITAL | A
ogtesupin: [ ]

Para acceder a la opcidn de servicios se requiere
del uso de firma digital, instale el driver del lector
de firma.

Windows: InstaladorDriversFirmaDigital.exe
Mac: InstaladorDriversFirmaDigital.pkg
\Desempzcarer D, e ST NEBISIr Y SEgU & 3 e

Pasos de Instalacion

@ Hacer dic en el archivo del programa de
instalacién y guardarlo en su computadora.

© Cerrar Crearempresa y todos los
navegadores web.

© instale el programa almacenado en su
computadora.

Esta ventana le solicitara el Pin de su firma digital, esto lo llevara a la pagina donde debera ingresar
sus datos personales como se muestra a continuacion.
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Registro de Usuario

Toda persona que utilice Registrelo para efectuar los tramites debe inscribirse en el Registro de Usuarios

Datos Personales

Nombre* Identificacion® Nacionalidad*

ABEL ISAAC ALFARO CASTRO 01-1463-0595 Seleccione un Pais 1]
Profesion* Sexo* Estado Civil*

B o Masculino o) Femenino ll

Teléfono Fijo* Teléfono Celular Teléfono Fax

Ejemplo: +(506) 8999-0000 Ejemplo: +(506) 9999-0000 Ejempio: +(506) 8999-0000
Correo Electrénico™ Verificacion de correo electrénico

Provincia® Canton* Distrito*

4 V] V]

Codigo Postal Direccion®

M

[[] | Desea recibir notificaciones via SMS

**A| autorizar la opcidn de recibir
notificaciones por mensaje SMS el usuario
autoriza el cargo del costo del mensaje
respectivo.

REGISTRARSE

* Los campos marcados son requeridos

Al terminar de llenar los datos requeridos debe darle clic en el boton Registrarse para poder ingresar
al sistema, el sistema le informara si el usuario fue ingresado correctamente.

Pl =
Reglstrelo, O

INICIO | INFORMACION | MAPA DELSITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 1297 | SALIRX

Usuario registrado con éxito

El usuario fue registrado con éxito en la plataforma

POWERED BY SOIN

Cuando el sistema le informa que el usuario fue registrado con éxito debe dar clic en “Inicio” en la
parte superior izquierda de la pantalla para entrar al menu principal.

Registro de Solicitante

Después de entrar al menu principal del sistema debe de registrarse como solicitante.
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Reglselo,

=3
MINISTERIO DE SALUD
\N J/ Gobiemo de Costa Rica

Inicio > Mis Tramites MS > Mis Tramites
Opciones de Tramites Listado de Tramites
. — _— e —
> Tramitadores Jurdicos 2 < X e ]| [-rodes
> Firmar Documentos a @Ay Sin registros que mostrar
POWERED BY SOIN

Al dar clic en Solicitantes (como se muestra en la imagen anterior), esto lo redirige a otra pantalla
donde debe seleccionar el botén “Nuevo Solicitante” para registrarse.

Registrelo

S0nEan;

MINISTERIO DE SALUD
/I Gobierno de Costa Rica

INICIO | INFORMACION | MAPA DELSITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 129:56 | SALIRX

Inicio > Mis Trémites MS > Mis Tramites

P Solicitantes
(W Mttt
Tipo de Registrador * identificacion Nombre Distrito Direccién
a o a o Q
u raaiEv] Sin registros que mostrar

Nuevo Solicitante

POWERED BY SOIN

Al entrar en esta seccion se pueden seleccionar dos opciones, registrarse como solicitante fisico o
juridico (los solicitantes juridicos pueden ser varios).

Registrelo

S00EB0)

INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS |

Inicio > Mis Tramites MS > Mis Tramites

MINISTERIO DE SALUD
'/ Gobierno de Costa Rica

MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 129:32 | SALIRX

Datos del Solicitante
* Tipo de Solicitante:
o GRY]

* Identificacion:

¥3101111111

* Celular:

88795445

* Correo Electrénico:
abelalfaro@mss.co.cr
Direccién
*Provincia:

Cartago _ﬂ
Otras Sefias:

CASA COLOR BLANCO CON VERDE

* Nombre

* Teléfono: * Fax:
24410000

Deseo recibir notificaciones SMS:

]

*Canton: *Distrito:

Cartago il Tierra Blanca il

3/180

POWERED BY SOIN

Después de seleccionar el tipo de solicitante requerido presionamos siguiente y listo (los datos
personales son cargados automaticamente), en caso de querer cambiar los datos personales es

posible en esta pantalla.
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Registro como Tramitador Juridico

Esta seccidn se utiliza para registrarse como tramitador juridico.

A R
eglstr elo MINISTERIO DE SALUD
-“(L]' gi] /J  Gobierno de Costa Rica

Inicio > Mis Tramites MS > Mis Tramites

Opciones de Tramites Listado de Tramites
@ Alimentos N® Trémite | Estado Nombre del Solicitante Nombre del Producto Tipo Tramite Tipo Solicitud
@ Cosméticos A _ Q Todos- V]| [rodes- v
Bl Equipo y Material Biomédico ] @@= v] Sin registros que mostrar

[ Productos Naturales
[ Medicamentos

* Solicitantes

» Tramitadores Juridicos

» Solicitar Prorroga
» Personas Fisicas

 Firmar Documentos

POWERED BY SOIN

Se debe entrar en la opcion “Tramitadores Juridicos” en el menu de la izquierda y crear un nuevo
tramitador.

En esta pantalla se deben ingresar los datos como tramitador juridico y luego le damos clic en
“Siguiente” para registrarse.

Registrelo
SORE0)

INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS |

Inicio > Mis Tramites MS > Mis Tramites

P Tramitadores Juridicos

Datos del Tramitador Juridico

# Identificacion * Nombre

*3101111111

* Celular: * Teléfono: Fax:
* Correo Electrénico: Deseo recibir notificaciones SMS:
O
Direccién
*Provincia: *Cantén: *Distrito:

v v ™
¢[@ 180

Otras Sefias:

POWERED BY SOIN

Autorizacion Tramitador Juridico
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En esta seccidn se muestra como autorizar personas Fisicas o Juridicas para que puedan manejar
nuestros tramites, en caso de ser necesario.

Debe ingresar a la opcién del menu de la izquierda que dice “Solicitantes”.
MINISTERIO DE SALUD

R 8 _‘ ‘ g i] Gobierno de Costa Rica
INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 124:51 | SALIRX

Inicio > Mis Tramites MS > Mis Tramites

Opciones de Tramites Listado de Tramites
[ Alimentos NE Tramite | Estado Nombre del Solicitante Nombre del Producto Vl‘ipo Tramite Tipo Solici
[ Cosméticos » 2 2 IE
[l Equipo y Material Biomédico a ‘oo

Bl Productos Naturales

[ Medicamentos

* Solicitantes l

> Tramitadores Juridicos
» Solicitar Prorroga
» Personas Fisicas

» Firmar Documentos

Al entrar al menu debe de seleccionar el solicitante, en este caso es el Gnico que aparece en la lista.
=
Reglstrelo GD MINISTERIO DE SALUD
(2] ‘L [5) i L\ »/J Gobiemo de Costa Rica

INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 129:56 | SALIRX
Inicio > Mis Tramites MS > Mis Tramites

P Solicitantes

Direccién
o o a a o
I Fisico ABEL ISAAC Casa color I
€] 1 1-1de1

Nuevo Solicitante

POWERED BY SOIN

Seleccionamos en el botdn “Autorizados” para poder ver las personas autorizadas previamente o
agregar otra persona nueva, ya sea Fisica o Juridica.

G
Re 1Strelo MINISTERIO DE SALUD
(==& ( &) i Wewwsy/ Gobiemo de Costa Rica
INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 129:50 | SALIRX
Inicio > Mis Tramites MS > Mis Tramites

P solicitantes

—_
Datos del Solicitante
* Tipo de Solicitante:

™

* Identificacién: * Nombre

3101111111

* Celular * Teléfono: * Fax

88795445 24410000

* Correo Electrénico: Deseo recibir notificaciones SMS:

abelalfaro@mss.co.cr O

Direccién

*Provincia: *Canton: *Distrito:

Cartago v Cartago [v] Tierra Blanca [v]

Otras Sefias

CASA COLOR BLANCO CON VERDE ¢[@h7 /180
Regresar Autorizados Siguiente

POWERED BY SOIN
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En esta pantalla se pueden autorizar personas fisicas o juridicas, ademas de realizar asignacion de
permisos para la realizacién de diferentes tipos de tramites, tales como inscripcidn, renovacion,
cambios post registro, reconocimiento o de uso registro; ademds de asignarle un periodo de tiempo
en que la persona puede realizar estos tramites, para finalizar debe darse clic en el botén “Autorizar”.

Reg’istreloﬁ MINISTERIO DE SALUD
3!@&@ \x__/’ Gobiemo de Costa Rica

INICIO | INFORMACION | MAPA DELSITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 129:50 | saLIRX

Inicio > Mis Trémites MS > Mis Trémites

P Autorizados Solicitante

Autorizado
identificacién Nombre il Estado * -
e Seleccione el Tipo de Persona
a a N
®) Fisico ) Juridico

(c] gm: v Sin registros que mestrar
Seleccione las Personas a Autorizar:
e}
Permisos del Autorizado
Oinscripcion Ol Renovacion  Clcambios [ Reconacimiento Ouso Registro
Estado del Autorizado: cion
_ - Fecha Final
® Activo U Inactivo

PPOWERED BY SOIN

Para un mejor entendimiento se indican los iconos que encontrarad durante el llenado del formulario y
su descripcion.

Datos requeridos.
Validacién de contenido o formato correcto.
Validacion de contenido o formato incorrecto.

Adicién de cantidades.

Notificaciones.

Reactivacion de tramites.

Avisos.

Eliminar.
Botén de ayuda.

> XPoecod -

=
3
2

Inscripcion

A continuacidn se muestra el proceso para ingresar un nuevo producto natural.

Menu

En la pantalla principal de lado izquierdo aparecera un menu que contiene las diferentes opciones de
tramite a realizar para un producto natural.
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MINISTERIO DE SALUD

Gobierno de Costa Rica

MI CUENTA: JESUS EMANUEL URENA ALVARADO | @ 1500:00 | SALIRX

Inicio > Mis Tramites MS > Mis Tramites

Opciones de Tramites Seleccione el tipo de producto que desea consultar Productos Naturales v

Alimentos

E Cosméticos Mostrar | 10 » | registros Busgueda Global:

Equipo y Material Biomédico

LISTADO DE TRAMITES

El Productos Naturales

Tramite | Estado Nombre del Solicitante Nombre del Producto Tipo Solicitud | Rech Prev Track Notif Elim
¥ Inscripcign
# Cambios post-registro Tramite | Estado Mombre Nombre Tipo Solicitud
% Renovacid =
fenovzcion 50542  Confeccién JESUS EMANUEL URERIA ALVARADO DULCE CARDAMOMO Inscripcidn %
¥ Mantener Nimero de Registro
. 60340 Confeccién BERNAL MENDOZA PICHARDOD Traspaso de x
Medicamentos
Registro
Otros Tramites
60339 Enviado ABEL ISAAC ALFARD CASTRO Traspaso de x
Registro
60311 Confeccidn EMPRESA REN SOCIEDAD ANONIMA 5432 Inscripcién x
60308 Enviado JESUS EMAMUEL UREFRIA ALVARADO PHN-9585 Mantener x
Registro

Mostrando 1 a5 de 53 registros

Primera  Anterior n 2 3 4 5 Siguiente  Ultima

Pantalla principal

En la pantalla principal se encuentra un listado de los tramites que ha realizado el usuario. En esta
pantalla se puede visualizar el estado, el resumen y varias opciones que dependen del estado del
trdmite como eliminacién y detalle de la prevencién. En caso de ser necesario realizar busquedas de
un tramite especifico, cada una de las columnas mencionadas funciona como filtro.

Seleccione el tipo de producto que desea consultar Productos Naturales v

Mostrar | 10 « |registros Busqueda Global:

LISTADO DE TRAMITES

Tramite | Estado Nombre del Solicitante Nombre del Producto Tipo Solicitud | Rech | Prev | Track | MNotif | Elim
Tramite = Estado Nombre MNombre Tipo Solicitud

60542  Confeccién JESUS EMANUEL URERIA ALVARADO DULCE CARDAMOMO Inscripcidn x

60340 Confeccion BERNAL MENDOZA PICHARDO Traspaso de x
Reqgistro

60339 Enviado ABEL ISAAC ALFARO CASTRO Traspaso de x
Reqgistro

60311 Confeccion EMPRESA REN SOCIEDAD ANOMNIMA 5432 Inscripcidn X

60308 Enviado JESUS EMANUEL URERIA ALVARADO PMN-9585 Mantener x
Reqgistro

Mostrando 1 a 5 de 53 registros

Primera Anterior n 2 3 4 5 Siguiente Ultima
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Formulario

Para registrar un producto natural es necesario ingresar los datos solicitados en el formulario de
inscripcidn de productos naturales. Este formulario esta dividido en varios apartados que se muestran
a continuacion.

% Datos del Producto Natural

En esta pantalla se captura la informacién general del producto natural que se desea registrar.

Datos ) Presentaciones Farmula Fabricantes y Adjuntos Resumen Pago

Generales Distribuidores

— Datos del Solicitante

* Seleccione el Solicitante: Seleccione E|

Mota: El presente registro s& emitira 2 nombre de |2 persona fisica o juridica seleccionada.

— Datos del Producto Natural
* Nombre del Producto: * vida Util Propuesta:
* Forma Farmacéufica: * Via de Administracion:
Seleccione una forma farmacéutica El Seleccione una via de administracidn El
* Condiciones de Almacenamiento: * Modalidad de Venta:
@ O Venta Libre ( Bajo Prescripcitn
0/500 [ numero de Registro anterior
—* Inserto * Tisana
Osi OnNo ’7 Osi ONo
— Datos del Titular

Tipo: O luridico O Fisico

— Profesional Respc bl

* Nombre: * Profesion:
=3 Seleccione la profesion El

* Numero de Colegiado: .
[Agregar nuevo profesional responsahble]

Siguiente ==

*Datos Requeridos

& validacidn de contenido o formato correcto.

@ validacién de contenido o formato incorrecto.
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% Presentaciones

Una vez completada la informaciéon general del formulario, debe presionar el botén siguiente y
encontrarad la siguiente pantalla, donde debera incluir la informacién del empaquetado del producto y
sus muestras médicas. Debe incluir al menos un empaque primario.

) Formuiario de Productos Natursis: .

Datos ) Presentaciones > Formula Fabricantes y Adjuntos
Generales Distribuidores

— Productos

Primario ”“. t I“l“

Tipo de

i TipodeEmpague  Cantidad | Material | Unidad Empague  Eliminar
E| Material: E|

empague: o, N e e Todo| v
Cantidad: Unidad: El u on'oo: E| Sin registros que mostrar

Secundario

Tipo di
lpode El Material: El
empagque:

Cantidad: Unidad: E| ]

 Muestras Médicas

Primario "i‘. d‘ muestras Hﬂ h s

Z::oadeue. E‘ Material: El Tipo de Empagque Cantidad |Material | Unidad Empague  Eliminar
peans o S L “Todo|v |
N b v

Cantidad; Rnidad: [‘ W Sl - 1 E E| Sin registros que mostrar

Secundario

Tipo d
e E\ Material: E|
empague:

Cantidad: Unidad: E\ ]

*Datos Requeridos

€2 validacién de contenido o formata corracto

€ validacisn d= contenido o formata incarracto.

% Férmula

Luego de completar la informacién del empaquetado, y continuado a la siguiente pantalla, nos
encontramos con el formulario de la férmula, la cual es obligatoria.
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Datos Generales ) Presentaciones ) Formula ) Fabricantes y

Adjuntos
Distribuidores

o Agregar Férmula

<< Anterior

*Datos Requeridos
€9 Validacién de contenida o formate correcto.

© validacién de contenido o formate incarrecto

D Formulario Productos Ntursles: Férmul

Resumen Pago

Tramite; 60543

Siguiente >>

Al presionar el botén de “Agregar Férmula”, se desplegara el siguiente formulario, el cual se debe
completar la informacién del producto que se desea ingresar. Se requiere completar la informacidn

de la dosis, asi como los demas datos de los componentes del producto.

Datos Generales ) Presentaciones > Férmula > Fabricantes y

Adjuntos
Distribuidores

° Agregar Férmula

Resumen
Tramite: 60543

|F6m|||ln: 1
| Cantidad de dosis: Unidad: E\ Forma Farmaceutica: |CARAMELO
ias Activas
® plantas O Animales O Minerales O Mezclas de éstos
Nombre Cientifico: B Cantidad:

Unidad:  UNIDAD| ¥ |
Nombi mun: Parte Planta, Animal
re Comun: , Animal

o Mineral utilizado
Nombre guimico

o denominacidn
Internacional aceptada

Extracto
’7 [ solvente: Proporciones:
Detalle:

Excipientes:

otros: Clcsp
Detalle:

G Cantidad: Unidad: UNIDADES/GEl

Guardar luevo Excipiente

[~ Recubrimiento / Cipsula

O Recubrimiento O Capsula

<< Anterior

*Datos Requeridos
&9 validacion de contenido o formata correcto.

© validacién de contenido o formato incorrecto

Siguiente ==

Con forme se vaya completando la informacién de la férmula, los datos se van a ir cargando en la

tabla de la derecha, donde se podrdn comprobar antes de enviarlos.



Capacitacion Registrelo
Productos Naturales

Datos Generales > Presentaciones > Férmula >
© Agregar Formula

‘Férmula: 1

| camndaddedosis: | 1) undad: [ unioap[] rorm rarmacetivcs: camaneto

Tramite: 60543

St ias Activas Sustancias Activas

. — _ _ Activo Cantidad Detalle

® O O O S

®) plantas J Animales ) Minerales ) Mezclas de éstos 2¢642-HIERBABUENA | 0.50000000 GRAMOS ®
Nombre Cientifico: B Cantidad: Unidad: | UNIDAD| ¥ 38-MENTA 1.00000000 GRAMOS ®

Parte Planta, A 1 Excipientes
Nombre Comin: :)aMieneraallﬁt.lal:i\iz:::ru|a 2
. Excipiente Concentracién Detalle
Nombre quimico
o denominagién 206-ESENCIADE  [12.00000000 MILILITROS) ®
Internacional aceptada: EUCALIPTO
Extracto

( [ solvente: Proporciones:
Detalle:

Excipientes: GE Cantidad: Unidad: | UNIDADES/G| ¥

otros: [lcsp
Detalle:

i Recubrimiento / Capsula

O Recubrimiento O capsula

<< Anterior Siguiente >>

*Datos Regueridos
& \validacion e contenida o formato correcta.

@ validacién de contenido o formata incorrecto.

% Ingreso Fabricantes y Distribuidores

Una vez completada la informacidn general del formulario, debe presionar el botén siguiente y
encontrard la siguiente pantalla, donde podrd ingresar la cantidad de fabricantes que usted desee. El
primer paso es seleccionar el nombre de la lista de fabricantes registrados, presionando en el botén

gue se encuentra junto al nombre@ , 0 ingresando uno nuevo, haciendo click en el enlace: “Agregar
nueva empresa juridica”. Luego se debe seleccionar la etapa de fabricacidon en la que participa el
fabricante.
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Datos > Preseniaciones ) Farmula > Fabricantes y ) Adjuntos Resumen Pago
Generales Distribuidores m

— Datos del Fabricante

[Agregar nueva empresa juridica)
Licencia Sanitaria de Funcionamiento /

* Nombre del Fabricante: ) ) X Fecha de Vencimiento:
Permiso de Funcionamiento:

L i

Pais del Fabricante: * Etapa de Fabricacion:

Seleccione una opcion E\ [ Fabricacién por Terceros Agregar

- 1 B |:| Sin registros que mostrar

— Datos del Distribuid

Tipo de distribuidor: ClJuridico ) Fisico

e 1 E |:| Sin registros que mostrar

<< Anterior

*Datos Requeridos
€ vlidacién de contenido o formata corracto

& validacién de contenido o formato incorrecto.

Para ingresar el distribuidor del producto que se desea registrar, se debe seleccionar primero el tipo
de distribuidor, este puede ser Fisico o Juridico.

Si se selecciona Juridico, se mostraran los siguientes campos que se deben completar. Al dar clic en la

imagen GE junto al nombre del distribuidor se le mostraran los distribuidores registrados, debe
seleccionar el que corresponda. Luego se debe completar la informacién del permiso de
funcionamiento y su fecha de vencimiento.
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— Datos del Distribuidor

Tipo de distribuidor: ® Juridico O Fisico [Agregar nueva empresa juridica]

* Nombre del Distribuidor: Pais del Distribuidor:
=B
Permiso de Funcionamiento: Fecha de Vencimiento:
4 Agregar

! u ﬂ = |:| Sin registros que mostrar

<< Anterior

*Datos Requeridos

& \alidacion de contenido o formato correcto.

@ \alidacion de contenido o formata incorrecto.

Si selecciona el tipo de distribuidor Fisico, se desplegara un formulario con la siguiente informacion, y
en cual deberd completar los datos del permiso de funcionamiento y su fecha de vencimiento,
también debe seleccionar el nombre de la lista de personas registradas. En caso de que no se
encuentre en la liste, puede ingresarla haciendo “click” en el enlace “Agregar nueva empresa fisica”

P

— Datos del Distrit

Tipo de distribuidor: O Juridico @ Fisico [Agregar nueva empresa fisica]

* Nombre del Distribuidor: Identificacion:

Permiso de Funcicnamiento: Fecha de Vencimiento:
5

Qo EI Sin registros gue mostrar

Siguiente >>

<< Anterior

*Datos Requeridos

& validacién de contenide o formata correcto.

@ \Validacién de contenido o formato incorrect.
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& Adjuntos

En la secciéon de adjuntos se registran los documentos que deben ser agregados al registro de los
productos naturales. Se puede adjuntar mdas de un documento por opcién, para los documentos
legalizados es requerido que se indique la cédula del notario.

Los documentos requeridos para la inscripcién de un producto natural son los siguientes:

Poder que acredite al Profesional responsable

T o

Certificado de Libre Venta del Producto.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del nuevo Empacador.

a o

Férmula Cualitativa-Cuantitativa por unidad de dosis.

®

Monografia del Producto Terminado.

bl

Informacién de Seguridad y Eficacia.
g. Etiquetado.
h

. Informe de Andlisis.

. . , Examinar_ . .
Para seleccionar el documento debe darse clic en el botdn | LI y finalmente debe dar clic en

el botdn de Adjuntar |
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D s de rchives A

Datos > Presentaciones > Formula > Fabricantes y > Adjuntos > Resumen Pago
Generales Distribuidores m

@ Alerta

-En caso de haber adjuntado los archivos previamente, ya no es necesario hacerlo nuevamente.
- Toda la documentacion debe ser presentada en idioma castellano/espanol, los documentos oficiales escritos en un idioma distinto, deben presentarse con su

respectiva traduccion oficial.

Poder que acredite la representacion legal (Opcional) (max Lista de archivos adjuntos ——————————  *

IQMB) *No existen archivos adjuntos

Mo se ha seleccionado ningdn archivo. | Adjuntar 4

D Documento BIT_I'BgﬂdU anteriormente

+Poder que acredite al Profesional responsable (max 12MB): Lista de archivos adjuntos

. . . i N *Mo existen archivos adjuntos
Examinar- | Mo se ha seleccionado ningln archivo. | Adjuntar v

D Documento BIT_I'BgﬂdU anteriormente

+Certificado de Libre Venta del Producto (max 12MB): Lista de archivos adjuntos————— &
*No existen archivas adjuntos
No se ha seleccionado ningln archivo. ’7 o e s e v
l:l Documento en'.regaclo anteriormente
*Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del nuevo Lista de archivos adjuntos ~
Empa.cador_ {max 12MB) ’7'No existen archivos adjuntos
Mo se ha seleccionado ningdn archivo. s
l:l Documento EIT_I'EgﬂdU anteriormente
Contrato de Fabricacion (Opcional) (max 12MB): ”Lista de archives adjuntos ————
- i . X n *MNo existen archivos adjuntos
No se ha seleccionado ningln archivo. v

D Documento EIT_I'EgﬂdU anteriormente
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% Firmay Resumen

En la penultima pantalla se presenta un resumen que muestra todos los datos que el usuario registré
en el tramite de ingreso de productos naturales. Asi mismo se muestra al final un botdén que solicita la
firma digital para proceder con el pago del tramite.
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e >  Presentacones Fomie iy Il Y Aduntos 3 s
Generales Distribuidores
=
Datos del itari
Nombre: Cédula: Direccién: Teléfono: Celular:
JESUS EMANUEL URENA ALVARADO 02-0699-0044 San Ramon 00000000 00000000
Correo Electrénico: Fax:
eurena@soin.co.cr
Datos del Natural

Tipo de trémite: INSCRIPCION

Nombre: Forma Farmacéutica: Vida Util:

DULCE CARDAMOMO CARAMELO 2 afios

Condiciones de Almacenamiento: Via de Administracion: Modalidad de Venta:
Normales ORAL Venta Libre

Inserto: Tisana: Nimero de Registro anterior:
No No No

Profesional Responsable: Profesion: Nimero de Colegiado:
Ménica Gutierrez FARMACEUTICO 22

Formula 1:
MENTHA SPICATA | GRAMOS 3
MENTAPIPERTAL 1 GRAMOS _|MENTA hojas [ |
SENCIA DE EUCALIPTO MILILITROS
Datos del Titular

UEST SUPPLY LLC / USA 1111140 internacional Estados Unidos de América

UEST SUPPLY LLC / USA 11140 i tados Unidos de América

(Documentos ga
13-informe de andlisis de pruebas fisicas, quimicas y microbit docx [17/06/2014 g

10-eti docx [17/06/2014 =
17-i de idad y eficacia.docx [17/06/2014 Iz

del prod docx 17/06/2014 ]
i5-formula cuali docx 17/06/2014 1]
3-certificado de buenas précticas de docx 17/06/2014 =
2-certificado de libre venta.docx 17/06/2014 5]
1-poder.docx [17/06/2014 0

Por lo anterior, quedo it y judici: é Asimi de

otorgamiento del registro sanitario con base en la presente declaracién, y soy conocedor de que si Ia autoridad de salud llegase a corroborar alguna falsedad en la presente declaracién, suspenderd o cancelars el
registro sanitario.
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Si se desea, el resumen o reporte con la informacidn ingresada puede exportarse a formato pdf.

; et

Datos > Presentaciones ) Férmula ) Fabricantes y ) Adjuntos ) Resumen
Generales Distribuidores
——
Abriendo Resumen_tramite_60543.pdf “ =)
-2 %
Tramite: 60542 Ha elegido abrir:
@ Resumen_tramite_60543.pdf
Datos del Responsable Sanitario que es: Adobe Acrobat Document (33,5 KB)
de: http://mscert.registrelo.go.cr

Nombre: Cédula: ¢Qué deberia hacer Firefox con este archiva?

JESUS EMANUEL URENA ALVARADO 02-0693-0044 ; ) 0

Correo Electrénico: Fax: O] | Mo retsems) Y
eurena@soin.co.cr (") Guardar archivo

Hacer esto automaticamente para estos archivos a partir de ahora.

Datos del Producto

Las opciones pueden ser cambiadas usando la pestafia Aplicaciones en las

Tipo de tramite: INSCRIPCION opciones de Firefox.

Nombre: Forma Farmaci Cancelar
DULCE CARDAMOMO CARAMELO

Condiciones de Almacenamiento: Via de Administracion: Modalidad de Venta:
Normales ORAL Venta Libre

Cuando se da clic en el botén de “Firmar Documento” aparecera una ventana que pide el pin de la
firma digital para poder seguir con el procedimiento.

Por favor introduzca su pin.

Pin:

Cancelar

% Pago

Una vez que se ingreso el pin de la firma digital se desplegara una ventana que contiene el desglose
del pago y que pide la informacién necesaria para proceder con este.
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Datos > Presentaciones > Formula > Fabricantes y > Adjuntos > Resumen Pago
Generales Distribuidores Tramite: 60543

I
Formas de Pago |Tarieta Crédito/Débito v| ™ TOTAL A PAGAR

Registro Productos Naturales

Emisor: l:l Registro Productos Naturales 265,440.00
a . Subtotal: 265,440.00
e o o
: , 440,
CVV2 code: ] Q
Fecha de Expiracion:

Si el pago fue finalizado exitosamente, se mostrara la siguiente pantalla.

@ Pago Exitoso

Se ha procesado un pago por 265,440.00 colones, el nimero de autorizacion es 234234

- "
@ Envio Exitoso

Su solicitud se ha enviado exitosamente al Ministerio de Salud. ‘
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Proceso de Renovacion de Productos Naturales

Existen dos formas para realizar este proceso:

Renovacidon de un producto existe: esta opcidn hace referencia a todos aquellos productos que
realizaron su proceso de inscripcidon por medio de la plataforma.

Renovacidn de un producto no existente: esta opcidon permite a los usuarios realizar el proceso de
renovacion aunque la inscripcion del producto natural no se haya hecho a través de la plataforma.

Para empezar el proceso de renovacién de producto natural se debe de acceder la siguiente opcién en
el menu principal:

E Productos Naturales
# Inscripcion
#* Cambios post-registro
# Renovacion

* Mantener Nomero de Registro

Una vez que se da clic en esta opcidn aparecera la siguiente pantalla.

: Renovacion de Productos Naturales

Para realizar este proceso es necesario contar con el ndmero de registro del producto natural. Para ayudarle en el tramite que debe
realizar para renovar su registro necesitamos que usted complete los siguientes pasos:

1. Ingrese el ndmero de registro del producto natural
2. Revise la informacion del registro
3. Realice la actualizacidn de documentos

A continuacion se presentan las opciones para realizar el ingreso de registro de productos naturales.
Seleccione el registro del Producto Natural que desea renovar

Fecha Emisidn: Fecha Vigencia:

O con Declaracién Jurada

Si el Ndmero de Registro no aparece en la lista
anterior, puede ingresarlo aqui: () Sin Declaracion Jurada

Siguiente >>




Capacitacion Registrelo
Productos Naturales

Renovacion Existente

Para iniciar el proceso de una renovacién de un producto registrado por medio de la plataforma
registrelo se debe seleccionar la primera opcién de la pantalla de renovacién.

A continuacidén se describe el flujo de trabajo para realizar este proceso.

& Seleccionar registro

A continuacion se presentan las opciones para realizar el ingreso de registro de productos naturales.

Seleccione el registro del Producto Natural que desea renovar

B

b Renovacién de Productos Ntursl

Para realizar este proceso es necesario contar con el nimero de registro del producto natural. Para ayudarle en el tramite que debe
realizar para renovar su registro necesitamos que usted complete los siguientes pasos:

1. Ingrese el nimero de registro del producto natural
2. Revise la informacion del registro
3. Realice la actualizacion de documentos

A continuacion se presentan las opciones para realizar el ingreso de registro de productos naturales.
Seleccione el registro del Producto Natural que desea renovar

5

Fecha Emision: Fecha Vigencia:

{_) Con Declaracion Jurada

Si el Numero de Registro no aparece en la lista
anterior, puede ingresarlo aqui: {_) sin Declaracién Jurada

Siguiente >

En esta opcién se debe dar clic al icono (‘FEE ), este desplegara un listado con todos los productos
naturales que ya fueron registrados y a los que el usuario tiene acceso.

Antes de continuar el usurario debe seleccionar si el tramite se va a realizar con declaracién jurada o
sin declaracion jurada, esto cambia la serie de adjuntos que se solicitan para el tramite.

Nota: una vez seleccionado el registro se cargara automaticamente en la pantalla el nombre del producto, la fecha de emisién y la fecha
de vencimiento.
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% Proceso con declaracion Jurada

Adjuntos con declaracién Jurada
En el caso de una renovacién existente con declaracién jurada la Unica documentacion obligatoria es

la siguiente:
a. Poder que acredite al Profesional responsable.
b. Certificado de Libre Venta del Producto.
c. Certificado de Buenas Prdacticas de Manufactura del nuevo Empacador.
d. Informe de Analisis.
e. Declaracién Jurada emitida por el titular o su representante legal o por el profesional

indicando que no hay cambios en la inscripcidn del producto.
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Productos Naturales

b, Lista de Archives Ad

Datos > Presentaciones > Férmula > Fabricantes y >
Generales Distribuidores

Adjuntos >

Resumen Pago

LD Alerta

- En caso de haber adjuntado los archivos previamente, ya no es necesario hacerlo nuevamente.
- Toda la documentacién debe ser pi en idioma ca fi
respectiva traduccién oficial

, los documentos oficiales escritos en un idioma di

into, deben presentarse con su

Poder que acredite la representacion legal (Opcional) (max Lista de archivos ady L)
12MB)- ’7'140 existen archivos adjuntas ‘
Mo se ha seleccionado ningin archivo. | Adjunta &7
I:I Documento entregado anteriormente
*Poder que acredite al Profesional responsable {(max 12MB): Lista de archivos adj ~
. . . ; . *No existen archivos adjuntos
Mo se ha seleccionado ningin archivo. | Adjunta ’7 ‘ -
I:I Documento entregado anteriormente
*Certificado de Libre Venta del Producto (max 12MB): Lista de archivos adj &
*No existen archivas adjuntas
Mo se ha seleccionado ningun archivo. | Adjuntar e
[ bocumento entregado anteriormente
*Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del nuevo Lista de archivos adj ~
Empacador. (max 12MB)- ’7°No existen archivos adjuntos ‘
Mo se ha seleccionadeo ningdn archivo. | Adjuntar &7
[ bocumento entregado anteriormente
*Informe de Analisis (max 12MB): Lista de archivos adj (&
- R - *No existen archivos adjuntos
Mo se ha seleccionado ningdn archivo. | Adjunta -
[Jbocumento entregado anteriormente
*Declaracion Jurada emitida por el titular o su representante Lista de archivos ady ()
legal o por el profesional indicando que no hay cambios en la ’7-,,‘, e e ey ‘
inscripcion del producto. (max 12MB): ~
Mo se ha seleccionado ningun archivo. | Adjuntar
I:I Documento entregado anteriormente
Otros Adjuntos (max 12MB): Lista de archivos adj ~
- i o . - *No existen archivos adjuntas
Mo se ha seleccionado ningdn archivo. | Adjuntar -

[Jpocumento entregado anteriormente

Firmay resumen
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En esta pantalla se presenta un resumen que muestra todos los datos del registro que el usuario
selecciono. Asi mismo se muestra al final un botén que solicita la firma digital para proceder con el
pago del trdmite de renovacién

b o

Datos > Presentaciones > Farmula > Fabricantes y > Adjuntos > Resumen
Generales Distribuidores m
——
=
G%I
Tramite: 60547

Datos del Registro Sanitario

Numero de Registro Sanitario: Fecha de Emisidn: Fecha de Vigencia:

PN-DE-13-0001 08/05/2014 08/05/2019

Datos del p ble Sanitario

Nombre: Cédula: Direccion: Teléfono: Celular:
JESUS EMANUEL URENA ALVARADO 02-0695-0044 5an Ramon 00000000 00000000
Correo Electrénico: Fax:

eurena@soin.co.cr

Datos del Producto Natural

Tipo de tramite: RENOVACION

Nombre: Forma Farmacéutica: vida Util:

DULCE PROPOLEC/EUCALIPTO CARAMELO 2 afios

Condiciones de Al i Via de Administracion: Modalidad de Venta:
Normales ORAL Venta Libre

Inserto: Tisana: Namero de Registro anterior:
No No Si, PN-DE-13-0001
Profesional Responsable: Profesion: Nimero de Colegiado:
OS5CAR DANIEL BARQUERO RAMIREZ FARMACEUTICO

Luego de realizar los procesos anteriores se da clic al botén de “Firmar Documento” para proceder
con el pago. En la pantalla de pago se despliega el desglose de este y los datos necesarios para
proceder con el desembolso del dinero.
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Datos > Presentaciones > Formula > Fabricantes y > Adjuntos > Resumen Pago
Generales Distribuidores Tramite: 60547
I

Formas de Pago | Tarjeta Crédito/Débito v || R g N AT L]
Renovacién Productos Naturales
Emisor: l:l Renovacion Productos Naturales 265,440.00
. A Subtotal: 265,440.00
TOTAL: 265,440.00
CWV2 code: ] L7
Fecha de Expiracio W W

% Proceso sin declaracion jurada

b Renovacién de Productos Natura

Para realizar este proceso es necesario contar con el nimero de registre del producte natural. Para ayudarle en el tramite que debe
realizar para renovar su registro necesitamos que usted complete los siguientes pasos:

1. Ingrese el ndmero de registro del producto natural
2. Revise la informacion del registro
3. Realice la actualizacion de documentos

A continuacion se presentan las opciones para realizar el ingreso de registro de productos naturales.
Seleccione el registro del Producto Natural que desea renovar

PN-US-14-00033 DULCE CARDAMOMO ZE
Fecha Emision: Fecha Vigencia:
17/06/2014 17/06/2019

 Con Declaracién Jurada

Si el Nomero de Registro no aparece en la lista
anterior, puede ingresarlo aqui: {® sin Declaracién Jurada

Siguiente ==

Adjuntos sin declaracion Jurada
En el caso de una renovacion existente con declaracién jurada la Unica documentacién obligatoria es

la siguiente:

a. El documento Poder que acredite al Profesional Responsable es requerido.
b. El documento Certificado de Libre Venta del Producto es requerido.
c. El documento Certificado de Buenas Practicas de Manufactura es requerido.
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d. El documento Férmula Cualitativa-Cuantitativa es requerido.

e. Eldocumento Etiquetado es requerido.

f. El documento Informe de Andlisis es requerido.

: Lista de Archivos AdHntns

Datos Presentaciones Formula Fabricantes y Adjuntos
Generales Distribuidores

Tramite: 60548

P
‘) Alerta

respectiva traduccion oficial.
™

- En caso de haber adjuntado los archivos previamente, ya no es necesario hacerlo nuevamente.
- Toda la documentacion debe ser presentada en idioma castellanc/espafiol, los documentos oficiales escritos en un idioma distinto, deben presentarse con su

A

Poder que acredite la representacion legal (Opcional) (max
12MB):

Examinar- | No se ha seleccionado ningdn archivo. | Adjuntar

O

Examinar_ | Mo se ha seleccionado ningdn archive. | Adjuntar

O

+Certificado de Libre Venta del Producto (max 12MB):

Examinar_ | Mo se ha seleccionado ningdn archivo. | Adjuntar

O

*Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del nuevo
Empacador. (tnax 12MB):

Examinar- | No se ha seleccionado ningin archivo. | Adjuntar

O

Firma y resumen

*Poder que acredite al Profesional responsable (max 12MB):

Lista de archivos adjuntos

*No =xisten archivos adjuntos

Lista de archivos adjuntos

1-Poder.dock %,

Lista de archivos adjuntos

2-Certificado de Libre Venta.doox X,

Lista de archivos adjuntos

3-Certificado de Buenas Pricticas de Manufzactura.docx x

En esta pantalla se presenta un resumen que muestra todos los datos del registro que el usuario
selecciono. Asi mismo se muestra al final un botdn que solicita la firma digital para proceder con el

pago del trdmite de renovacién
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T et i

Datos > Presentaciones > Formula > Fabricantes y > Adjuntos > Resumen Pago
Generales Distribuidores
——
.H\
= )
Tramite: 60548

Datos del Registro Sanitario

Numero de Registro Sanitario: Fecha de Emisidn: Fecha de Vigencia:

PN-U5-14-00033 17/06/2014 17/06/2019

Datos del Respc bl itario

Nombre: Cédula: Direccion: Teléfono: Celular:
JESUS EMANUEL URENA ALVARADO 02-0655-0044 San Ramon 00000000 00000000
Correo Electrdnico: Fax:

eurena@soin.co.cr

Datos del Producto Natural

Tipo de tramite: RENOVACION

Nombre: Forma Farmacéutica: vida Util:

DULCE CARDAMOMO CARAMELO 2 afios

Condiciones de Almacenamiento: Via de Administracion: Modalidad de Venta:
Normales ORAL Venta Libre

Inserto: Tisana: Nimero de Registro anterior:
No No No

Profesional Responsable: Profesidn: Nimero de Colegiado:
Méonica Gutierrez FARMACEUTICO 22

Luego de realizar los procesos anteriores se da clic al botén de “Firmar Documento” para proceder
con el pago. En la pantalla de pago se despliega el desglose de este y los datos necesarios para
proceder con el desembolso del dinero.
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Datos > Presentaciones > Formula > Fabricantes y > Adjuntos > Resumen Pago
Generales e
e

Formas de Pago | Tarjeta crédito/Débito v|| RoARIEN ]
Renovacion Productos Maturales
Emisor: l:l Renovacién Productos Naturales 265,440.00
. . Subtotal: 265,440.00
TOTAL: 265,440.00
W2 code: ] Q
Fecha de Expiracion: l:l l:l

Renovacion no existente

Para poder trabajar con un registro que no realizo el proceso de inscripcion por medio de la
plataforma es necesario contar con el nimero de registro sanitario.

b Renovacién de Productos Natursl

Para realizar este proceso es necesario contar con el ndmero de registro del producto natural. Para ayudarle en el tramite que debe
realizar para renovar su registro necesitamos que usted complete los siguientes pasos:

1. Ingrese el namero de registro del producto natural
2. Revise la informacion del registro
3. Realice la actualizacion de documentos

A continuacion se presentan las opciones para realizar el ingreso de registro de productos naturales.
Seleccione el registro del Producto Natural que desea renovar

|

Fecha Emision: Fecha Vigencia:

®) Con Declaracién Jurada

Si el Nimero de Registro no aparece en la lista
anterior, puede ingresarlo aqui: PN-EJM-01 (2 sin Declaracién Jurada

A continuacion se explica los pasos que se tienen que realizar para este tipo de renovacién.



Capacitacion Registrelo
Productos Naturales

% Ingreso de datos del Formulario.

Como este tipo de renovacion se trata de un producto que no realizo el proceso de inscripcién por
medio de la plataforma se le solicitara al usuario que registre toda la informaciéon del producto
completando el formulario en su totalidad.

Nota: Este formulario es el mismo de inscripcion de producto natural (ver subseccién “formulario” en la seccion de “Inscripcion de
Productos Naturales”

Adicionalmente en la primera pantalla del formulario se le solicitara que ingrese los datos de fecha de
vencimiento y emision:

P Formulario de Productos Naturales

Datos
Generales

Datos del Registro Sanitario

Numero de Registro Sanitario: * Fecha de Emision: * Fecha de Vigencia:

PN-EIM-01 i i

% Firmay resumen

En esta pantalla se presenta un resumen que muestra todos los datos que el usuario registré. Asi
mismo se muestra al final un botdn que pide la firma digital para proceder con el pago del tramite de
renovacion.

% Pago

Luego de realizar los procesos anteriores se da clic al botdn de “Firmar Documento” para proceder
con el pago. En la pantalla de pago se despliega el desglose de este y los datos necesarios para
proceder con el desembolso del dinero.
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: EH Inicial

Datos Presentaciones Formula Fabricantes y Adjuntos Resumen
Generales Distribuidores Tramite: 60548
Formas de Pago Tarjeta Crédito/Débito v ™ TOTAL A PAGAR
Renovacion Productos Maturales
Emisor: v Renovacion Productos Naturales 265,440.00

Subtetal: 265,440.00

Nimero de Tarjeta:
TOTAL: 265,440.00

CVV2 code: 0

Fecha de Expiracion: w Y]

Proceso de Cambios post registro

Esta opcion permite al usuario realizar el proceso para solicitar cambios post-registro de productos
naturales.

Existen dos formas para realizar este proceso:

Cambio post-registro de un producto existe: esta opcién hace referencia a todos aquellos productos
gue realizaron su proceso de inscripcion por medio de la plataforma Registrelo.

Cambios post-registro de un producto no existente: esta opcién permite a los usuarios realizar el
proceso de cambio post-registro aunque la inscripcidon del producto natural no se haya realizado a
través de la plataforma Registrelo.

Para empezar el proceso de cambios post-registro de un producto natural se debe acceder a la
siguiente opcién en el menu principal:

E Productos Maturales

# Inscripcion

#» Cambios post-registro

* Renovacion

* Mantener NOmero de Registro
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Una vez que se da clic en esta opcion aparecera la siguiente pantalla.

: Cambios Pnst\-ﬁﬂ Productos Naturales

El proceso de cambio post-registro de Productos Naturales permite tanto a personas fisicas como juridicas realizar cambios o actualizaciones
a registros de Productos Naturales ya existentes. Para realizar este proceso es necesario contar con el ndmero de registro sanitario del
Producto Natural. Para ayudarle en el tramite gue debe realizar para el cambio post-registro necesitamos que usted complete los siguientes
pasos:

1. Ingrese el nimero de registro sanitario de Productos Naturales
2. Revise la informacion del registro

3. Realice |a actualizacidn de documentos

A continuacion se presentan las opciones para realizar el ingreso de registro de Productos Naturales.

Seleccione el Registro Sanitario de Productos Naturales que desea cambiar.

Fecha de emision: Fecha de vencimiento:

[ si su Registro Sanitario no se encuentra en la lista, por favor incluirlo aqui:

Cambios post-registro (Registro Existente)

Para iniciar el proceso de cambio de un producto que realizé el proceso de inscripcidon por medio de la
plataforma Registrelo, se debe seleccionar la primera opcién de la pantalla de cambios post-registro.
A continuacidén se describe el flujo de trabajo para realizar este proceso.

& Seleccionar registro

Cuando el registro ya existe en la plataforma se debe seleccionar el registro.
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— ’ I

El proceso de cambio post-registro de Productos Naturales permite tanto a personas fisicas como juridicas realizar cambios o actualizaciones
a registros de Productos Naturales ya existentes. Para realizar este proceso es necesario contar con ef nimero de registro sanitario del
Producto Natural. Para ayudarle en el tramite que debe realizar para el cambio post-registro necesitamos que usted complete fos sigulentes
pasos:

1. Ingrese el nimero de registro sanitario de Productos Naturales
2. Revise la informacién del registro
3. Realice la actualizacidn de documentos

A continuacion se presentan las opciones para realizar el ingreso de registro de Productos Naturales.
Seleccione el Registro Sanitario de Productos Naturales que desea cambiar.

| ]
Fecha de emisién: Fecha de vencimiento:

[ si su Registro Sanitario no se encuentra en 1a lista, por favor incluirlo aqui:

En esta opcidn se desplegara un listado con todos los productos naturales que ya fueron registrados
por el usuario o a los que él tiene acceso.

| @ mscert.registrelo.go.cr/cfrmi/ commons/Utiles/ConlisPopUp.cfm?c=4

El proceso dé os o actualizaciones
a registros d = e egistro sanitario del
Producto Na | plete los siguientes
pasos:
PRODMAT-01-01 Boton Negro Crema
1. Ingrese el
2. Revise la i
. PN-CR-14-00016
3. Realice la
A continuacig PN-US-001
Seleccione el
PN-CR-12-00445
Fecha de em|

Ginkgo Biloba
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& Cambios post-registro

Existen varios posibles cambios post-registro, de los cuales solo puede seleccionar uno a la vez, sin
embargo puede realizar varios cambios post registro, diferentes para ese mismo nimero de registro.

P Cambios Fost—ﬁistro Productos Naturales

Estas son las opciones para Cambios Post-Registro de Productos Naturales

Cambio

Estado Previo

Estado Posterior

En la Presentacion Comercial

En el Nombre del Producto

Razon Social del Fabricante, empacador o titular

En la Monografia e inserto

En el Periodo de Vida Util

En las Condiciones de almacenamiento

De Empacador Primario

De Empacador Secundario

Tipo del Material de Empague Primario o del sistema envase - cierre

Adicién de un nueve empague primaric

De Titular

En caso de Fabricacién por terceros: a) Cambio Fabricante b) Cambio de Fabricante y pais origen

Modalidad de Venta

Cambios de excipientes o cambios en la concentracicén de los mismos

Informacicn en el etiquetado primario y secundario

Sitio de Fabricacion dentro de un mismo pais

Del Representante legal o del profesional responsable

Material o Dimensiones del empaque secundario

Disefio del etiquetado del empaque primario y secundario

Descontinuacién de presentaciones registradas

Cambio o ampliacidn del distribuidor

Cambio en la informacion de seguridad del producto

Cambio o actualizacion en las especificaciones del preducto terminado

Cambio o actualizacién de la metodologia analitica

Modificacién de indicaciones terapéuticas

O|o|o|oojoo|o|o|gjg|o|o|o|jo|jo|o|gjo|g|o|o|ojojo| o

Otros Cambios

Siguiente >>

% Formulario

Dependiendo del cambio solicitado se habilitaran campos en el formularios para realizar los cambios,
los datos que no se deben modificar por no estar relacionados con el cambio se mostraran en la
solicitud, sin embargo, no podran ser modificados. Por ejemplo en el caso de un cambio de titular, los
formularios aparecen de la siguiente forma (inhabilitados) a excepcién de la opcidn de titular.
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_» Formulario de Productos Naturales

Generales Distribuidores

Datos > Presentaciones Formula Fabricantes y Adjuntos

Resumen Pago

— Datos del Registro Sanitario

Numero de Registro Sanitario: * Fecha de Emision:

* Fecha de Vigencia:

241500

PN-CR-14-00032 17/06,/2014 17/06/2019
— Datos del Solicitante

* Seleccione el Solicitante: JESUS EMANUEL URENA ALVARADO
— Datos del Producto Natural

* Nombre del Producto: * Vida Util Propuesta:

DULCE PROPOLEQ/EUCALIPTO 2

* Forma Farmacéutica: * Via de Administracion:

CARAMELO ORAL

* Condiciones de Almacenamiento: * Modalidad de Venta:

DULCE PROPOLEQ/EUCALIPTO @ ® venta Libre () Bajo Prescripcion

* Numero de Colegiado:
22

—* Inserto * Tisana
Osi ® nNo Osi ®No

— Datos del Titular
Tipo: O luridico ® Fisico
* Nombre del Titular: Identificacidn:
Monica Montano Arce 2-0608-0910

— Profesional Responsable
* Nombre: * Profesion:
Médnica Gutierrez FARMACEUTICO

[Agregar nuevo profesional responsable]

*Datos Requeridos

€ validacidn de contenido o formato corracto.

@ validacién de contenido o formato incorrecto.
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% Firmay resumen

En esta pantalla se presenta un resumen que muestra todos los datos del registro que el usuario
selecciondé. Asi mismo se muestra al final un botén que solicita la firma digital para proceder con el
pago del trdmite de cambio post-registro.

% Pago

Luego de realizar los procesos anteriores se da clic al botén de “Firmar Documento” para proceder
con el pago. En la pantalla de pago se despliega el desglose de este y los datos necesarios para
proceder con el desembolso del dinero.

Datos > Presentaciones > Formula > Fabricantes y > Adjuntos > Resumen Pago
Generales Distribuidores Trimite: 60549
e

Formas de Pago |Tarieta Crédito/Débito v| ™ TOTAL A PAGAR

Cambio Post-Registro Productos Naturales

Emisor: |:| Subtotal: 5,308.80
CVV2 code: l:l (7

Fecha de Expiracion: l:l l:l

Al finalizar el pago, si resulta exitoso aparece el siguiente mensaje, confirmando que el pago se ha
realizado correctamente.

@ Pago Exitoso

Se ha procesado un pago por 5,308.80 colones, el nimero de autorizacion es 234234 ‘

@ Envio Exitoso

Su solicitud se ha enviado exitosamente al Ministerio de Salud. ‘
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Cambios post registro (no Existente)

Para poder trabajar con un registro que no realizd el proceso de inscripcion por medio de la
plataforma es necesario contar con el nimero de registro sanitario.

En la pantalla de post registro de producto natural se debe de seleccionar la segunda opcidn:

: Cambios Pust‘-w Productos Naturales

El proceso de cambio post-registro de Productos Naturales permite tanto a personas fisicas como juridicas realizar cambios o actualizaciones
a registros de Productos Naturales ya existentes. Para realizar este proceso es necesario contar con el ndmero de registro sanitario del
Producto Natural. Para ayudarle en el tramite que debe realizar para el cambio post-registro necesitamos que usted complete los siguientes
pasos:

1. Ingrese el nimero de registro sanitario de Productos Naturales
2. Revise la informacion del registro

3. Realice la actualizacién de documentos

A continuacion se presentan |as opciones para realizar el ingreso de registro de Productos Naturales.

Seleccione el Registro Sanitario de Productos Naturales que desea cambiar.

Fecha de emisidn: Fecha de vencimiento:

Si su Registro Sanitario no se encuentra en la lista, por favor incluirlo aqui: PN-EJM-ZI

<< Regresar Siguiente >>

A continuacién se explica los pasos que se deben seguir para realizar este tipo de cambio post-
registro.

% Cambios post-registro

Existen varios posibles cambios post-registro, de los cuales solo puede seleccionar uno a la vez, sin
embargo puede realizar varios cambios post registro, diferentes para ese mismo nimero de registro.

% Ingreso de datos del formulario

Como este tipo de cambio se trata de un producto que no realizo el proceso de inscripciéon por medio
de la plataforma se le solicitara al usuario que registre toda la informacion del producto por medio del
formulario.
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Nota: Este formulario es el mismo de inscripcion de productos naturales (ver subseccion “formulario” en la seccion de “Inscripcion de
Productos Naturales)”.

% Firmay resumen

En esta pantalla se presenta un resumen que muestra todos los datos que el usuario registrd. Asi
mismo se muestra al final un botdn que pide la firma digital para proceder con el pago del tramite de
cambios post-registro.

% Pago

Luego de realizar los procesos anteriores se da clic al botdn de “Firmar Documento” para proceder
con el pago. En la pantalla de pago se despliega el desglose de este y los datos necesarios para
proceder con el desembolso del dinero.

Datos > Presentaciones > Farmula > Fabricantes y > Adjuntos > Resumen Pago
Generales Distribuidores Trémite: 60550
e

Formas de Pago |Tarieta Crédito/Débito v| ™ [OTAL A PAGAR

Cambio Post-Registro Productos Naturales

Emisor: [ v Subtotal: 5,308.80
CVV2 code: l:l @

Fecha de Expiracion: l:l l:l

Al finalizar el pago si resulta exitoso aparece el siguiente mensaje, confirmando que el pago se ha
realizado correctamente.

@ Pago Exitoso

Se ha procesado un pago por 5,308.80 colones, el ndmero de autorizacion es 234234 ‘

@ Envio Exitoso

Su solicitud se ha enviado exitosamente al Ministeric de Salud. ‘
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Nueva inscripcion a partir de la solicitud de mantener mismo numero.
Una vez aprobada una solicitud para mantener el nimero de registro, el usuario puede iniciar la
gestidn para ingresar una reinscripcion para ese registro sanitario.

P Formulario de Productos Naturales

Datos
Generales

Datos del Solicitante
* Seleccione el Solicitante: JESUS EMANUEL URENA ALVARADO v

Nota: El presente registro s& emitira 2 nombre de la persona fisica o juridica seleccionada. 0

Datos del Producto Natural

* Nombre del Producto: * Vida Util Propuesta:
DULCE PROPOLEQ/EUCALIPTO @ 2 afios V]
* Forma Farmacéutica: * Via de Administracion:

CARAMELO v| @ ORAL v| @
* Condiciones de Almacenamiento: * Modalidad de Venta:

Normales @ Oventalibre O Bajo Prescripcién

93 1500 [¥ Numero de Registro anterior E

* Inserto * Tisana

Osi ONo Osi CINo

El tramitador podrd habilitar la opcion de Niumero de Registro anterior, haciendo Pulsando sobre esta
opciodn, lo cual desplegara un cuadro de texto y un botdn para seleccionar el niUmero de registro sobre
el cual realizé anteriormente una solicitud de Mantener el NiUmero de Registro.

Una vez pulsado sobre este botdn, se abrird una nueva ventana en la cual se podra elegir el registro
gue se desea reinscribir.
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Resumen Pago
Namero de Registro
PN-DE-13-0001 V]
r 03 1500 Numero de Registro anterior 515]
—* Inserto * Tisana
Osi Ono ( Osi Ono

Luego de seleccionar el Numero de Registro el usuario podra continuar con la solicitud como si fuese
una inscripcién normal, completando todos los datos necesarios del formulario. }

Solicitud de prdrroga

Cuando un tramite es prevenido y no se realizan las correcciones en el tiempo establecido en la
prevencién, no se puede enviar las correcciones a menos que se realice una solicitud de prdérroga.
Para realizar una solicitud de prérroga se debe seleccionar en el menu de la pantalla principal la
opcién de solicitar prorroga.

RegiStI‘EIO MINISTERIO DE SALUD
@@ \_“-—._’ // Gobierno de Costa Rica

INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS

Inicio > Ministerio de Salud > Mis Trémites MS > Mis Tramites

E Alimentos

Fl Cosméticos
Equipo y Material Biomédico
Productos Naturales ratamiento Capilsr s anovacién
Medicamentos

* Solicitantes

* Tramitadores Juridicos
> Atender Solictud Prérroga | Lt e e e e
Solicitar Prérroga
* Personas Fisicas

* Aprobar tramites

 Consultar expedientes
 Mantenimiento de empresas

# Solicitar Prorroga

* Firmar Documentos

# Personas Fisicas
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Posteriormente se muestra la siguiente pantalla, en donde aparece una lista con los tramites que han
sido prevenidos. Para enviar la solicitud de prérroga, es necesario que se seleccione uno de los
tramites de la lista, cuya fecha de vencimiento sea anterior a la fecha actual.

i deliudape

Seleccione un tipo de producto | Productos Naturales E|

Estado Nombre del Producto Tipo Tramite Fecha Prevencin | Fecha Vencimienta
- Todos- [v]|® S S &

Prorroga no Solicitada  [DULCE PROPOLEO/EUCALIPTO 17,'05,!2:114 01/07/2014
Prérroga no Solicitada  (BIOTIN TABLETAS m 03/05/2014 3/05/2014

Prérroga no Solicitads  |Diente de Ledn Gotas x 50ml m. 5/05/2014 2/05/2014

Prérroga no Solicitada Inseripcion 14/05/2014

(S 1 1-10 de 15

*Seleccione un tramite de la lista para solicitar una prérroga

Una vez seleccionado el tramite aparece la siguiente pantalla, en donde se muestran los datos
generales del trdmite y un campo para justificar el porqué es necesario que se le otorgue mas tiempo.

e

Datos del Tramite

N2 Tramite: 60548 Tipo Registro: Producto Natural

Tipo Tramite: Renovacién Nombre del Producto: DULCE CARDAMOMO

Fecha de Prevencion: 17/06/2014 Fecha Final Plazo: 01/07/2014

Solicitud Prorroga

Tipo de solicitud: ® Normal O Especial

lustificacion: LOS DATOS SOLICITADOS AUN NO HAN SIDO VALIDADOS @
@

48 /2000

Regresar Enviar Solicitud

Posteriormente se debe dar clic en el botdn “Enviar Solicitud”, el cual enviara la solicitud de prérroga
al evaluador de productos naturales, este ultimo decidira si se otorga o no la prérroga.
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Datos del Tramite

N2 Tramite: 60548 Tipo Registro: Producto Natural

Tipo Tramite: Renovacién Nombre del Producto: DULCE CARDAMOMO

Fecha de Prevencion: 17/06/2014 Fecha Final Plazo: 01/07/2014

Solicitud Prorroga

Tipo de solicitud: ® Normal O Especial

lustificacion: LOS DATOS SOLICITADOS AUN NO HAN SIDO VALIDADOS @
@

48 /2000

Enviar Solicitud




