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 Equipo y Material Biomédico

 Tecnovigilancia

 Sistema de Tecnovigilancia

 Historia

 Objetivos del Sistema
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Marco Regulatorio en Costa Rica 

Decreto Ejecutivo 39342-S

Centro Nacional de Tecnovigilancia

Responsabilidad compartida: fabricante, 
distribuidor, gobierno, usuario y paciente

Acciones que se pueden tomar en contra



• Obligatorio

• Evento adverso no serio

• Evento adverso serio

• Incidente adverso no serio

• Incidente adverso serio

• Situaciones que no requieren 

notificación

• Eventos esperados y probables
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Criterios de notificación



Regulaciones actuales para la 
comercialización de cosméticos
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Registro simplificado de Cosméticos
Decreto No. 39741-S

• Laca, gel, espumas, gotas, ceras y aceites.

• Colonias, perfumes, splash, agua de tocador, aceites
aromáticos para el cuerpo, cremas humectantes /
hidratantes para manos y cuerpo.

• Jabones, alcohol en gel para manos, quita esmalte y talcos 
perfumados.



• Forma cosmética

• Factor de protección solar

• Cantidad neta declarada

• Titular y país de origen

• Lista de ingredientes

• Información de seguridad
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Etiquetado obligatorio de productos

cosméticos
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Presentación de la información

• Reglamento No. 1223/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo del 30 de noviembre de
2009

Información adicional

Declaraciones prohibidas

Cosméticos medicados 



Gracias

Diego Salas S.

Regulatory Affairs Officer

E diego.salas@dentons.com

D + 506 2503 9917
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