MINISTERIO GOBIERNO
DE SALUD DE COSTA RICA

COMUNICADO MS-DRPIRS-0960-2026
1 de abril del 2026

Direccion de Regulacion de Productos de Interés y Riesgo Sanitario
Unidad de Registros y Autorizaciones Comerciales

Sobre las traducciones de los documentos emitidos en idioma distinto al
espaiol

Con el propésito de brindar claridad sobre los requisitos aplicables a la presentacién de documentos
en los tramites de inscripcion de productos de interés y riesgo sanitario, se emiten las siguientes
consideraciones y recomendaciones:

De conformidad con lo establecido en la Constitucion Politica de la Republica de Costa Rica,
especificamente en su articulo 76, el cual dispone que “el espanol es el idioma oficial de la Nacién”,
y conforme a lo indicado en el Decreto Ejecutivo N.° 39252, toda la documentacion que se adjunte a
los formularios electrénicos disponibles en el portal Registrelo debera presentarse en idioma
castellano/espanol.

En ese sentido, los documentos oficiales que se encuentren redactados en un idioma distinto al
espafol deberan presentarse acompafiados de su correspondiente traduccion oficial, segun lo
dispuesto en la normativa vigente.

Asimismo, para aquellos documentos en los que la normativa aplicable permita la presentacion
mediante traduccion simple, esta debera cumplir con los requisitos establecidos para cada tramite,
conforme a los decretos y disposiciones correspondientes.

En consecuencia, no se aceptaran documentos emitidos en idioma distinto al espafiol que no cuenten
con la traduccion requerida, de acuerdo con la naturaleza del documento y el tipo de traduccion
exigida.

De manera general, se aceptan documentos bilinglies (idioma de origen y espafiol); no obstante,
debera presentarse traduccion oficial de la informacion que se encuentre solo en un idioma distinto
al espafnol (apostilla, sellos, certificaciones).

El presente comunicado deja sin efecto cualquier circular, comunicado o lineamiento previo que
establezca criterios distintos en materia de idioma o traducciones aplicables a los tramites realizados
ante el sistema Registrelo o los que se encuentran aun en expediente fisico.

A continuacion, se detalla el tipo de traduccion aplicable a cada requisito o documento requerido para
la inscripcion de productos de interés y riesgo sanitario.
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1) EQUIPO Y MATERIAL BIOMEDICO

“Equipo y Material Biomédico. Clasificacion, Registro, Importacion, Etiquetado, Publicidad,
Vigilancia y Control” Decreto Ejecutivo N.° 43902-S — RTCR 505:2022

El RTCR 505:2022 contiene una disposicién expresa que regula el idioma vy el tipo de
traduccion de los documentos que deben presentarse ante el Ministerio de Salud para fines
de registro sanitario y otros tramites.

En particular, el articulo 10.13 establece que todo documento presentado para registro
sanitario debe aportarse en espafol. Cuando el documento haya sido emitido en idioma
distinto, debe acompanarse de su respectiva traduccion. Ademas, el mismo articulo dispone
que los documentos oficiales o de caracter legal deberan presentarse con su traduccion
oficial.

Por tanto, el articulo 10.13 del RTCR 505:2022 constituye el fundamento que exige la
traduccion y distingue entre traduccion simple y traduccion oficial, siendo esta ultima
obligatoria solo para documentos oficiales o legales.

. Fundamento normativo (art. 10.13 RTCR Ue d_e’
Tipo de documento ) traduccion
505:2022) .
exigida
Documentos oficiales
o de caracter legal P - .
o . Los documentos oficiales o de caracter legal .
(certificados de libre . - ~_ ||Traduccion
deberan presentarse acompanados de la traduccion|| ...
venta, cartas e e oficial
- oficial respectiva.
oficiales, poderes,
contratos)
Documentacion
técnica e informativa .
“ . . .., |[Traduccidn
(manuales, IFU, Debera presentarse con su respectiva traduccion. simole
especificaciones P
técnicas)
Etiquetado e
informacién P . : .., | Traduccion
. Debera presentarse con su respectiva traduccion. .
complementaria al simple
usuario
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Decreto Ejecutivo N° 36134, “Reglamento RTCR 436:2009 Suplementos a la Dieta.
Requisitos de Registro Sanitario, Importacién, Desalmacenaje, Etiquetado y Verificacion”.

. Tipo de
Articulo . - <
Documento . Exigencia literal del reglamento |traduccion
aplicable L
exigida
. Debe presentarse con su respectiva .
Permiso de - e ) Traduccion
; . . Art. 7.2 |traduccién oficial cuando esté en p
funcionamiento vigente - . ~ oficial
idioma distinto al espanol
Certificado de Buenas Debe pl"gsenfta.rse con su resp ectiva Traduccion
L Art. 7.3  |[traduccién oficial cuando esté en iy
Practicas de Manufactura - . ~ oficial
idioma distinto al espanol
. Debe presentarse la respectiva .
Etllqueta 0 proyecto de Art. 7.6 |traduccion cuando esté en idioma T_raducmon
etiqueta e ~ simple
distinto al espafiol
Documentacion para Los documentos oficiales deben -
P . ) Traduccion
modificaciones al registro ||Art. 13 presentarse con su respectiva oficial
sanitario traduccion oficial

3) COSMETICOS

Decreto Ejecutivo N° 44436, “Publica Resolucion N° 474-2023 (COMIECO-EX) RTCA
71.03.35:21 Productos Cosméticos. Registro e Inscripcion. Sanitaria de Productos
Cosmeéticos" (Anexo 1)”

Documentos que requieren traduccion oficial

| Documento H Naturaleza del documento H Fundamentacion \
Certificado de Buenas Practicas de||Documento oficial emitido por|RTCA  71.03.35:21,
Manufactura (BPM) autoridad sanitaria art. 5.4
Autorizacion o licencia sanitaria del||Documento oficial del|RTCA 71.03.35:21,
fabricante establecimiento fabricante art. 5.4
Poder notarial o documento de RTCA 71.03.35:21,
., Documento legal
representacion legal art. 54
Certificado de Libre Venta, cuando - RTCA 71.03.35:21,
Documento oficial
se aporte art. 54
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Contrato de fabricacion, extracto o RTCA 71.03.35:21,

Documento legal

documento del fabricante. art. 5.4
Documentos que no requieren traduccion oficial

Documento Naturaleza del documento Tipo d_e’

traduccién
|F()rmula cualitativa del producto HDocumento técnico ||Traduccién simple\
|Especificaciones técnicas del producto HDocumento técnico ||Traduccién simple\
|Métodos de analisis y control de calidad HDocumento técnico ||Traducci()n simple\
Proyectos de etiqueta y material de||Documento técnico / o
. ! Traducciéon simple

empaque informativo

4) MEDICAMENTOS

De aplicaciéon a medicamentos de origen sintético (sintesis quimica), a aquellos que
requieran acreditacion de equivalencia terapéutica, a medicamentos bioldgicos,
radiofarmacos y medicamentos homeopaticos conforme al marco reglamentario vigente.

El RTCA 11.03.59:18 — Productos farmacéuticos. Medicamentos para uso humano.
Requisitos de registro sanitario, adoptado mediante Decreto Ejecutivo N.° 43259, establece
en su articulo 6.4 que los documentos oficiales o legales deberan presentarse en original o
copia legalizada segun la legislacién de cada Estado Parte, y que los documentos deberan
presentarse en idioma espafnol o acompafados de su traduccion emitida conforme a la
legislacion de cada Estado Parte.

En el ordenamiento juridico costarricense, dicha disposicion debe interpretarse en
concordancia con el articulo 294 de la Ley General de la Administracion Publica (LGAP), el
cual exige traduccidn oficial de los documentos redactados en idioma extranjero que se
presenten ante la Administracion Publica.

Conforme alos principios de legalidad, jerarquia normativa y competencia reglada que rigen
la actuacion administrativa, esta Autoridad no puede dispensar requisitos establecidos en
norma reglamentaria ni admitir modalidades de cumplimiento no previstas expresamente
en el ordenamiento juridico.

En consecuencia, todo documento redactado en idioma distinto del espafol que forme parte
del expediente de inscripcion sanitaria de medicamentos —incluidos los medicamentos
biolégicos— debera presentarse acompafado de su correspondiente traduccion, sin
distincion alguna respecto de su naturaleza técnica, cientifica, regulatoria, legal u oficial.
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El expediente administrativo debe encontrarse integramente en idioma espafiol. No resulta
juridicamente procedente la presentacion parcial de documentos en idioma extranjero,
salvo que la normativa especifica asi lo indique.

Documentos que requieren traduccion oficial segun el RTCA 11.03.59:18 para todos los
tipos de medicamentos:

Documento Naturaleza Fundamento juridico
Certificado de Buenas Practicas de Documento oficial Art. 6.4 Decreto Ejecutivo
Manufactura (BPM) N.° 43259y art. 294 LGAP
Certificado de Producto Farmacéutico o Documento oficial Art. 6.4 Decreto Ejecutivo
Certificado de Libre Venta N.° 43259 y art. 294 LGAP
Contrato de fabricacion a terceros Documento leaal Art. 6.4 Decreto Ejecutivo
931 IIN.° 43259 y art. 294 LGAP
Licencia o autorizacion sanitaria del Documento oficial Art. 6.4 Decreto Ejecutivo
fabricante N.° 43259 y art. 294 LGAP
Poder notarial y documentos de Art. 6.4 Decreto Ejecutivo

representacion legal Documento legal N.° 43259 y art. 294 LGAP

Las apostilas o consularizaciones de Documento oficial Art. 6.4 Decreto Ejecutivo
documentos N.° 43259 y art. 294 LGAP
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Documento

Naturaleza

Fundamento juridico

Informacién de calidad (médulo 3 CTD)

Documento técnico

Art. 6.4 Decreto Ejecutivo
N.° 43259 y art. 294 LGAP

Validaciones de métodos de analisis’

Documento técnico—
cientifico

Art. 6.4 Decreto Ejecutivo
N.° 43259 y art. 294 LGAP

Estudios de estabilidad

Documento técnico—
cientifico

Art. 6.4 Decreto Ejecutivo
N.° 43259 y art. 294 LGAP

Monografia, textos de

etiquetado

insertos y

Documento técnico /
informativo

Art. 6.4 Decreto Ejecutivo
N.° 43259y art. 294 LGAP

Informes concluyentes de estudios
preclinicos (mddulo 4 CTD)

Documento técnico—
cientifico

Art. 6.4 Decreto Ejecutivo
N.° 43259 y art. 294 LGAP

Informes concluyentes de estudios
clinicos (modulo 5 CTD)

Documento técnico—
cientifico

Art. 6.4 Decreto Ejecutivo
N.° 43259 y art. 294 LGAP

Plan de Manejo de Riesgos

Documento técnico—

Art. 6.4 Decreto Ejecutivo

regulatorio N.° 43259 y art. 294 LGAP
- . Documento técnico— Decreto Ejecutivo N°
Informes Periddicos de Seguridad regulatorio 35244-S y art. 294 LGAP

Documentos firmados por el fabricante
del extranjero,

Documento técnico /
informativo

Art. 6.4 Decreto Ejecutivo

N.° 43259 y art. 294 LGAP

Requisitos especificos de equivalencia terapéutica. Decreto Ejecutivo N° 32470-S,
“‘Reglamento para el registro sanitario de los medicamentos que requieren demostrar
equivalencia terapéutica”. Documentos y tipo de traduccion:

Naturaleza (legal o Tipo de
Documento .. ayf
técnico) traduccion
Informe final del estudio Técnico Traduccion
simple
Certificacion de BPL Oficial Traduccion
oficial

" Conforme al numeral 5, incisos e) y f) del Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.39:06 Productos
Farmacéuticos. Reglamento de Validacion de Métodos Analiticos para la Evaluacion de la Calidad de los
Medicamentos, el resumen de los resultados de la validacion obligatoriamente se debe presentar en
espafol/castellano o debidamente traducido. Y las conclusiones deben ser obligatoriamente entregadas en
idioma espanol/castellano o debidamente traducidas.
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Certificacién de cumplimiento ICH-BPC Oficial Z][ii?a‘fcc'on
Declaracion jurada del investigador principal Legal l’friac?alfcmon
Certificacion de bioequivalencia del medicamento - Traduccién

. Oficial / Legal ey

frente al producto de referencia oficial
Declaracion jurada del investigador principal Legal l’frii?at:cmon

Medicamentos biolégicos. Decreto Ejecutivo N° 37006-S, “Reglamento Técnico: RTCR
440: 2010. Reglamento de Inscripcion y Control de Medicamentos Bioldgicos.” Documentos
especificos y tipo de traduccion:

Documento (resumen) Natura’lez? (legal o Tipo d_e’
técnico) traduccion
Justificacion cientifica cuando no proceda Técni Traduccion
. . écnico .
presentar algun estudio/documento (5.1) simple
Certificados de BPM (para todos los laboratorios: .,
L T : ! - Traduccion
principio activo, intermedio, producto final y Oficial Iy
L ) oficial
acondicionamiento) (5.2)
Contrato de fabricacion a terceros (cuando L Traduccion
. egal s
aplique) (5.2) oficial

Listado de paises/autoridades que tienen

registrado el producto (nombre y n.° de Técnico/Administrativo ;’irr?]dijecmon
autorizacion) (5.3) P
Listado de autoridades/paises que Traduccion
inspeccionaron BPM en los udltimos 2 afios (con |[Técnico/Administrativo simole
fechas) (5.3) P
Informes no clinicos concluyentes (Modulo 4 Técnico Traduccion
CTD) (5.4) simple
Informes clinicos concluyentes (Modulo 5 CTD) Técnico Traduccion
(5.4) simple
Biotecnolégicos (ADN recombinante) — T -
Iy . o . o raduccion
Informacion de calidad del principio activo Técnico .
(5.6.a) simple

2En el caso que los métodos del principio activo y producto terminado sean los mismos, para las validaciones de los métodos
aplica lo mismo que para el producto terminado.
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Biotecnolégicos (ADN recombinante) — Traduccion
Informacion de calidad del producto terminado  [[Técnico .
simple
(5.6.b)
Biosimilares — Comparabilidad de calidad con el Téeni Traduccion
e : écnico .
biolégico de referencia (5.7.a) simple
Biosimilares — Estudios preclinicos comparativos Técnico Traduccion
(modulo 4 CTD) (5.7.b) simple
Biosimilares — Estudios clinicos comparativos Técnico Traduccion
(modulo 5 CTD) (5.7.c) simple
Biosimilares - Carta de aprobacion de estudios Traduccion
clinicos emitida por Comité Etico Cientifico Oficial / Legal oficial
debidamente apostillada (5.7.d)
Criterio de seleccion del biolégico de referencia Técni Traduccion
S CL écnico .
para el ejercicio de biosimilitud (5.7.e) simple
Hemoderivados — Informacion de calidad del o Traduccion
. . 3 Técnico .
principio activo ° (5.8.a) simple
Hemoderivados — Certificacion del Archivo Oficial / Legal Traduccion
Principal del Plasma (5.8.a Nota 2) 9 oficial
Hemoderivados — Informacion de calidad del Técnico Traduccion
producto terminado (5.8.b) simple
Vacunas — Informacion de calidad del principio Téeni Traduccion
o . écnico .
activo * por antigeno (5.9.a) simple
Vacunas — Informacion de calidad del producto Técni Traduccion
. ) écnico .
terminado: (5.9.b) simple
VVacunas — Estudios clinicos de reactogenicidad, Técni Traduccion
. — S écnico .
inmunogenicidad y eficacia (5.9.c) simple
Antivenenos/antitoxinas — Método de fabricacion Técni Traduccion
écnico .
(5.10) simple
Otros bioldgicos no clasificados — Informacion de Técnico Traduccion
calidad del principio activo ° (5.11.a) simple
Otros bioldgicos no clasificados — Informacion de Técnico Traduccion
calidad del producto terminado (5.11.b) simple

3 En el caso que los métodos del principio activo y producto terminado sean los mismos, para las validaciones de los métodos
aplica lo mismo que para el producto terminado
“ En el caso que los métodos del principio activo y producto terminado sean los mismos, para las validaciones de los métodos
aplica lo mismo que para el producto terminado.
5 En el caso que los métodos del principio activo y producto terminado sean los mismos, para las validaciones de los métodos
aplica lo mismo que para el producto terminado
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5) PRODUCTOS QUIMICOS

Decreto Ejecutivo N° 40705-S, “Reglamento Técnico RTCR 478:2015 Productos Quimicos.
Productos Quimicos Peligrosos, Registro, Importaciéon y Control”.

EIRTCR 478:2015 no contiene una disposicion expresa que distinga entre traduccion oficial
y simple, ni regula de forma especifica como deben emitirse las traducciones de
documentos en idioma distinto al espanol.

En el ordenamiento costarricense:
Ley N.° 8142 (art. 3): define traducciones oficiales (realizadas por traductor oficial) y su
validez ante autoridades publicas.

LGAP (art. 294): exige traduccion oficial para documentos en idioma extranjero presentados
ante la Administracion.

Dado el silencio del RTCR 478:2015 y la aplicacion supletoria obligatoria de la normativa
administrativa nacional:

Por tanto, todo documento en idioma distinto al espanol dentro del tramite de inscripcion de
productos quimicos peligrosos debe acompafarse de traduccion oficial, sin distincién por
naturaleza documental.

Naturaleza del

Documento Fundamento juridico
documento
Hoja de Datos de Seguridad||Documento técnico—-||RTCR 478:2015, art. 294
(HDS/SDS) regulatorio LGAP y art. 3 Ley 8142
Etiquetado del producto quimico Documento técnico /|RTCR 478:2015, art. 294
9 P 9 informativo LGAP y art. 3 Ley 8142
Certificados de analisis Documento técnico RTCR 478:2015, art. 294

LGAP y art. 3 Ley 8142

Autorizaciones, licencias o) Documento oficial RTCR 478:2015, art. 294

certificaciones del fabricante LGAP y art. 3 Ley 8142

Pe%crgrsneenr’zgoc?én Ig;:I o] a?éle:(;tigz Documento legal RTCR 478:2015, art. 294
: LGAP y art. 3 Ley 8142

comercial

Informacion técnica o toxicoldgica del||Documento técnico—||RTCR 478:2015, art. 294

producto cientifico LGAP y art. 3 Ley 8142
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Documentos que no requieren traduccion oficial:

No se identifican categorias exceptuadas validamente con traduccién simple cuando forman
parte del expediente administrativo.

5) PLAGUICIDAS

Decreto Ejecutivo N° 36630. Resolucion N° 258-2010 (COMIECO-LIX) de 13/12/2010:
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.03.44:07 Plaguicidas. Plaguicidas de Uso
Doméstico y de Uso Profesional. Requisitos de Registro y Procedimiento para
Reconocimiento de Registro. MS-DRPIS-UR-Circular 845-2025

La Circular MS-DRPIS-UR-845-2025 establece lineamientos obligatorios para estandarizar
requisitos en los procesos de registro de plaguicidas (uso profesional y doméstico)
tramitados en Registrelo. Sefiala ademas la legislacion conexa aplicable (LGAP),
destacando el art. 94 respecto de legalizacion o apostilla de documentos emitidos fuera de
Costa Rica.

A diferencia de otros reglamentos técnicos, esta circular define de forma expresa qué
requisitos requieren traduccion oficial y cuales admiten traduccion no oficial.

Por tanto, el régimen de traducciones aplicable al registro de plaguicidas se rige por la
circular:

Solo los documentos que la circular indica expresamente requieren traduccion oficial.

Los documentos técnicos/cientificos sefalados expresamente pueden presentarse con
traduccion simple.

Plaguicidas (Circular MS-DRPIS-UR-845-2025)

Documentos que requieren traducciéon simple.

|RequisitoH Documento H Fundamento \
. , Circular
5.1.2 Hoja de Seguridad MS-DRPIS-UR-845-2025
Circular

51.7 Proyecto de etiqueta MS-DRPIS-UR-845-2025
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i i Circular
5.1.10 Informacion del tipo de empaque o envase MS-DRPIS-UR-845-2025
5.1.11  |[Resumenes de estudios de eficacia Circular

MS-DRPIS-UR-845-2025

Resumen del informe de estudios de toxicidad||Circular
aguda (OECD) MS-DRPIS-UR-845-2025

5.1.11

En estos casos, cuando asi se indique, debe adjuntarse el documento en su idioma original.

Documentos que requieren traduccién oficial.

|RequisitoH Documento || Fundamento \
514 Composicién cualitativa y cuantitativa del||Circular

T producto formulado MS-DRPIS-UR-845-2025
515 Certificado de analisis quimico Ic\:/llgitlij)laRrPIS-UR-845-2025
5.1.6 Certificado de Libre Venta del pais formulador I(\:/IIéC-LE)IaRrPIS-UR-845-2025
516 Carta del fabricante por cambio de nombre|Circular

T comercial MS-DRPIS-UR-845-2025
5.1.12 Licencia sanitaria o permiso de funcionamiento Ic\:/llgiL[J)laRrPIS-UR-845-2025

7) ALIMENTOS PROCESADOS

RTCA 67.01.31:20 ALIMENTOS PROCESADOS. PROCEDIMIENTO PARA OTORGAR,
RENOVAR, MODIFICAR EL REGISTRO SANITARIO Y LAINSCRIPCION SANITARIA.

Establece dentro de los requisitos documentales del tramite que los documentos oficiales o
legales emitidos en idioma distinto del espanol deberan presentarse acompanados de su
traduccion al espafiol, conforme a la legislacion de cada Estado Parte.

En el ordenamiento juridico costarricense, dicha disposicion debe interpretarse
sistematicamente con el articulo 294 de la Ley General de la Administracién Publica, el cual
exige traduccion oficial de los documentos redactados en idioma extranjero que se
presenten ante la Administracion Publica.

Conforme a los principios de legalidad, jerarquia normativa y competencia reglada, la
Autoridad Sanitaria no puede dispensar requisitos documentales ni admitir modalidades de
cumplimiento no previstas en el marco normativo aplicable.
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En consecuencia:

e Todo documento oficial o legal emitido en idioma distinto del espafiol debera
acompanarse de traduccion oficial.

e En el caso de documentos técnicos (p. ej. especificaciones, estudios o fichas
técnicas), la exigencia de traduccién debera analizarse conforme a su naturaleza y
a la practica administrativa vigente, pero cuando formen parte integral del
expediente y constituyan sustento técnico de la evaluacién, deberan encontrarse
disponibles en idioma esparol.

o El expediente administrativo debe permitir su revision integral en idioma esparol por
parte de la Autoridad competente.

No resulta juridicamente procedente la presentacion parcial de documentos oficiales en

idioma extranjero sin su correspondiente traduccion.

Documentos que requieren traduccion en el marco del RTCA 67.01.31:20

Tipo de Fundamento
Documento Naturaleza traduccion S
. juridico
requerida
Certificado de Libre Venta o  ||Documento Traduccién RTCA67.01.31:20 +
Certificado de Exportacion oficial oficial art. 294 LGAP
Ce’rtlfllcado de Buenas Documento Traduccién RTCA67.01.31:20 +
Practicas de Manufactura del - .
) oficial oficial art. 294 LGAP
fabricante
Licencia o permiso sanitario  [Documento Traduccién RTCA 67.01.31:20 +
del fabricante oficial oficial art. 294 LGAP
Poder y documentos de Documento leqal Traduccién RTCA67.01.31:20 +
representacion legal 98l oficial art. 294 LGAP
g%?itc::::?gndpe)orp?ecré!?oz Documento legal Traduccion RTCA67.01.31.20 +
" oficial art. 294 LGAP
(cuando se exijan)
Etiqueta original del producto D,ocgmento Traduccién RTCA 57'01'31 20
. técnico- . (requisitos de
importado : : simple ;
informativo etiquetado)
FormL_JIa _cualltatlva- Dpcgmento T_raducmon RTCA 67.01.31:20
cuantitativa técnico simple
Especificaciones técnicas del D'ocgmento T.raducmon RTCA 67.01.31:20
producto técnico simple
Métodos de analisis (cuando roymeqto ; T.raducmon RTCA 67.01.31:20
se aporten) técnico-cientifico||simple
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8) Productos Naturales Medicinales

Decreto Ejecutivo N° 44435, “Publica la Resolucion N° 472-2023 (COMIECO-EX) Anexo 1
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.64:19 Productos Farmacéuticos.
Productos Naturales Medicinales Para Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario"

Dicho Reglamento establece que los documentos oficiales o legales que formen parte del
expediente deberan presentarse conforme a la legislacién de cada Estado Parte. Cuando
tales documentos se encuentren redactados en idioma distinto del espafnol, deberan
acompanarse de su traduccion al espafiol conforme a la normativa nacional aplicable.

En el ordenamiento juridico costarricense, esta disposicion debe interpretarse
sistematicamente con el articulo 294 de la Ley General de la Administracién Publica, el cual
exige que los documentos redactados en idioma extranjero que se presenten ante la
Administracion Publica se acomparien de su correspondiente traduccion oficial.

En relacion con documentacion técnica o cientifica (monografias, estudios de seguridad,
bibliografia, métodos analiticos, especificaciones, etc.), cuando no revista caracter oficial ni
constituya certificacion emitida por autoridad publica extranjera, la exigencia de traduccion
debera atender a su finalidad dentro del expediente. No obstante, cuando tales documentos
formen parte sustancial del sustento técnico para la evaluacion sanitaria, deberan
encontrarse disponibles en idioma espafiol en términos que permitan su adecuada
valoracion por parte de la Autoridad competente.

Documentos sujetos a traduccion en el marco del RTCA 11.03.64:19

Tipo de traduccion Fundamento
Documento Naturaleza .. .
exigible juridico
Certificado de Libre )
Venta o Certificado de D(_)c_umento Traduccion oficial RTCA 11.03.64:19 +
oficial art. 294 LGAP
Producto
Certificado de Buenas
Practicas de Documento Traduccion oficial RTCA 11.03.64:19 +
Manufactura (BPM) del ||oficial art. 294 LGAP
fabricante
Licencia o autorizacion ||[Documento Traduccion oficial RTCA 11.03.64:19 +
sanitaria del fabricante ||oficial art. 294 LGAP
Poder notarial y
. - RTCA 11.03.64:19 +
documentos_ fje Documento legal || Traduccion oficial art. 294 LGAP
representacion legal
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Tipo de traduccion Fundamento
Documento Naturaleza . I~
exigible juridico

Contrato de fabricacion
por terceros (cuando

aplique)

Documento legal

Traduccion oficial

RTCA 11.03.64:19 +

art. 294 LGAP

Monografia del producto

Documento
técnico-cientifico

Traduccion simple

RTCA 11.03.64:19

Estudios de seguridad y
evidencia bibliografica

Documento
técnico-cientifico

Traduccién simple

RTCA 11.03.64:19

Métodos de analisis tDpcgmento Traduccién simple RTCA 11.03.64:19
écnico
Especificaciones del | Documento Traduccién simple  ||RTCA 11.03.64:19
producto técnico
Documento ) ~
In§eﬂos y textos de técnico / Texto final en.gspanol RTCA 11.03.64:19
etiquetado ) . para aprobacion
informativo

9) Productos Higiénicos

Decreto Ejecutivo N° 34887, “Publicacion Resolucion N° 230-2008: Anexo 1 Reglamento
RTCA 71.03.37:07 Productos Higiénicos. Registro e Inscripcion Sanitaria Productos
Higiénicos”.

El procedimiento de registro sanitario de productos higiénicos se rige por el Decreto
Ejecutivo 34887, el cual establece que la documentacion presentada ante la Autoridad
Sanitaria debe encontrarse en idioma espanol.

Dicha exigencia debe interpretarse en concordancia con el articulo 294 de la Ley General
de la Administracion Publica, el cual dispone que los documentos redactados en idioma
extranjero que se presenten ante la Administracién Publica deberan acompafarse de su
traduccion oficial.

Documentos sujetos a traduccién en el marco del RTCA 71.03.37:07

Tipo de Fundamento
Documento Naturaleza traduccion .o
- juridico
exigible
- . . . |[Traducciéon Decreto 34887 +
Certificado de Libre Venta Documento oficial oficial art. 294 LGAP
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Tipo de
Documento Naturaleza traduccion Fup d'an}ento
. juridico
exigible
gl'eérgrilcc::g%s T\Azl:\lej?:c:stura (si se||Documento oficial Traduccion Decreto 34887 +
. oficial art. 294 LGAP
exige)
Licencia sanitaria del fabricante Documento oficial Traduccién Decreto 34887 +
extranjero oficial art. 294 LGAP
Poder y documentos de Documento leaal Traduccion Decreto 34887 +
representacion legal 98l | oficial art. 294 LGAP
Contratos de fabricacién por Documento legal Traduccién Decreto 34887 +
terceros 94l | oficial art. 294 LGAP
Formula cualitativa-cuantitativa Dpcgmento T.raducmon Decreto 34887
técnico simple
Especificaciones técnicas [)’ocgmento T_raducmon Decreto 34887
técnico simple
Métodos de analisis D’ocgmento T_raducmon Decreto 34887
técnico simple
. i - Documento L
Et|que_ta original en idioma HECNICO- T_raducmon Decreto 34887
extranjero . . simple
informativo

En virtud de lo anterior, se dejan sin efecto todas aquellas comunicaciones, oficios, criterios
internos o lineamientos previos que resulten contrarios o incompatibles con lo aqui
dispuesto, a fin de garantizar uniformidad interpretativa, seguridad juridica y correcta
aplicacion del ordenamiento vigente.
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