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PERMISOS PARA LA FABRICACION Y COMERCIALIZACION DE
COSMETICOS EN PERU

LEY N° 29459
LEY DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Articulo 21 AUTORIZACION SANITARIA

<

Los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacidon, exportacion,
almacenamiento, distribucidon, comercializacion, dispensacidon y expendio de los
productos considerados en la presente Ley requieren de autorizacion sanitaria
previa para su funcionamiento.

PODER LEGISLATIVO

LEVAP 20400 . Los drganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA % . . .

" POR CUANTO: = Salud (OD), la Autoridad Nacional (ANM), y las autoridades
Fa G Loy sl nivel regional (ARM) son los encargados de expedir la
EL CONGRESO DE LA REPUBLICA; . ., . . .. P
T — autorizacion sanitaria a los establecimientos publicos vy

— : .. .. g .
LEDELOS PRODUCTOS ARMAGSITCE privados, previa inspeccion para verificar el cumplimiento

SHyDwDs \ de los dispositivos legales vigentes

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES"
°.- Objeto de la Ley

La presente Ley define y establece los principios,'
normas, criterios y exigenci asicas sobre los prod




PERMISOS PARA LA FABRICACION Y COMERCIALIZACION DE
COSMETICOS EN PERU

LEY N° 29459
LEY DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Articulo 23 RESPONSABILIDAD DEL DIRECTOR TECNICO ‘

Los Establecimientos dedicados a la fabricaciéon, comercializacion,
importacidén, exportacion, almacenamiento, distribucién, atencidn
farmacéutica, dispensacion y expendio de productos farmacéuticos y
productos sanitarios deben contar con la Direccion Técnica de un
profesional Quimico Farmacéutico.

El Quimico farmacéutico que asume la direccion técnica de un
establecimiento farmacéutico es responsable de que se cumplan los
requisitos de la calidad de los productos que se elaboran, importan,

C w exportan, almacenan, distribuyen, dispensan o expenden en estos,
segun corresponda.

l . La responsabilidad del Director técnico es compartida solidariamente
con el propietario o representante legal del establecimiento.



PERMISOS PARA LA FABRICACION Y COMERCIALIZACION DE
COSMETICOS EN PERU

D.S. 014-2011 SA y Modificatorias
REGLAMENTO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS ‘

Establece las condiciones técnicas y sanitarias para el funcionamiento de los
establecimientos dedicados a la fabricacién, importacidén, exportacion,
almacenamiento, comercializacion, distribucién, dispensacién, expendio de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

Articulo 1

Articulo 2 ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

Establecimiento Farmacéutico dedicado a la importacidén, exportacion,
DROGUERIA comercializacidn, almacenamiento, control de calidad y/o distribucion de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Establecimiento dedicado a la fabricacion, envasado, fraccionamiento,

LAE(R)ORSLOCBFIC())SDE acondicionado, reacondicionado, control de calidad, almacenamiento o
SANITARIOS exportacion de los productos cosméticos, articulos sanitarios, productos

de higiene domestica y productos absorbentes de higiene personal.



REGULACION DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS: BPM Y BP,SA

D.S. 014-2011 SA y Modificatorias.
REGLAMENTO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

importacion, almacenamiento, distribucién, dispensacion o expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios, para si o para terceros,
deben certificar segun corresponda en: Buenas Practicas de Manufactura, Buenas
Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte, Buenas Practicas de Farmacovigilancia, Buenas Practicas
de Dispensacion y Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.

Articulo 110 Los establecimientos farmacéuticos, para desarrollar actividades de fabricacion, ‘




REGULACION DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS: BPM Y BP;JA

R.M. 132- 2015/MINSA
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

Son un conjunto de normas que establecen los requisitos vy
procedimientos  operativos que deben cumplir los
establecimientos que fabrican, importan, exportan, almacenan,
comercializan o  distribuyen  productos  farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, con el fin de
garantizar el mantenimiento de sus condiciones y caracteristicas
optimas durante el proceso de almacenamiento, especialmente
de aquellos productos que se encuentran en el mercado nacional
que por su naturaleza quimica y/o fisica requieren condiciones
especiales para su conservacion.




REGULACION DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS: BPM Y BPA

RESOLUCION 2206
REGLAMENTO TECNICO ANDINO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN PRODUCTOS COSMETICOS

COMUNIDAD ANDINA

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Tiene como objetico establecer los requisitos de buenas practicas de manufactura que deben
cumplir las empresas o establecimientos que fabrican, envasan, acondicionan o maquilan productos i
cosméticos, que se comercialicen en los territorios de los Paises Miembros de la Comunidad Andina ‘
para, con la verificacion de la ANC, obtener: ,

* La autorizacion sanitaria de funcionamiento o certificado de capacidad o permiso de '
funcionamiento con el fin de proteger la salud o seguridad humana
* La certificacion de BPM gque voluntariamente lo soliciten.

Los productos importados que se comercialicen en la Subregién Andina deben cumplir las buenas
practicas de manufactura de productos cosméticos de acuerdo al Reglamento Técnico Andino o a
normas internacionales.



INFORMACION SOBRE LOS MERCADOS LATINOAMERICANOS
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MARCO LEGALY NORMATIVA SUPRANACIONAL DE COSMETICOS ~

NORMATIVA NACIONAL

LEY N° 29459
LEY DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Articulo 4 Productos Sanitarios: Productos destinados a la limpieza, cuidado, modificacion
del aspecto, perfume y proteccion personal o domeéstica. Incluye a:

Productos cosméticos

Productos de higiene doméstica

Productos absorbentes de higiene personal
Articulos para bebés

Articulo 13 Los productos cosmeéticos se rigen por las normas armonizadas en la
Comunidad Andina de Naciones.

D.S. 016-2011 SA y Modificatorias.

REGLAMENTO PARA EL REGISTRO, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS



MARCO LEGAL Y NORMATIVA SUPRANACIONAL DE COSMETICOS ~

NORMATIVA SUPRANACIONAL

DECISION 833 .
ARMONIZACION DE LEGISLACIONES EN MATERIA DE PRODUCTOS COSMETICOS
DECISION 516 - Articulos 18, 19, 20, 22, 29 ,

COMUNIDAD ANDINA .
SECRETARIA GENERAL RESOLUCION N¢ 2108

Reglamento de la Decision 833 "Armonizacidn de Legislaciones en Materia de "

Productos Cosméticos”

RESOLUCION N2 2120
Reglamento Técnico Andino Sobre Especificaciones Técnicas Microbioldgicas

RESOLUCION N2 2310
Reglamento Técnico Andino Para El Etiquetado De Productos Cosméticos

A y, Alianzadel  pEcision N° 10

as Ewgg!lf'cQ ELIMINACION DE OBSTACULOS TECNICOS AL COMERCIO DE PRODUCTOS COSMETICOS



MARCO LEGAL Y NORMATIVA SUPRANACIONAL DE COSMETICOS “

NORMATIVA SUPRANACIONAL

PRODUCTO COSMETICO  Toda sustancia o formulacion destinada a ser puesta en contacto
con las partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema ,
piloso y capilar, uias, labios y érganos genitales externos) o con los
dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de
limpiarlos, perfumarlos, modificar o mejorar su aspecto,
protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los olores

ANEXO 1
LISTA INDICATIVA DE PRODUCTOS COSMETICOS

a) Cosmeéticos para nifios. i)  Cosméticos de perfumeria.

b) Cosmeéticos para el area de los ojos. j)  Productos para higiene bucal y dental.

c) Cosméticos para la piel. k)  Productos para y después del afeitado.

d)  Cosméticos para los labios. )  Productos para el bronceado, proteccién solar y autobronceadores. COMUNIDAD ANDINA

e) Cosméticos para el aseo e higiene corporal m) Depilatorios. o
(incluye pafios humedos, y geles antibacteriales*). n) Productos para aclarar la piel.

a) Desodorantes y antitranspirantes. o) Productos repelentes de insectos que van sobre la piel.

b) Cosméticos capilares. p) Otros que determine la Secretaria General de la CAN mediante Resolucion

c) Cosméticos para las ufias. . ) ) ., .
Geles antibacteriales con una concentracion menor del 70% de alcohol.



MARCO LEGALY NORMATIVA SUPRANACIONAL DE COSMETICOS -

Ministerio
de Comercio Exterior
y Turismo

vuceayuda@mincetur.gob.pe

Preguntas Frecuentes @ Mesa de ayuda J

Nosotros Normatividad Servicios Red informativa Canal de aprendizaje Proyecto Vuce 2.0 Ingresar a la VUCE

(01)2071510

Comunicados Mercancias Restringidas

L4 L] 17/04/2024 CERTIFICADOS DE ORIGEN EN EL MARCO DEL ACUERDO COMERCIAL PERU|
Bienvenido a la VUCE

Bi ido ala VUCE
5/02/2024 COMUNICADO N 03-2024-DIGESA-MINSA DIGESA DIGESA informa sobre ¢ Ienvenl o a a

Un solo punto de acceso para sus operaciones de comercio exterior. “Plataforma tecnol6gica - Gestor 2.0” Para ingresar al sistema, selecciona una de las dos opciones de autenticacion.

/01/2024 RUTA PRODUCTIVA EXPORTADORA - Talleres virtuales para la difusién de
Continuar leyendo + 2023-11 (jueves 25 de enero)

Soy Importador y/o Exportador Soy funcionario de una Entidad

Ingresa con Clave SOL Ingresa a la Extranet

Ingresa con DNI

. Si no tienes clave nacional, clic aqui
Ecosistema VUCE

TRAMITES Y SERVICIOS
s COMUNICADO NUEVO

Estimados usuarios de DIGEMID, para los tramites ingresados por Mesa de Partes de la Entidad del 03-08-2019
al 16-09-2019, verificar la siguiente LISTA1...18 si su expediente se encuentra en ella, informar a

= 5 G vuceayuda@mincetur.gob.pe el Usuario SOL para la creacion del Documento Resolutivo (DR)
Mercancias Gestion de Zonas Econdémicas S ST % 5 2
Ry 5 3 2 Documento Resolutivo (DR). Posteriormente, se notificara por el mismo medio el nimero de DR generado
Restringidas Autorizaciones g Especiales
Obtén tus autorizaciones de Obtén tus permisos de Gestiona tus tramites ante las Consulta Pablica de Documentos Resolutivos
t 6 S O E s 2 . s . .
ingreso y salida de'mercanctas operacion ... Ver mas Zonas EC'O!\OI'YHCHS kSpE‘C\aIGS Manual de creacion de USUarlO VUCE % MerCanClaS ReSu’lnqldaS
en el pais ... Ver mas ... Ver mas
& Ingresar & Ingresar & Ingresar

Estimado Usuario, proximamente estara disponible el servicio de autenticacion por DNI, inicamente para usuarios que no cuenten
con el registro de su RUC ante SUNAT. Si usted ya cuenta con RUC, solo podra ingresar a través del boton: Autenticacion SOL



™ Inicio

MARCO LEGAL Y NORMATIVA SUPRANACIONAL DE COSMETICOS -

Vertanilla lnica de C:

Ventaniia Unica de Comercio Exterior

Inicio  Solicitudes =~ Nueva Solicitud
Inicio / Solicitudes ;| Nueva Solicitud / DIGEMID
Nueva solicitud DIGEMID
Busqueda
Busqueda
Busca por TUPA, Formato o Palabra Clave
Q. Buscar
Selecciona la Entidad a la que haras tu Solicitud
TUPA FORMATO NOMBRE DEL FORMATO
120 DGMOBS Certificado de Libre Comercializacion de Productos Sanitarios (Productos cosméticos, PHD y PAHP)

"

DIGEMID

Direccién General de
Medicamentos,
Insumos y Drogas

o

SANIPES

Organismo Nacional de
Sanidad Pesquera

Y

DIGESA

Direccion General de
Salud Ambiental

SENASA

Servicio Nacional de
Sanidad Agraria

i

Instituto Peruano de
Energia Nuclear

LN

SERFOR

Servicio Forestal y de
Fauna Silvestre

MTC

Ministerio de
Transportes y
Comunicaciones

r

SUCAMEC

Superintendencia
Nacional de Control de
Servicios de Seguridad

-
. ®

PRODUCE

Ministerio de la
Produccion

MINEM

Ministerio de Energia y
Minas

Mis solicitudes en curso:

Pago:
Plazo:

15(dias habiles)



REQUISITOS PARA LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS 3
COSMETICOS &

G

Nombre del producto, denominacion generlca Presentacion comercial

nombre del grupo cosmético y la marca o marcas
Forma Cosmeética
Cuando corresponda, el nombre o razén social y

direccién del envasador y acondicionador
Nombre del responsable técnico

(Quimico Farmacéutico)

Nombre o razén social y direccion del (o
los) fabricante (s), y del titular de la NSO

INFORMACION
GENERAL

Nombre del Representante Legal o Apoderado
acompanado de los documentos que
acrediten su representacion

©® Pago de la tasa establecida por el Pais
Miembro



REQUISITOS PARA LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS >
COSMETICOS &

G

Etiqueta o rotulado, o proyecto de arte de la
etiqueta o rotulado.

6 Instrucciones de uso del producto, cuando
corresponda

Material del envase primarioy
secundario cuando corresponda

Estudios técnicos, experimentales, cientificos, entre otros, que 1/ ] e
justifiguen las bondades, proclamas y efectos de caracter cosmético,

cuya no veracidad pueda representar un problema para la salud
Especificaciones microbiologicas cuando
corresponda

INFORMACION
TECNICA

o

Especificaciones organolépticasy
fisicoquimicas del producto terminado

Formula en Nomenclatura INCI

(3

Descripcion del sistema de
codificacion de lotes de produccién



REQUISITOS PARA LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS =
COSMETICOS

FORMULA

= Nomenclatura INCI
= Listados internacionales sobre ingredientes

l [ I engean @ Sowcn
Commss:

DEselfpelcl: DESCF.IpCI'On Nanomaterial
cualitativa cuantitativa

Denominacidn quimica
basicay secundaria Uso restringido y accion y tamafio de particula
cosmetica




REQUISITOS PARA LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS

COSMETICOS

ESPECIFICACIONES ORGANOLEPTICAS Y

FISICOQUIMICAS

= Aspecto

= Color

= Olor

= Sabor

n pH

= Densidad

= Viscosidad
=  FEtc.

" )
é[

N

2%

o
i

ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS

Cuadro N° 1

Especificaciones microbiolégicas

AREA DE APLICACION Y FASE
ETARIA

LIMITES DE ACEPTABILIDAD

Productos para uso en infantes
(hasta 3 afios)

Productos para uso en area de
ojos.

Productos que entran en
contacto con las membranas
mucosas.

. Recuento de microorganismos mesofilos aerobios

. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1goml.
. Ausencia de  Staphylococcus aureus en

. Ausencia de Escherichia colien 1 g6 ml.

totales. Limite maximo 5 x 102UFC/g 6 ml .

1goml.

Demas productos cosméticos
susceptibles de contaminacion
microbioldgica.

b.
c.

d.

. Recuento de microorganismos mesoéfilos aerobios

totales. Limite maximo 5 x 103UFC/g é ml .
Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1goéml.
Ausencia de  Staphylococcus  aureus en
1goml.

Ausencia de Escherichia colien 1 g6 ml.

Productos a ser utilizados en los
organos genitales externos

Ademas de los limites de aceptabilidad especificados
para los demas productos contenidos en el presente
cuadro, deben cumplir con: Ausencia de Candida
albicans.

Nota. Los valores del tamafio de muestra a examinar para los respectivos ensayos seran
determinados por las normas y procedimientos internos de los Paises Miembros.

Cuadro N° 2
Especificaciones fisicoquimicas

CONDICION

pH acido =30
pH alcalino =10,0
Soluciones hidroalcohdlicas 2 20%
Temperatura de llenado 265,0°C
Actividad del agua (ay) <0,75
Productos de base solvente Sin limite
Productos oxidantes Sin limite
Clorhidrato de aluminio y sales relacionadas 15% al 25%

20



REQUISITOS PARA LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS

COSMETICOS

ESTUDIOS TECNICOS

cuya no veracidad pueda
representar un problema
para la salud

*No se podran atribuir efectos
terapéuticos

MATERIAL DE ENVASE

Envase primario
Contiene y esta en contacto
directo con el producto cosmético

Envase secundario
Contiene el envase primario, cuya
funcidn es la proteccion del mismo

S

CODIFICACION DE LOTE

De tener mas de un fabricante del
producto, esta informacion debera
remitirse por cada fabricante

01012022
L— Afio

Mes

Dia



REQUISITOS PARA LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS e

COSMETICOS &
L

Los productos cosmeéticos sélo podran
comercializarse si en el empaque

figuran con caracteres indelebles, Las precauciones particulares

facilmente legibles y visibles ROTULADO de emplfeo estabilecidas en las
normas internacionales sobre
INSTRUCCIONES DE sustancias o ingredientes

Nombre o razdn social del
fabricante o del responsable
de la comercializacion

El numero de lote

El numero de Notificacion

Nombre del pais de origen Q Sanitaria Obligatoria

Jxo

La lista de ingredientes
precedida de la palabra
“ingredientes”

El contenido nominal en Q
peso o en volumen



REQUISITOS PARA LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS
COSMETICOS

%
NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA

(NSO)

ANEXO Il

Se entiende por NSO |la comunicacion en \ - -
la cual se informa a las Autoridades l DIGEMID S

Nacionales Competentes, bajo oo poa

declaracion jurada, que un producto CODIGO DE DENTIFICACION OE LA

NSO DE PRODUCTOS COSMETICOS
7 g ’ . . . (Nombre de la Autoridad Sanitaria Nacional Competente comrespondiente), dando
cosmético sera comercializado, y dicha \ R e et s
y oonlrd el cédigo ion de la anitaria Obli
comercializacion debera ser posterior a l I l it e
. . 7 ’ . nstituto Nacion jilancia ¢ r'mirww nc-annnﬂ ‘MARCAS:
la fecha de asignacion del codigo por o s

parte de la Autqudad Nacional = B e o
Competente del Pais Miembro donde se - '

SECRETARIA

Documento N°;

1 FORMA COSMETICA:

Agencia Nacional Pais:
. o[ e de Regulacion, Control VIGENCIA DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA:
= 2 -
realiza la notificacion. Y Vighancia Sanitoria [ NUWERO D EXPEDIENTE ASIGNADO TRADICABD: |
La/El, (nombre idad Nacional i i que el Titular
de la NSO declaré bajo la de j que el producto i cumple con

todos los requisitos eslab!ecldos por la Decision 833 de la Comision de la Comumdad

Andma y la ia que la que toda la i
ala idad es auténtica y veraz, que su oomermallzamén seré posterior a
la notificacit i i con las pe anitaria y de calidad

definidas para el producto y que se Iy posterior por
———— Pre—— rte de las Autoridades ndientes, de o Itbiecwd 1a referic:
NSO TIPO DE NUMERO ANO DE EMISION DEL PAIS AGEchlﬁ_ EECSNYSI?DLG & Es ':: Ds"c‘:s"DENros pr:n:at:a sooum::u:na ;gref:u !ar‘\elz e:sum: cl:r roe?;;gn:a?;l:ad s:ber: acl:;:?u:r
CODlGO DE mcqnsnslenma que se presente entre la |nfommén suministrada y la que resulte de las
PRODUCTO ngglEGLgTD'zo lDENTIFK:Aan NSO s acciones que se ejerzan por parte de las Autoridades.
IDENT|FICACION NSO FIRMA DE LA AUTORIDAD SANITARIA
Lugar y fecha:
BO: Bolivia
Cosmético (Cinco digitos) (Dos ultimos digitos) co: colombia

EC: Ecuador

NSOC00001-24PE



