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5PERMISOS PARA LA FABRICACIÓN Y COMERCIALIZACIÓN DE 
COSMÉTICOS EN PERU

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

Artículo 21

Los establecimientos dedicados a la fabricación, importación, exportación,
almacenamiento, distribución, comercialización, dispensación y expendio de los
productos considerados en la presente Ley requieren de autorización sanitaria
previa para su funcionamiento.

AUTORIZACION SANITARIA

Los órganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de
Salud (OD), la Autoridad Nacional (ANM), y las autoridades
nivel regional (ARM) son los encargados de expedir la
autorización sanitaria a los establecimientos públicos y
privados, previa inspección para verificar el cumplimiento
de los dispositivos legales vigentes
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COSMÉTICOS EN PERU

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

Artículo 23

Los Establecimientos dedicados a la fabricación, comercialización,
importación, exportación, almacenamiento, distribución, atención
farmacéutica, dispensación y expendio de productos farmacéuticos y
productos sanitarios deben contar con la Dirección Técnica de un
profesional Químico Farmacéutico.

El Químico farmacéutico que asume la dirección técnica de un
establecimiento farmacéutico es responsable de que se cumplan los
requisitos de la calidad de los productos que se elaboran, importan,
exportan, almacenan, distribuyen, dispensan o expenden en estos,
según corresponda.

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

RESPONSABILIDAD DEL DIRECTOR TECNICO
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COSMÉTICOS EN PERU

ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

DROGUERIA

Establecimiento Farmacéutico dedicado a la importación, exportación,
comercialización, almacenamiento, control de calidad y/o distribución de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Establecimiento dedicado a la fabricación, envasado, fraccionamiento,
acondicionado, reacondicionado, control de calidad, almacenamiento o
exportación de los productos cosméticos, artículos sanitarios, productos
de higiene domestica y productos absorbentes de higiene personal.

LABORATORIO DE 
PRODUCTOS 
SANITARIOS

Artículo 2

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 fabricación, importación, exportación,
almacenamiento, comercialización, distribución, dispensación, expendio de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

Artículo 1
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REGULACION DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS: BPM Y BPA

Artículo 110 Los establecimientos farmacéuticos, para desarrollar actividades de fabricación,
importación, almacenamiento, distribución, dispensación o expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios, para sí o para terceros,
deben certificar según corresponda en: Buenas Prácticas de Manufactura, Buenas
Prácticas de Laboratorio, Buenas Prácticas de Almacenamiento, Buenas Prácticas de
Distribución y Transporte, Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, Buenas Prácticas
de Dispensación y Buenas Prácticas de Oficina Farmacéutica.

D.S. 014-2011 SA y Modificatorias.
REGLAMENTO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
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REGULACION DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS: BPM Y BPA

R.M. 132- 2015/MINSA
MANUAL DE BUENAS PRÁCTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS, DISPOSITIVOS MÉDICOS Y 
PRODUCTOS SANITARIOS

BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

Son un conjunto de normas que establecen los requisitos y
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 características
óptimas durante el proceso de almacenamiento, especialmente
de aquellos productos que se encuentran en el mercado nacional
que por su naturaleza química y/o física requieren condiciones
especiales para su conservación.
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REGULACION DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS: BPM Y BPA

RESOLUCION 2206
REGLAMENTO TÉCNICO ANDINO DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA EN PRODUCTOS COSMÉTICOS

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

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

• La autorización sanitaria de funcionamiento o certificado de capacidad o permiso de  
funcionamiento con el fin de proteger la salud o seguridad humana

• La certificación de BPM que voluntariamente lo soliciten.

Los productos importados que se comercialicen en la Subregión Andina deben cumplir las buenas
prácticas de manufactura de productos cosméticos de acuerdo al Reglamento Técnico Andino o a
normas internacionales.
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INFORMACIÓN SOBRE LOS MERCADOS LATINOAMERICANOS
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NORMATIVA NACIONAL

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

Articulo 13 Los productos cosméticos 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  
FARMACÉUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Productos Sanitarios: Productos destinados a la limpieza, cuidado, modificación 
del aspecto, perfume y protección personal o doméstica. Incluye a:

 Productos cosméticos
 Productos de higiene doméstica
 Productos absorbentes de higiene personal
 Artículos para bebés

Artículo 4
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NORMATIVA SUPRANACIONAL

DECISIÓN 833
ARMONIZACIÓN DE LEGISLACIONES EN MATERIA DE PRODUCTOS COSMÉTICOS
DECISIÓN 516 - Artículos 18, 19, 20, 22, 29

RESOLUCIÓN Nº 2108
Reglamento de la Decisión 833 "Armonización de Legislaciones en Materia de
Productos Cosméticos”

RESOLUCIÓN Nº 2120
Reglamento Técnico Andino Sobre Especificaciones Técnicas Microbiológicas

RESOLUCIÓN Nº 2310
Reglamento Técnico Andino Para El Etiquetado De Productos Cosméticos

DECISION N° 10
ELIMINACIÓN DE OBSTÁCULOS TÉCNICOS AL COMERCIO DE PRODUCTOS COSMÉTICOS
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NORMATIVA SUPRANACIONAL

Toda sustancia o formulación destinada a ser puesta en contacto
con las partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema
piloso y capilar, uñas, labios y órganos 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

PRODUCTO COSMETICO

ANEXO 1
LISTA INDICATIVA DE PRODUCTOS COSMÉTICOS
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17REQUISITOS PARA LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS 
COSMETICOS

I
INFORMACION

GENERAL

Nombre del producto, denominación genérica,
nombre del grupo cosmético y la marca o marcas

4

3

Cuando corresponda, el nombre o razón social y 
dirección del envasador y acondicionador

2

Nombre o razón social y dirección del (o 
los) fabricante (s), y del titular de la NSO

1

Nombre del Representante Legal o Apoderado 
acompañado de los documentos que 

acrediten su representación

Presentación comercial
5

Forma Cosmética6

Nombre del responsable técnico
(Químico Farmacéutico)

7

8 Pago de la tasa establecida por el País 
Miembro



18REQUISITOS PARA LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS 
COSMETICOS

II
INFORMACION

TECNICA

Estudios técnicos, experimentales, científicos, entre otros, que 4
justifiquen las bondades, proclamas y efectos de carácter cosmético, 

cuya no veracidad pueda representar un problema para la salud

3

Especificaciones microbiológicas cuando
corresponda

2

Especificaciones organolépticas y 
fisicoquímicas del producto terminado

1

Fórmula en Nomenclatura INCI

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

5

Instrucciones de uso del producto, cuando
corresponda

6

Material del envase primario y
secundario cuando corresponda

7

Descripción del sistema de
codificación de lotes de producción

8



19REQUISITOS PARA LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS 
COSMETICOS

FÓRMULA

 Nomenclatura INCI
 Listados internacionales sobre ingredientes

Descripción  
cualitativa

básica y secundaria

1

Descripción 
cuantitativa

Uso restringido y accion 

cosmetica

2

Nanomaterial

Denominación química 

y tamaño de partícula

3



20REQUISITOS PARA LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS 
COSMETICOS

ESPECIFICACIONES ORGANOLEPTICAS Y 
FISICOQUIMICAS

ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS

 Aspecto

 Color

 Olor

 Sabor

 pH

 Densidad

 Viscosidad

 Etc.
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COSMETICOS

ESTUDIOS TECNICOS MATERIAL DE ENVASE CODIFICACION DE LOTE

*No se podrán atribuir efectos 
terapéuticos

cuya no veracidad pueda 
representar un problema 

para la salud
Envase primario

Contiene y está en contacto
directo con el producto cosmético

Envase secundario 
Contiene el envase primario, cuya 
función es la protección del mismo

De tener más de un fabricante del 
producto, esta información deberá 

remitirse por cada fabricante



22REQUISITOS PARA LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS 
COSMETICOS

Si

ROTULADO 
INSTRUCCIONES DE 

USO
Nombre o razón social del 

fabricante o del responsable 
de la comercialización

Nombre del país de origen

El contenido nominal en 
peso o en volumen

Las precauciones particulares
de empleo establecidas en las
normas internacionales sobre
sustancias o ingredientes

El numero de lote

El numero de Notificación 
Sanitaria Obligatoria

La lista de ingredientes
precedida de la palabra
“ingredientes”

Los productos cosméticos sólo podrán 
comercializarse si en el empaque 
figuran con caracteres indelebles,

fácilmente legibles y visibles

Si
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la cual se
Nacionales
declaración

informa a las Autoridades  
Competentes, bajo 

jurada, que un producto
cosmético será comercializado, y dicha
comercialización deberá ser posterior a
la fecha de asignación del código por
parte de la Autoridad Nacional
Competente del País Miembro donde se
realiza la notificación.

NOTIFICACIÓN SANITARIA OBLIGATORIA 
(NSO)

Se entiende por NSO la comunicación en

NSOC00001-24PE

REQUISITOS PARA LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS 
COSMETICOS


