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COPIA LEGALIZAD

RESOLUCION MINISTERIAL “90 0 3 2
29 ENE. 2003

VISTOS Y CONSIDERANDO:

Que, la Comunidad Andina es una organizacion subregional
con personeria juridica internacional constituida por Bolivia, Colombia, Ecuador, Peru y

Venezuela y compuesta por los drganos e instituciones del Sistema Andino de
Integracion:;

Que en fecha ocho de marzo del 2002, en la ciudad de Lima,
unidad Andina en marco de sus funciones asignadas aprobd
“Armonizacién de Legislaciones en Materia de Productos

Pert, la Comisién de la Com
en pleno la Decisién 516
Cosméticos”;

Que, la decisiéon 516 establece un marco normativo mas
amplio que armoniza las legislaciones internas de los Pafses Miembros, en materia de
productos cosmeéticos, decisién que permite consolidar los avances del proceso de

integracion andino y los nuevos desarrollos en el tratamiento de los temas relacionados al
campo de los productos con riesgo sanitario:

Que, el Decreto Supremo No. 25235 en su Articulo 21
sefiala que, los procedimientos administrativos para la obtencién del Registro Sanitario,
seran establecidos por el Ministerio de Saiud y Prevision Social.

POR TANTO:

E! Ministro de Salud y Previsién Social, en uso de las

atribuciones conferidas por la Ley de Organizacién del Poder Ejecutivo y su Decreto
Reglamentario;

RESUELVE:

Articulo 1.- Adoptar la Decisién 516 de la Comunidad
. Andina de Naciones, sobre Armonizacién de Legislaciones en Materia de Productos
Cosmeéticos, para el Registro Sanitario de Cosméticos, manteniéndose para efectos del

3 tramite los formularios y procedimientos ya establecidos, que no contravengan dicha
1 Decisién.

3 Articulo 2.- Previo a la comercializacién de cosméticos, la
3 empresa solicitante debera recabar el Registro que acepta la notificacién obligatoria
presentada.

Articulo 3.- La Unidad de Medicamentos queda encargada

de establecer el formato de declaracion jurada para las notificaciones obligatorias a ser
otorgadas.

La Unidad de Medicamentos del Ministerio de Salud y
Prevision Social, queda encargada del cumplimiento de la presente disposicién.

Registrese, comuniquese, archivese y cumplase.

0L0 Qltbl‘w"t

JEFE ARCHIVO Y DOCUMENTACION
Ministerio de Salud y Previsién Social
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COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES
DECISION No. 516

Armonizacién de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA

VISTOS. Los Articulos 51, 85, 72, y 73 del Acuerdo; la Decisién 419 de la Comi-
sion; y, la propuesta 57 de Ia Secretaria General; Y,

Que dicho marco debe inspirarse en la salvaguardia de la salud publica, meta
que debera alcanzarse mediante procedimientos en los que se tengan presentes
por igual las necesidades economicas y las tecnologicas;

Que es necesario asegurar que las medidas que adopten los Paises Miembros
en el campo del comercio de los productos cosméticos se apliquen de forma tal

Que el desarrollo experimentado por los Paises Miembros ha servido para cons-
tatar que el control en el mercado es un elemento de mayor eficiencia en la super-
vision y garantia de la calidad de los productos, lo cual permite sustituir Ia solici-
tud del registro sanitario, como mecanismo de acceso al mercado de los cosmé-
ticos, por el mecanismo mas agil y sencillo de la Notificacién Sanitaria Obligato-

ria;
DECIDE:

ARMONIZACION DE LEGISLACIONES EN MATERIA DE PRODUCTOS COs.-
METICOS

CAPITULO |
DEFINICIONES Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.- Se entenders por preducto cosmético toda sustancia o formulacién
de aplicacion local a ser usada en las diversas partes superficiales del cuerpo
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30 de junio de 2010
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RESOLUCION 1333 -

ADICIONES A LA RESOLUCION 797 — CRITERIOS
DE HOMOLOGACION DE LA CODIFICACION EN
MATERIA DE COSMETICOS. FORMATOS PARA
LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA
(NSO) DE PRODUCTOS COSMETICOS, SU
RENOVACION, RECONOCIMIENTO Y CAMBIOS



RESOLUCION 1333

Adiciones a la Resolucién 797 — Criterios de

homologacién de la codificacion en materia

de cosméticos. Formatos  para la

Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) de

productos cosméticos,” su renovacion,
2 reconocimiento y cambios.

LA SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA,

. \ISTOS: Los articulos 5, 7, 8, 11, 1'2, 14, 15, 23, 30, la Disposicion Transitoria Unica
de la Decision 516 y los Capitulos Il y VIl de la Resolucion 797;

CONSIDERANDO: Que la Decision 516 sefiala que los productos cosméticos
requieren de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) para su comercializacion o
expendio en la Subregion y establece los requisitos que deberan acompanar a la
Notificacién Sanitaria Obligatoria y la solicitud de reconocimiento del coédigo de
identificacion asignado por la Autoridad Nacional Competente para facilitar el
etiquetado, la vigilancia y el control sanitario;

Que la misma Decision sefiala que los interesados deberan informar debida e
inmediatamente a la Autoridad Nacional Competente los cambios a la Notificacion
Sanitaria Obligatoria, adjuntando la documentacion respectiva,

Que de acuerdo con el literal ¢) del articulo 30 de la Decision 516 y el articulo 20 de
la Resolucion 797 los Paises Miembros, a través de sus respectivas Autoridades
Nacionales Competentes, se prestaran asistencia mutua y cooperacion e
intercambiaran informacion para la implementacion de un Sistema de Informacion que
ayude a prevenir, investigar y combatir los riesgos sanitarios de cosmeéticos;

Que para la implementacion de un Sistema de Informacion resulta necesario
armonizar los formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria, de reconocimiento y
renovacion del codigo de identificacion de la NSO, informacion de cambios asi como los
formatos de respuesta de la Autoridad Nacional Competente en la que asigne y
reconozca el codigo de identificacion de NSO;

Que también es necesario contar con una estructura armonizada del codigo de
identificacion de la NSO entre los Paises Miembros, a fin de que se facilite su
reconocimiento, control y vigilancia;

Que de acuerdo con lo previsto en la Decisién 516 la Secretaria General, previa
consulta a las Autoridades Nacionales Competentes en materia de cosméticos, adopto
mediante Resolucion 797 el Reglamento sobre Control y Vigilancia Sanitaria;

Que, para completar los criterios de homologacion de la codificacion en dicha
materia, es necesario adicionar al referido reglamento la delimitacion de la
responsabilidad de los quimicos farmacéuticos y los formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria, asi como para su renovacién, reconocimiento y cambios;

Que, las Autoridades Nacionales Competentes en materia de cosméticos, en su
reunion celebrada el 25 de mayo de 2010 manifestaron su conformidad en relacion con
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el contenido del Proyecto de Resolucion que adiciona a la Resolucion 797 la
participacion y responsabilidad de los quimicos farmacéuticos y adopta los formatos
para la Notificacion Sanitaria Obligatoria , la solicitud de renovacion y reconocimiento
del Codigo de identificacion de la NSO, la informacion de cambios Y la estructura de
codificacion de la NSO para productos cosmeticos;

" RESUELVE:
Articulo 1.- Anadir al articulo 2 de la Resolucion 797 el siguiente parrafo:

“La informacion sobre el producto, -que se suministre a las Autoridades Nacionales
- Competentes o que sea - solicitada por alguna de ellas, debera contar con el
respaldo de un guimico farmaceutico titulado y colegiado, que sea el responsable
de la Direccion Técnica de la empresa, segun lo previsto en el numeral 3, titulo |l
del Anexo 2 de la Decision 516, quien certificara téchicamente las condiciones de
. calidad del producto cosmético. La responsabilidad del quimico farmaceutico estara

limitada al alcance de la certificacion que en su ejercicio profesional emita.”

Articulo 2.- Incorporar a continuacion del articulo 22 de la Resolucion 797 los
siguientes articulos:

«“Articulo 23.- Adoptar los formatos FNSOC-001, FNSOC-002 y FNSOC-003 y su
instructivo de aplicacion indicados en los Anexos | y Il de la presente Resolucion,
para gue sean aplicados por [os interesados y las Autoridades Nacionales
Competentes (ANC), cuando los primeros presenten notificaciones sanitarias
obligatorias, solicitudes de reconocimiento, renovaciones del codigo de
identificacion e informacion sobre cambios de la NSO, y las ANC tengan qué dar
respuesta a los interesados sobre las notificaciones sanitarias obligatorias, las

solicitudes de reconocimiento y las renovaciones, de acuerdo con lo previsto en la
normativa andina sobre la materia.”

«Articulo 24.- Adoptar la estructura armonizada del codigo de identificacion de la
NSO indicada en el Anexo I, que aplicaran las Autoridades Nacionales
Competentes para coordinar sus acciones de control y vigilancia en materia de
productos cosméticos.”

Articulo 3.- La presente Resolucién entrara en vigencia a partir de su publicacion
en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los treinta dias del mes de junio del afio dos mil
diez.

ADALID CONTRERAS BASPINEIRO
Secretario General a.i.
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COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES
DECISION No. 516

Armonizacion de Legislaciones en
Materia de Productos Cosméticos

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS. Los Articulos 51, 55, 72, y 73 del Acuerdo; la Decision 419 de la Comision; y la propuesta
57 de la Secretaria General; y,

CONSIDERANDO: Que los avances del progreso de integracion andino y los nuevos desarrollos en
el tratamiento de los temas relacionados al campo de los productos con riesgo sanitario, asi como
de la regulacion de las restricciones técnicas al comercio, hacen necesario el establecimiento de un
marco normativo mas amplio que armonice las legislaciones internas de los Paises Miembros, en
materia de productos cosméticos.

Que dicho marco debe inspirarse en la salvaguardia de la salud publica, meta que debera
alcanzarse mediante procedimientos en los que se tengan presentes por igual las necesidades
econdmicas y las tecnoldgicas.

Que es necesario asegurar que las medidas que adopten los Paises Miembros en el campo del
comercio de los productos cosméticos se apliqguen de forma tal que no constituyan un medio de
discriminacién o una restriccién encubierta al comercio intrasubregional.

Que el desarrollo experimentado por los Paises Miembros ha servido para constatar que el control
en el mercado es un elemento de mayor eficiencia en la supervisién y garantia de la calidad de los
productos, lo cual permite sustituir la solicitud del registro sanitario, como mecanismo de acceso al
mercado de los cosméticos, por el mecanismo mas &gil y sencillo de la Notificacibn Sanitaria
Obligatoria.

DECIDE:

ARMONIZACION DE LEGISLACIONES EN MATERIA DE PRODUCTOS COSMETICOS

CAPITULO | ,
DEFINICIONES Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.- Se entendera por producto cosmético toda sustancia o formulacion de aplicacion local
a ser usada en las diversas partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y
capilar, ufias, labios y érganos genitales externos o en los dientes y las mucosas bucales, con el fin
de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y protegerlos o mantenerlos en buen estado y
prevenir o corregir los olores corporales.

A efectos de esta definicion, se consideran los productos cosméticos, en particular, los productos
gue figuran en el Anexo 1.

Articulo 2.- Los productos cosméticos que se comercialicen dentro de la Subregién no deberan
perjudicar la salud humana cuando se apliquen en las condiciones normales o razonablemente
previsibles de uso, teniendo presente particularmente, la presentacion del producto, su etiquetado,
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las eventuales instrucciones de uso y eliminacion, asi como cualquier otra indicacion o informacion
gue proceda del fabricante o responsable de comercializacién del producto. No obstante, la
presencia de tales advertencias no exime del cumplimiento de las demas obligaciones previstas en
la presente Decision.

Articulo 3.- Los productos cosméticos que se comercialicen en la Subregion Andina deberan
cumplir con lo dispuesto en el articulo 5, asi como con los listados internacionales sobre
ingredientes que puedan incorporarse 0 no a los cosméticos y sus correspondientes restricciones o
condiciones de uso.

Se reconocen, para tales efectos, los listados de ingredientes de la Food & Drug Administration de
los Estados Unidos de América (FDA), la Cosmetics Toiletry & Fragance Association (CTFA), la
European Cosmetic Toiletry and Perfumery Association (COLIPA) y las Directivas de la Unién
Europea.

Articulo 4.- Los ingredientes que podran incorporarse en los productos cosméticos seran aquellos
incluidos en cualquiera de las listas mencionadas en el articulo anterior. No obstante, las
Autoridades Sanitarias Competentes podran iniciar consultas que conduzcan a incluir o excluir un
ingrediente, siempre que cuenten con indicios ciertos o pruebas cientificas de que el mismo afecta
0 pueda afectar la salud. A tal efecto, la Secretaria General, previa notificacion a las Autoridades
Nacionales Competentes de los demas Paises Miembros, determinaré lo correspondiente mediante
Resolucion.

CAPITULO I
DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA

Articulo 5.- Los productos cosméticos a que se refiere la presente Decisidn requieren, para su
comercializacion o expendio en la Subregién, de la Notificacion Sanitaria Obligatoria presentada
ante la Autoridad Nacional Competente del primer Pais Miembro de Comercializacion.

Los productos manufacturados en la Subregidén deberan realizar la Notificacién Sanitaria Obligatoria
en el Pais Miembro de fabricacion de manera previa a su comercializacion.

Articulo 6.- Se entiende por Notificacion Sanitaria Obligatoria la comunicacién en la cual se informa
a las Autoridades Competentes, bajo declaracién jurada, que un producto cosmético sera
comercializado a partir de la fecha determinada por el interesado. En cualquier caso, tal
comercializacion debera ser posterior a la fecha de recepcién de la Notificacion por parte de la
Autoridad Nacional Competente del primer Pais Miembro de Comercializacién.

Articulo 7.- La Notificaciébn Sanitaria Obligatoria a que hace referencia el articulo anterior, debera
estar acompafiada de los siguientes requisitos:

1. INFORMACION GENERAL

a) Nombre del Representante Legal o Apoderado acompafado de los documentos que
acrediten su representacion segun la normativa nacional vigente;

b) Nombre del producto o grupo cosmético para el cual se esta presentando la notificacion;

¢) Forma Cosmética;

d) Nombre o razdén social y direccion del fabricante o del responsable de la
comercializacién del producto autorizado por el fabricante, establecido en la Subregion;

e) Pago de la tasa establecida por el Pais Miembro.
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2. INFORMACION TECNICA

f) La descripcion del producto con indicacion de su formula cualitativa. Adicionalmente se
requerira la declaracion cuantitativa para aquellas sustancias de uso restringido y los
activos que se encuentren en normas con parametros establecidos para que ejerzan su
accion cosmética, asi no tengan restricciones;

g) Nomenclatura Internacional o genérica de los ingredientes (INCI);

h) Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado;

i) Especificaciones microbiolégicas cuando corresponda, de acuerdo a la naturaleza del
producto terminado;

j) Justificacion de las bondades y proclamas de caracter cosmético atribuibles al producto,
cuya no veracidad pueda representar un problema para la salud. Debera tenerse en
cuenta que en dicha justificacibn no se podran atribuir efectos terapéuticos a los
productos cosmeéticos;

k) Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado;

I) Instrucciones de uso del producto, cuando corresponda; y,

m) Material del envase primario.

En el caso de productos fabricados fuera de la Subregién Andina, se requerira, adicionalmente a lo
sefialado en los literales precedentes, la presentacién del Certificado de Libre Venta del producto o
una autorizacion similar expedida por la autoridad competente del pais de origen. La fecha de
expedicion del Certificado de Libre Venta no debera tener una antigiedad mayor de cinco afios
contados desde la fecha de presentacion de la correspondiente Notificacion Sanitaria Obligatoria.

En el caso de regimenes de subcontratacion o maquila para productos fabricados por terceros, en
la Subregién o fuera de ésta, se requerira adicionalmente a lo sefialado en los literales precedentes;
la presentacion de la Declaracion del Fabricante.

Articulo 8.- La Autoridad Nacional Competente, al recibir la Notificacién Sanitaria Obligatoria
correspondiente, revisara que esté acomparfiada de los requisitos exigidos, caso en el cual, sin
mayor trdmite, le asignara un cddigo de identificacién para efectos del etiquetado y de la vigilancia y
control sanitario en el mercado. Los deméas Paises Miembros reconoceran el cédigo asignado.

Articulo 9.- Cuando la Notificacién Sanitaria Obligatoria no esté acompafiada de los requisitos
exigidos, la Autoridad Nacional Competente no asignara el cédigo de identificacién al que se refiere
el articulo 8, e informard al interesado en el acto, cudles recaudos faltan para que sea legalmente
aceptada.

Articulo 10.- Los productos cosméticos con la misma composicion basica cuali-cuantitativa, uso y
denominacion genérica, que posean diferentes propiedades organolépticas (color, olor y sabor)
seran considerados grupos cosméticos. También se consideran grupos cosméticos, los tintes con la
misma composicion cualitativa de sus colorantes, los cosméticos de perfumeria con la misma
fragancia y los productos cosméticos para maquillaje de la misma composicion basica y diferente
tonalidad. Los grupos cosméticos se amparan bajo una misma Notificacién Sanitaria Obligatoria.

Articulo 11.- En el caso que el interesado requiera comercializar un mismo producto con otra
marca, debera informar este hecho a las Autoridades Nacionales Competentes para fines de la
vigilancia en el mercado.

Asimismo, las modificaciones de la marca del producto, del titular del producto; del titular de la
Notificacién Sanitaria Obligatoria; del producto o del fabricante, deberan informarse de manera
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inmediata a la Autoridad Nacional Competente para los mismos fines, anexando los respectivos
documentos.

Articulo 12.- Las modificaciones o reformulaciones de los componentes secundarios no requieren
de una nueva Notificacion Sanitaria Obligatoria. En estos casos, el interesado debera informar por
escrito a la Autoridad Sanitaria Nacional Competente, presentando la documentacion respectiva.

Articulo 13.- Las modificaciones o reformulaciones sustanciales en la composicién basica de un
producto cosmético requieren una nueva Notificacion Sanitaria Obligatoria.

A los efectos del parrafo anterior, se entiende por composicion basica aquella que le confiere las
caracteristicas principales al producto y por modificaciones o reformulaciones sustanciales aquellas
gue impliquen cambios en la naturaleza o funcién del producto.

Articulo 14.- La incorporacién al producto o grupo cosmeético de nuevas variedades en cuanto al
color, olor o sabor, se entendera como una ampliacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria. Para
proceder a dicha ampliacion debera cumplirse con los requisitos establecidos en el articulo 7 de la
presente Decision en lo que corresponda.

Articulo 15.- Las modificaciones, reformulaciones o incorporaciones a que hacen referencia los
articulos 11 al 14, que no fueren debida e inmediatamente informados a la Autoridad Nacional
Competente, podran ser sancionadas por ésta conforme a su legislacion interna.

Articulo 16.- La vigencia de la Notificacibn Sanitaria Obligatoria esta sujeta a lo que al efecto
disponga la legislacion interna de los Paises Miembros. No obstante, dicha vigencia no podra ser
inferior a siete afios contados desde la fecha de presentacion de la notificacion.

Articulo 17.- Las muestras de productos cosméticos podran circular en los Paises Miembros con
propédsitos de investigacion cientifica sin Notificacion Sanitaria Obligatoria. Su regulacién se aplicara
conforme a las normas nacionales de cada Pais Miembro.

CAPITULO Il
DE LA COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS

Articulo 18.- Sin perjuicio de lo sefialado en el Capitulo anterior, los productos cosméticos sélo
podrdn comercializarse si en el envase o0 en el empaque figuran con caracteres indelebles,
facilmente legibles y visibles, las menciones que se detallan a continuacion:

a) Nombre o razén social del fabricante o del responsable de la comercializacion del
producto cosmético, establecido en la Subregion. Podran utilizarse abreviaturas, siempre
y cuando pueda identificarse facilmente en todo momento a la empresa;

b) Nombre del pais de origen;

¢) El contenido nominal en peso o en volumen,;

d) Las precauciones particulares de empleo establecidas en las normas internacionales
sobre sustancias o ingredientes y las restricciones o condiciones de uso incluidas en las
listas internacionales a que se refiere el articulo 3 o0 en las Resoluciones que al efecto
adopte la Secretaria General conforme al articulo 4;

e) El nimero de lote o la referencia que permita la identificacion de la fabricacion;

f) El nimero de Notificacion Sanitaria Obligatoria con indicaciéon del pais de expedicion;

g) La lista de ingredientes precedida de la palabra “ingredientes” siempre que los listados o
Resoluciones referidos en los articulos 3 y 4 asi lo dispongan;
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En el caso que las precauciones particulares del literal “d)” excedan el tamafio del envase o
empaque, éstas deberan figurar en un prospecto que el interesado incorporaré al envase.

Articulo 19.- En los envases o empaques de los productos que se expenden en forma individual
gue sean de tamafio muy pequefio, y en los que no sea posible colocar todos los requisitos
previstos en el articulo anterior, debera figurar como minimo:

a) El nombre del producto;

b) EI namero de Notificacién Sanitaria Obligatoria;

c) El contenido nominal,

d) El namero de lote;y,

e) Las sustancias que impliquen riesgo sanitario siempre que los listados o resoluciones
referidos en los articulos 3 y 4 asi lo dispongan.

Articulo 20.- Las frases explicativas que figuren en los envases o empaques deberan estar en
idioma espafiol. Para los productos importados de terceros paises debera figurar la traduccion al
idioma espafiol de por lo menos el modo de empleo y las precauciones particulares, si las hubiere.

Articulo 21.- El Pais Miembro que apruebe la comercializacion de productos que incluyan nuevas
sustancias de origen subregional, informara de este hecho a los demas Paises Miembros por
intermedio de la Secretaria General.

Articulo 22.- Los responsables de la comercializacion podran recomendar en el envase, etiqueta o
prospecto, el plazo adecuado de consumo de acuerdo a la vida util del producto cosmético, cuando
estudios cientificos asi lo demuestren.

CAPITULO IV
DE LA VIGILANCIA SANITARIA

Articulo 23.- A efectos de facilitar la accion de vigilancia y control sanitario, los titulares,
fabricantes, importadores o comercializadores, presentardn a la Autoridad Sanitaria Nacional
Competente del resto de los Paises Miembros copia certificada de la Notificacién a que se refiere el
articulo 5, acompafada de la informacion contemplada en los literales f), h), i), y I) del articulo 7.

Articulo 24.- Tanto el titular de la Notificacidn, como el fabricante del producto, son solidariamente
responsables de la conformidad de este ultimo con los reglamentos téchicos 0 normas técnicas
obligatorias de caracter sanitario, asi como con las condiciones de fabricaciéon y de control de
calidad exigidas por la Autoridad Nacional Competente. Asimismo, son responsables solidarios por
los efectos adversos comprobados que sobre la salud individual o colectiva pueda experimentar la
poblaciéon usuaria de los productos, ocasionados por la trasgresion de las normas o de las
condiciones de salud establecidas.

Articulo 25.- Los productos cosméticos que se comercialicen en la Subregién deberan cumplir en
todo momento con los requisitos sefalados en el articulo 7. Tanto el titular, como el fabricante,
seran los responsables de tal cumplimiento, asi como de suministrar, a requerimiento de la
Autoridad Nacional Competente, los patrones y materias primas junto con sus respectivos
certificados analiticos y los métodos de ensayo necesarios para realizar la verificacion de calidad
sanitaria.

Articulo 26.- Si con base en razones cientificas y en aplicacion de su sistema de vigilancia
sanitaria, un Pais Miembro comprueba que un producto cosmético notificado representa un riesgo
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para la salud, lo sometera a evaluacién, suspendera, prohibird su comercializacion dentro de su
territorio o aplicard las medidas correctivas que fueren necesarias. Las medidas que adopte
deberan guardar proporcién con el nivel de riesgo sanitario.

El Pais Miembro que adopt6 la medida informaréd a la Secretaria General y a los demas Paises
Miembros de manera inmediata, acompafiando al efecto una justificacion detallada.

Articulo 27.- De odficio, a solicitud de parte o a solicitud de otro Pais Miembro o de la Secretaria
General, si un Pais Miembro comprueba que un producto cosmético Notificado en otro Pais
Miembro representa un riesgo actual o potencial cierto para la salud, podra someterlo a evaluacion,
suspender o prohibir su comercializacion dentro de su territorio. Las medidas que adopte deberan
guardar proporcion con el nivel de riesgo sanitario.

El Pais Miembro que adopté la medida, informar4 su adopcion a la Secretaria General y a los
demas Paises Miembros de manera inmediata, acompafiando al efecto una justificacion detallada,
sin perjuicio del cumplimiento de lo dispuesto en el Articulo 72 del Acuerdo de Cartagena, cuando
se trate de productos originarios de la Subregion.

Articulo 28.- Ademés de lo dispuesto en el articulo anterior, un Pais Miembro o la Secretaria
General podran solicitar al Pais Miembro que adopte la medida de vigilancia o control sanitario, las
informaciones o aclaraciones que consideren pertinentes asi como la remocién total o parcial de la
misma.

Sin perjuicio de ello, los Paises Miembros o los particulares que se consideren afectados por la
medida, podran acudir a la Secretaria General para que ésta se pronuncie de conformidad con el
Articulo 73 del Acuerdo.

CAPITULO V
DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA COSMETICA

Articulo 29.- Los Paises Miembros adoptaran la Norma Técnica Armonizada de Buenas Préacticas
de Manufactura Cosmética, la cual figura como Anexo 2 de la presente Decision.

En todo caso, las Autoridades Nacionales Competentes exigirdn un nivel basico de cumplimiento
con las Normas de Buenas Practicas de Manufactura, al otorgar la licencia de funcionamiento, de
capacidad o su equivalente nacional. La licencia tendra vigencia indefinida y sera necesaria para
acceder a la Notificacién Sanitaria Obligatoria.

CAPITULO VI
DE LA ASISTENCIA Y COOPERACION ENTRE LAS
AUTORIDADES NACIONALES COMPETENTES

Articulo 30.- Los Paises Miembros a través de sus respectivas Autoridades Nacionales
Competentes, se prestaran asistencia mutua y cooperaciéon e intercambiaran informacion para la
correcta aplicacion de la presente Decisién. En el marco de esta asistencia podran desarrollarse,
entre otras, las siguientes actividades:

a) Evaluacion de la incorporacion o retiro de listados internacionales, productos o
instrucciones;

b) Disefio y ejecucion de un Programa de Formacion y Capacitacion de Inspectores en la
Subregién Andina;



c) Implementacion de un Sistema de Informacion para prevenir, investigar y combatir los
riesgos sanitarios de los cosméticos; vy,

d) Apoyo a la investigacion y desarrollo de productos cosméticos con ingredientes de
origen nativo.

La Secretaria General prestara su apoyo a las Autoridades Nacionales para el desarrollo de las
actividades mencionadas.

DISPOSICION FINAL

Articulo 31.- A los efectos de la presente Decisién y en particular en lo relativo a los regimenes de
vigilancia y control, sanciones, prohibiciones y tarifas que estén vigentes en las legislaciones
nacionales de los Paises Miembros, debera entenderse que la Notificacion Sanitaria Obligatoria
equivale al Registro Sanitario.

Articulo 32.- Deréguese la Decision 412.
DISPOSICION TRANSITORIA

Unica.- La Secretaria General, previa consulta a las Autoridades Nacionales Competentes en
materia de cosmeéticos, adoptard mediante Resolucion el Reglamento sobre Control y Vigilancia
Sanitaria de que trata la presente Decision, en un plazo de 6 meses calendario contados a partir de
su fecha de entrada en vigencia, asi como los criterios de homologacion de la codificacion
correspondiente.

Hasta tanto se adopte dicho Reglamento, seran de aplicacion las disposiciones internas sobre
control y vigilancia de los Paises Miembros, en lo que no se encuentre regulado por la presente
Decision.

Dada en la Ciudad de Lima — Peru, a los ocho dias del mes de marzo del afio dos mil dos.



ANEXO 1

LISTA INDICATIVA DE PRODUCTOS COSMETICOS

. Cosméticos para nifios.

. Cosméticos para el &rea de los ojos.

. Cosméticos para la piel.

. Cosméticos para los labios.

. Cosméticos para el aseo e higiene corporal.
. Desodorantes y antitranspirantes.

. Cosmeéticos capilares.

. Cosméticos para las uias.

. Cosméticos de perfumeria.

10. Productos para higiene bucal y dental.

11. Productos para y después del afeitado.

12. Productos para el bronceado, proteccion solar y autobronceadores.
13. Depilatorios.

14. Productos para el blanqueo de la piel

O©CoOoO~NOOTA,WNE

ANEXO 2

El anexo 2, Normas de Buenas Practicas de Manufactura para la Industria del Cosmético en
la Comunidad Andina, se halla in extenso en documento aparte.



PROCEDIMIENTO PARA
LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA

GENERALIDADES:

Para solicitar el registro sanitario de un cosmético, hoy reconocido como Notificacion Sanitaria
Obligatoria de acuerdo al mandato de la Comunidad Andina, Decision No. 516, los laboratorios
industriales cosmetotécnicos y empresas importadoras, cualquiera sea su razén social, que cuenten
con Resoluciéon Ministerial, deberan cumplir con el siguiente procedimiento.

PROCEDIMIENTOS PARA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA:

Presentacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (declaracion jurada), acompafiada del
expediente, requisitos y documentacion debidamente foliada, a través de Archivo del Ministerio
de Salud y Deportes (Plaza del Estudiante) a la Direccién de Medicamentos y Tecnologia en
Salud.

Cumplidos los requisitos de presentacion, el Area de Registro Sanitario de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologia en Salud procedera con la evaluacion y verificacion del
expediente, de acuerdo a normas establecidas.

En caso de conformidad y cumplidos con todos los requisitos, el Area de Evaluacion y Registro
asignara el coédigo a la Notificacion Sanitaria Obligatoria procediéndose con las firmas
correspondientes.

En caso de no presentar toda la informacion exigida, el Area de Evaluacién y Registro
Sanitario de la Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud informara de inmediato al
interesado de los recaudos faltantes para que sea legalmente aceptada.

Una vez cumplidos los requisitos, el farmacéutico acreditado (regente farmacéutico) debera
recabar de la Direccibn de Medicamentos y Tecnologia en Salud el original de la
correspondiente Notificacion Sanitaria Obligatoria.

Para el caso de Reconocimiento Mutuo el procedimiento sera el mismo debiendo contemplarse
la diferencia de los requisitos exigidos para este efecto (Decision 516 Art. 23)
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M. FLUJOGRAMA PARA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA:

Para obtener la Notificacion Sanitaria Obligatoria de un cosmético por empresas o0 entidades
legalmente registradas e inscritas en el Ministerio de Salud y Deportes, se procedera de acuerdo al
siguiente flujograma:

PRESENTACION DE
NSO
(EXPEDIENTE)

A

EVALUACION
AREA
DE REGISTRO

INTERESADO ]

ASIGNACION DE
CcODIGO DE
NSO

Y

VIGILANCIA'Y
CONTROL
SANITARIO

V. REQUISITOS PARA LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA:

En el marco de la Decision 516, los siguientes, constituyen requisitos para la Notificacién Sanitaria
Obligatoria:

a) Notificacion Sanitaria Obligatoria, que constituye la declaracion jurada, Formulario No. 014
debidamente llenado a maquina y firmado por el titular de la empresa y farmacéutico
acreditado (regente farmacéutico), de acuerdo a instrucciones.

b) Formulario No. 015 de Solicitud para Notificacion Sanitaria Obligatoria, debidamente
llenado a maquina, sellado y firmado por el titular de la empresa y farmacéutico acreditado
(regente farmacéutico), de acuerdo a instrucciones, donde entre otros se sefialara:
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c)

d)

K)
1)

e Nombre del producto o grupo cosmético para el cual se estd presentando la
notificacion;

e Forma Cosmeética;

e Nombre o razén social y direccion del fabricante o del responsable de la
comercializacion del producto autorizado por el fabricante, establecido en la
Subregion.

Fotocopia de la Resolucion Ministerial o Secretarial de autorizacion de funcionamiento del
Laboratorio Industrial Farmacéutico o Empresa Importadora.

Fotocopia de certificacion (vigente) extendido por la Direccibn de Medicamentos y
Tecnologia en Salud, a través del cual se avala el cumplimiento de la reinscripcién anual
de empresa.

Fotocopia del documento que sefiale el nombre del Representante Legal o Apoderado y
gue acredite su representacion.

Descripcion del producto con indicacién de su formula cualitativa. Adicionalmente se
requerira la declaracion cuantitativa para aquellas sustancias de uso restringido y los
activos que se encuentren en normas con parametros establecidos para que ejerzan su
accion cosmética, asi no tengan restricciones.

Nomenclatura Internacional o genérica de los ingredientes (INCI).

Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado.
Especificaciones microbiolégicas cuando corresponda, de acuerdo a la naturaleza del
producto terminado.

Justificacion de las bondades y proclamas de caracter cosmético atribuibles al producto
cuya no veracidad pueda representar un problema para la salud. Debera tenerse en
cuenta que en dicha justificacion no se podran atribuir efectos terapéuticos a los
productos cosméticos).

Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado.

Instrucciones de uso del producto, cuando corresponda.

m) Material del envase primario.

n)

p)

b)

Para productos fabricados fuera de la Subregion Andina, se requerira, adicionalmente a
lo sefalado en los literales precedentes, la presentacion del Certificado de Libre Venta
del producto o una autorizacion similar expedida por la autoridad competente del pais de
origen. La fecha de expedicién del Certificado de Libre Venta no deberd tener una
antigiiedad mayor de cinco afios contados desde la fecha de presentacion de la
correspondiente Notificacion Sanitaria Obligatoria.

En el caso de regimenes de subcontratacion o maquila para productos fabricados por
terceros, en la Subregién o fuera de esta, se requerira, adicionalmente a lo sefialado en
los literales precedentes; la presentacion de la Declaracién del Fabricante.

Pago de la tasa establecida.

REQUISITOS PARA LA HOMOLOGACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA

Notificacion Sanitaria Obligatoria, que constituye la declaracion jurada, Formulario No. 014
debidamente llenado a maquina y firmado por el titular de la empresa y farmacéutico
acreditado (regente farmacéutico), de acuerdo a instrucciones.
Formulario No. 015 de Solicitud de Notificacién Sanitaria Obligatoria, debidamente llenado
a maquina, sellado y firmado por el titular de la empresa y farmacéutico acreditado (regente
farmacéutico), de acuerdo a instrucciones, donde entre otros se sefalara:

e Nombre del producto o grupo cosmético para el cual se estad presentando la

notificacion;
e Forma Cosmética;
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e Nombre o razén social y direccion del fabricante o del responsable de la
comercializacion del producto autorizado por el fabricante, establecido en la
Subregion.

c) Fotocopia de la Resolucion Ministerial o Secretarial de autorizacion de funcionamiento del
Laboratorio Industrial Farmacéutico o Empresa Importadora.

d) Fotocopia de certificacion (vigente) extendido por la Direccibn de Medicamentos y
Tecnologia en Salud, a través del cual se avala el cumplimiento de la reinscripcién anual
de empresa.

e) Fotocopia del documento que sefale el nombre del Representante Legal o Apoderado y
gue acredite su representacion.

f) Descripcion del producto con indicacion de su férmula cualitativa. Adicionalmente se
requerira la declaracion cuantitativa para aquellas sustancias de uso restringido y los
activos que se encuentren en normas con parametros establecidos para que ejerzan su
accion cosmética, asi no tengan restricciones.

g) Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado.

h) Especificaciones microbiolégicas cuando corresponda, de acuerdo a la naturaleza del
producto terminado.

i) Instrucciones de uso del producto, cuando corresponda.

j) Pago de la tasa establecida.

VI. OTRAS CONSIDERACIONES:

Cdédigo: Debera contemplarse que el Cédigo asignado o reconocido de toda Notificacién Sanitaria
Obligatoria constituye y remplaza al nimero de Registro Sanitario establecido en nuestra
legislacion.

Costo de Servicios - Tasa: El costo del servicio o tasa de acuerdo a arancel vigente, debera ser
depositado en el Banco Central cuenta No. 3-G-300.

Posteriormente debera presentarse a la Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud el
depdsito bancario, ante el cual se emitira la orden de pago, documento sobre el cual
Recaudaciones del Ministerio de Salud y Deportes emitira la factura correspondiente.

Modificaciones: La comunicacion sobre cualquier modificacion incluyendo aquellas que no
requieren de nueva Notificacidbn Sanitaria Obligatoria, se realizard por escrito adjuntando el
Formulario No. 015 que contemple los cambios.

En el caso de modificacion de Notificacidbn Sanitaria Obligatoria en el primer pais miembro de
comercializacion, se debera presentar copia certificada de la misma ante la Direccion de
Medicamentos y Tecnologia en Salud.

Prohibicién: Esta prohibida la importacion de cosméticos para fines comerciales sin Notificacion
Sanitaria Obligatoria.

Publicidad: La Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud autorizara la publicidad de los
productos de acuerdo a normas vigentes.

Reinscripcién: Se debera presentar fotocopia de la Notificacién Sanitaria Obligatoria anterior para
los casos de reinscripcion.
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Responsabilidad de los tramites: Todos los trAmites de Notificacion Sanitaria Obligatoria son
responsabilidad del farmacéutico acreditado (regente farmacéutico), ante la Direccion de
Medicamentos y Tecnologia en Salud.

Vigencia: La Notificacion Sanitaria a la que hace referencia el presente Manual, tendrd una
vigencia de siete (7) afios renovables por igual término, previo el cumplimiento de los requisitos
contemplados en las disposiciones vigentes.

Vigilancia y Control: Con posterioridad a la Notificacion Sanitaria Obligatoria la Direccién de
Medicamentos y Tecnologia en Salud, podré verificar en cualquier momento, el cumplimiento de los
requisitos bajo los cuales fue otorgada, en el marco del Sistema Nacional de Vigilancia y Control de
Medicamentos en lo que corresponda.

Supremacia: Los aspectos establecidos o normados por la Decision 516 guardan supremacia sobre la
legislacion nacional por constituir norma de caracter supranacional.

VILI. INSTRUCCIONES PARA LLENADO DE FORMULARIOS

El presente capitulo tiene como objeto orientar sobre el llenado de formularios necesarios para obtener
la Notificacion Sanitaria Obligatoria.

1. INSTRUCTIVO PARA LLENADO DE FORMULARIO No. 014 DE NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA:

Todo expediente a presentarse debe contener como declaracion jurada el formulario de Notificacion
Sanitaria Obligatoria, el cual podra ser recabado en la Direccion de Medicamentos y Tecnologia en
Salud (original y 2 copias), llenado a maquina y firmado por el representante legal de la empresa y
regente farmacéutico, de acuerdo al siguiente instructivo:

INFORMACION GENERAL:
I. Empresa Responsable de la Comercializacion:

1. Razon Social: Indicar el nombre de la empresa responsable de la comercializacion, sea ésta
laboratorio productor o importador.

2. R.M. N° Sefalar nimero de la Resoluciébn Ministerial o Secretarial que autoriza el
funcionamiento de la empresa responsable de la comercializacion.

3. Fecha: Sefialar la fecha de la Resolucibn Ministerial o Secretarial que autoriza el
funcionamiento de la empresa responsable de la comercializacion.

4. Nombre del Representante Legal: Indicar el nombre del representante legal de la empresa
responsable de la comercializacion.

5. C.I: Sefalar el numero de cedula de identidad del representante legal y lugar de emision.

6. Direccién: Indicar la ubicacion legal de la empresa responsable de la comercializacion.

7. Teléfono: De la empresa responsable de la comercializacion.

8. Regente farmacéutico: Indicar el nombre del regente farmacéutico de la empresa

responsable de la comercializacion.

9. No. Mat.: Sefialar el nimero de matricula profesional del farmacéutico otorgado por el
Ministerio de Salud y Deportes.

10. C.1.: Sefalar el nimero de cédula de identidad del regente farmacéutico y lugar de emision.
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Il. Datos del Laboratorio Fabricante:

wN e

© N OA

Razon Social: Indicar el nombre del "laboratorio que fabrica" el producto.

Bajo licencia de: Si corresponde, indicar bajo que razén social se fabrica.

Para: Si se trata de fabricacion por terceros, el nombre del laboratorio para quién se fabrica el
producto.

Pais de origen: Indicar el pais del laboratorio fabricante.

Direccion: Sefialar la direccion del laboratorio fabricante.

E-mail: Indicar el correo electrénico del laboratorio fabricante.

Teléfono: Sefalar el teléfono del laboratorio fabricante.

Fax: Indicar el numero de fax del laboratorio fabricante.

Datos del producto:

Nombre comercial: Sefialar el nombre con el que se comercializara el producto.

Grupo Cosmeético: Indicar el grupo cosmético al que corresponde el producto, de acuerdo al
Anexo 1 de la Decisién 516.

Forma Cosmética: Indicar la forma del producto. Ej. emulsion, locién, etc.

Periodo de validez (Opcional): Indicar en meses el periodo de validez del producto, a partir
de la fecha de fabricacion a la fecha de expiracion.

Declaracion del Solicitante: Completar en la declaracion preimpresa, la fecha a partir de la
cual se comercializara el cosmético, dia mes y afio.

Firmas: El titular de la empresa y el farmacéutico acreditado deberan firmar y sellar el
formulario debidamente. Tanto el original como las copias del formulario deberan contar con
las firmas en original.

No escribir después de la linea de divisidn del formulario.

2. INSTRUCTIVO PARA LLENADO DE FORMULARIO No. 015 SOLICITUD DE NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA:

. Datos Generales:

Tipo de tramite: Indicar el tipo de tramite que se solicita, ya sea inscripcidn, reinscripcion, o
modificacion, especificando en este Ultimo caso, el tipo de modificacion.

Il. Empresa Responsable de la Comercializacién:

1.

Razdn Social: Indicar el nombre de la empresa responsable de la comercializacion, sea ésta
laboratorio productor o importadora.

R.M. No.: Sefialar nimero de la Resolucion Ministerial o Secretarial que autoriza el
funcionamiento de la empresa responsable de la comercializacion.

Fecha: Sefalar fecha de la Resolucion Ministerial o Secretarial.

Nombre del Representante Legal: Indicar el nombre del representante legal de la empresa
responsable de la comercializacion.

Direccién: Indicar la ubicacion legal de la empresa responsable de la comercializacion.
Teléfono: De la empresa responsable de la comercializacion.
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Regente farmacéutico: Indicar el nombre del regente farmacéutico de la empresa
responsable de la comercializacién.

No. Mat.. Sefialar el nimero de matricula profesional del farmacéutico otorgado por el
Ministerio de Salud y Deportes.

Ill. Datos del Laboratorio Fabricante:

1.
2.
3

4.
5.

Laboratorio Fabricante: Indicar el nombre del "laboratorio que fabrica" el producto.

Bajo licencia de: Si corresponde, indicar bajo que razén social se fabrica;

Para: Si se trata de fabricacion por terceros, indicar el nombre del laboratorio para quién se
fabrica el producto.

Pais de origen: Sefialar el origen del laboratorio fabricante.

Direccion: Indicar la direccion del laboratorio fabricante.

IV. Datos del producto:

1.
2.

Nombre comercial: Sefialar el nombre con el que se comercializara el producto.

Grupo Cosmeético: Indicar el grupo cosmético al que pertenece el producto, de acuerdo al
Anexo 1 de la Decisién 516.

Principios activos: Indicar la concentracion de los componentes basicos del producto, para
las sustancias de uso restringido y los activos que se encuentren en normas con parametros
establecidos.

Concentracion: Indicar la concentracién de los componentes basicos del producto, para las
sustancias de uso restringido y los activos que se encuentren en normas con parametros
establecidos.

Forma Cosmeética: Indicar la forma del producto. Ej. emulsion, locién, etc.

Periodo de validez (Opcional): Indicar en meses el periodo de validez del producto, a partir
de la fecha de fabricacion a la fecha de expiracion.

N° de Notificacion Sanitaria Obligatoria: En caso de reinscripcion o modificaciones indicar el
nuamero de la Notificacion Sanitaria Obligatoria otorgada para el producto.

Firmas: El titular de la empresa y el farmacéutico acreditado deberan firmar y sellar el
formulario debidamente. Tanto el original como las copias del formulario deberan contar con las
firmas en original.
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FORMLULARIO No. 014

.1 4
MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES
Direcciéon General de Servicios de Salud

Direccion de Medicamentos
y Tecnologia en Salud

FORM. =014

NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA

INFORMACION GENERAL:

I.- Empresa Responsable de la Comercializacion:

Razon Social: .......cccooviiiiii RM.N® o Fechar
Nombre del Representante Legal:.............ooiiiiiii Clli
DIreCCION: ..o TEIEFONO
Regente Farmacéutico: .............cooviiiiiiiiiiiie e, N°Mat: ..o Gl

II.- Datos del laboratorio fabricante:

RAZON SOCIAL: ... oo e e
Bajo LiCENCIia 0. ... e
=T = TP
DIreCCION: ... Pais de origen: .......c.ccooiiiiiiiini,
E-mail: ..o Teléfono: ...oooviciiiie Fax: ..o,
.- Datos del Producto:

NOMDBIE COMEICIAL: .. .e ittt et et et e e et e e e e e
LT U oo T @0 1] 1 1= 1o P
FOrMa COSMEBLICA: ... ettt e e
Periodo de validez (OPCIONAI): .....uueiiiieee e st e e e e e e es s e e e e e e e e aan s
IV.- Declaracion del Solicitante:

El solicitante representado por el Titular y Regente de la empresa antes mencionada, DECLARA
FORMALMENTE BAJO GRAVEDAD DE JURAMENTO, que la documentacion que se adjunta es exacta
y auténtica de acuerdo a los requisitos establecidos por la Decision 516 de 2002 de la Comunidad
Andinay que el producto sera comercializado a partir del ......cccccceveiiiiiiiei e, , cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad dadas por el fabricante.

Firma Firma
Titular de la Empresa Regente Farmacéutico

Por tanto la Direccién de Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, de
acuerdo a la Decisién 516 expedida por la Comunidad Andina asigna y/o reconoce el Cédigo

.......................................... , como Notificacion Sanitaria Obligatoria para fines de vigilancia y
control sanitaria, al ProdUCEO: ........ccccoeiiii i r s e nanana
Expediente N°: ..................... NUMEro: .....oooeviiiiieieen Vigente hasta el: ...
Ordende Pago N°: ... del......... de.oiiiiiiiiiieieeeden
La Paz, Bolivia ........... (o [T RN o [ TR

Registrese, comuniquese y archivese
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FORMULARIO No. 015

Direccion General de Servicios de Salud
Direccion de Medicamentos

y Tecnologia en Salud FORM. 015

SOLICITUD PARA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA

|.- Datos Generales:
BT oo I e (o = 1001 =PRSS

Il.- Empresaresponsable de la Comercializacion:

RAZON SOCIAL ...ttt ettt ettt et e s st te e st e e satee e naeeessbeeaneeesenbe nneeesnnneen

R ML NO. e Fecha: ..o
Nombre del Representante Legal: ...t
DIFECCION: «..teieieie ettt e e B 1=3 0] o Lo H
Regente FarmaclUutiCO: .......ccceeceeriieieeiiee e No. Mat.: ..o

lll.- Datos del Laboratorio Fabricante:

(= oTo = (o] oIl = o] (o> o (=

[V I8 Tod= T o3 = W [ PP
= =
Lo VS0 (=0 T[T o PP

[ 1 =T o] ox o] o AP T PP
IV.- Datos del Producto:

NOMDIE COMEITIAL: ...t e e e st e e et e e e e e e et e e eatbeee e e s sbbeeeeessbbeeeeene
LT U oo T @0 1] 1 =] oo L RSN

Principios Activos (cuando COrre@SPONA): .........coiiiiiuriiiieeee s e e sieerr e e e e e e es st er e e e e e s e s srenree s

o]y 0 0 b= I OS] g o= (o= Lo USRS
Periodo de validez (OPCIONAI): .....eeieeiie e meses

No. de Notificacion Sanitaria Obligatoria: ............ccuuiiiiie e

Firma Firma
Representante Legal Farmacéutico acreditado

La Paz, de 200
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