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Que aprueba la guia de verificacion y establece los criterios de evaluacion, para la
obtencién del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion de cosméticos,
antisépticos, desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico y dicta otras disposiciones

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y Otros Productos para la
Salud Humana, establece el marco regulatorio para todas las actuaciones que
involucren productos farmacéuticos, dentro de un régimen de fiscalizacion de los
medicamentos y demas productos para la salud humana, asi como los aspectos
relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos.

Que el articulo 516 del Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019, que
reglamenta la Ley 1 de 2001, establece que, para la obtencion del Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion de cosméticos, antisépticos, desinfectantes y
plaguicidas de uso doméstico, sera necesario cumplir con los criterios de evaluacion
contemplados en las guias de verificacion y para tales efectos el laboratorio debe
obtener el 81 % de cumplimiento de los criterios evaluados los dos primeros afos y
transcurridos los dos afios debera cumplir al menos el 90 % de los criterios evaluados.

Que el precitado articulo, sefiala que la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas,
establecera los criterios de evaluacion, para la emision del certificado de buenas
practicas de manufactura y de no alcanzar los criterios antes senalados debe presentar
un plan de acciones correctivas, en un plazo no mayor de 90 dias calendario.

Que, en ese sentido, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas elabord la guia de
verificacion, que incluye los criterios de evaluacion para la emisién de la Certificacion
de Buenas Practicas de Fabricacion de cosméticos, antisépticos, desinfectantes y
plaguicidas de uso doméstico, por lo que, es procedente su aprobacion mediante

resolucion,
RESUELVE:

Articulo Primero: Aprobar la Guia de verificacion y establece los criterios de
evaluacion, para la obtencion del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion de
cosméticos, antisépticos, desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico, contenido en
el Anexo | de esta Resolucién y que forma parte integral de la misma.

Articulo Segundo: Comunicar al Laboratorio que, de no haber alcanzado los criterios
de evaluacién para obtener el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion de
cosméticos, antisépticos, desinfectantes y plaguicidas de uso domeéstico, en la primera
inspeccion que realice la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, debera cumplir con
lo dispuesto en el Ultimo parrafo del articulo 516 del Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de
mayo de 2019, que dice “Los laboratorios que no alcancen los criterios antes sefialados deben
presentar un plan de acciones correctivas, en un plazo no mayor de 90 dias calendario".
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Una vez presentado el plan de acciones correctivas, se le otorgara un plazo de hasta
dos meses para que cumpla con dicho plan de acciones, para lo cual se realizara una
segunda inspeccién de verificacion.

Articulo Tercero: Comunicar al Laboratoric que, de mantenerse por debajo del
porcentaje de cumplimiento de los criterios evaluados, en la segunda inspeccion, se
negara la solicitud mediante resolucidn. Para tales efectos el fabricante no debe operar,
ni comercializar los productos que fabrica. Una vez negado, el interesado debera iniciar
un nuevo tramite de solicitud para obtener el certificado respectivo.

Articulo Cuarto: Comunicar al Laboratorio que, de no presentar el plan de acciones
correctivas, en un plazo no mayor de noventa (90) dias calendario, se negara la
solicitud mediante resolucion. Una vez negado, el interesado debera iniciar un nuevo
tramite de solicitud para obtener el certificado respectivo.

Articulo Quinto: Los Laboratorios que tienen solicifud de certificacion Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacién de cosméticos, antisépticos, desinfectantes y

plaguicidas de uso doméstico, en tramite, se le otorgara un término de seis (6) meses,
para cumplir con su plan de acciones correctivas.

Articulo Sexto: Esta Resolucién empezara a regir a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 1 de 10 de enero de 2001 y el Decreto Ejecutivo
95 de 14 de mayo de 2019.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

gtra. ELVIA'C.
Directora Nacional de Farmacia y

ECL/sfabg

MIMISTERIO DE SALUD
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ANEXO |

Guia de verificacion y criterios de
evaluacion, para la obtencién del Certificado
de Buenas Practicas de Fabricacion de
cosmeéticos, antisépticos, desinfectantes y
plaguicidas de uso domestico.
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DATOS GENERALES

Fecha:

I PARTICIPANTES EN LA INSPECCION: Informativo

Autoridad Sanitaria:

Lic. Idoneidad:
Lic. Idoneidad:
Lic. Idoneidad:
Lic. Idoneidad:

Por la Empresa:
Representante Legal:
Nombre: C.ILP:

Firma:

Regente Farmacéutico /Director Técnico y numero de Registro:
Nombre: C.LP:

Firma:

Oftros colaboradores de la empresa:

Nombre: Cargo:

Cédula: Firma:

Il. GENERALIDADES: Informativo

Nombre de la empresa:

Direccion:

Provincia:

Teléfono:

Correo electronico:

Responsable de Produccién:

Nombre: Profesion:

Responsable de Control de Calidad:

Nombre: Profesion:

Responsable de Aseguramiento de la Calidad:

Nombre: Profesion:
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CLASIFICACION DE LA ACTIVIDAD COMERCIAL: Informativo

Adquisicién de Materias primas y materiales SI | NO | NA Observaciones

¢Compra local?

¢Es importador?

¢Exigen certificado de analisis de del fabricante?

¢Se encuentran disponibles los certificados de analisis?

£s importador de:

¢Producto terminado?

¢ Producto semielaborado?

éProducto a granel?

éExigen certificado de andlisis del fabricante?

¢Se encuentran disponibles los certificados de anélisis?

CLASIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO: Informativo

LABORATORIO FABRICANTE DE: SI [ NO | NA Observaciones

Cosmeéticos

Desinfectantes

Plaguicidas de uso doméstico

Otros indiguen:

SI| NO| NA | Criterios Observaciones
¢Fabrican y analizan productos a terceros? C
dcudles y de qué empresa? anexar listado.
4Queé tipo de acondicicnamiento realizan? INF

éCuentan con contratos para el acondicionamiento
y analisis de productos a terceros? C
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