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RESUMEN

La investigacion titulada: Evaluacion de la calidad de productos sanitarios comercializados
en el mercado peruano durante los afios 2018 - 2019, fue realizada con el objetivo de conocer
informacion detallada de los resultados de calidad de productos sanitarios comercializados
en el mercado peruano durante los afios 2018 — 2019. A través de los resultados de los
Informes de Ensayos emitidos por el CNCC del INS y de la evaluacién de los documentos
de calidad (especificaciones) u otra informacién técnica por la DIGEMID, se han
determinado Conformidades y No Conformidades de la Calidad de Productos Sanitarios
vendidos en el Mercado Peruano que han sido pesquisados, los cuales se encuentran
transparentados a través de la Pagina Web Institucional y como conclusiones se ha
determinado cuales son los productos sanitarios mas observados, su origen y establecimiento

farmacéutico de procedencia, asimismo se realizan las respectivas recomendaciones.

Palabras claves: conformes / informes de ensayos/ productos sanitarios no conformes.
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ABSTRACT
The research titled: Evaluation of the quality of health products marketed in the Peruvian
market during the years 2018 - 2019, was carried out with the objective of knowing
detailed information on the quality results of health products marketed in the Peruvian
market during the years 2018 - 2019. 2019. Through the results of the Test Reports issued
by the CNCC of the INS and the evaluation of quality documents (specifications) or other
technical information by DIGEMID, Conformities and Non-Conformities of Product
Quality have been determined. Sanitary products sold in the Peruvian Market that have
been investigated, which are transparent through the Institutional Website and as
conclusions it has been determined which are the most observed sanitary products, their
origin and pharmaceutical establishment of provenance, likewise the respective

recommendations.

Keywords: compliant / test reports / medical devices / non-compliant.
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INTRODUCCION

Con la finalidad de salvaguardar la salud Publica, es primordial verificar que los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, cumplan con las
especificaciones técnicas con las que fueron autorizadas en su Registro Sanitario con las que

se fabrican, distribuyen y comercializan a nivel nacional.

En ese sentido, la norma faculta que se puede efectuar el control y vigilancia sanitaria
mediante la realizacion de los andlisis de muestras correspondiente a productos que han sido
pesquisados, durante cualquier etapa o fase de distribucidon, almacenamiento, fabricacion, y
de expendio. Estos andlisis se realizan en el Centro Nacional de Control de Calidad o en
aquellos que conforman la “Red Nacional de Laboratorios de control de calidad”, siendo

laboratorios oficiales autorizados.

El proceso de pesquisa, es la toma de muestra de productos que es realizado por la Autoridad
Nacional Sanitaria con el propodsito de verificar y comprobar la calidad del producto y que
cumpla las especificaciones técnicas debidamente aprobadas para su registro sanitario. Silos
resultados obtenidos de los andlisis comprueban que el producto de la pesquisa incumple con
lo indicado en la informacién autorizada o con las especificaciones técnicas que obra en el
Registro autorizado, se procede a la inmovilizacion del respectivo lote (también llamada
serie) conllevando a que se suspenda en un el plazo establecido por la Entidad Regulado su

distribucion a nivel nacional.

El presente trabajo monografico tiene por objetivo analizar los resultados de las pesquisas de
productos sanitarios durante los afios 2018 y 2019, a través de la informacion obtenida por la

Web Institucional (Observatorio de la Calidad) de una muestra de los productos pesquisados.
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REALIDAD PROBLEMATICA

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) considera a la vigilancia post-comercializacion
una de las funciones basicas de regulacion y control de las Autoridades Nacionales
Reguladoras de Medicamentos. Esta vigilancia es relevante para asegurar que los productos
farmacéuticos, productos sanitarios y dispositivos médicos se mantengan conforme con las
especificaciones e informacion técnica debidamente autorizada en el proceso de
otorgamiento de registro sanitario, y de esta manera sigan demostrando su calidad, seguridad

y eficacia.

Durante estos ultimos afios, el organismo regulador sanitario como parte de la modernidad
en la gestion publica, ha considerado la necesidad de redisefiar los mecanismos de vigilancia
sanitaria y de control de todo producto farmacéutico, producto sanitario y dispositivo médico,
por medio del fortalecimiento de aquellas acciones ejecutadas en la verificacion y pesquisa
en cualquier fase ya sea en el expendio, fabricacidon, distribucidon, importacion y

almacenamiento llevados a cabo para los productos.

El Estado como defensor del interés de los usuarios o consumidores, garantiza el derecho de
los consumidores de recibir productos farmacéuticos con calidad garantizada que se
encuentren disponibles en el mercado ya que la calidad de los mismos representa un elemento

critico para la efectividad esperada ya sea para aliviar o curar las enfermedades o sintomas.

Las pesquisas, son de cumplimiento obligatorio por la ANM-Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (actualmente llamada
DIGEMID); las Autoridades a nivel de region de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios (siglas ARM) pertenecientes a las Autoridades Regionales
de Salud (siglas ARS), actualmente DIRESA, GERESA; los Organos Desconcentrados
(siglas OD) de la Autoridad Nacional de Salud, actualmente DISA; o quien haga sus veces y
los Establecimientos Farmacéuticos. El control y la vigilancia es responsabilidad de la ANM-
DIGEMID, asi como de las Autoridades Regionales en Salud — DIRESAS y DISAS), y lo

realiza mediante las inspecciones que se ejecutan en los establecimientos que importan,
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fabrican, almacenan, comercializan, distribuyen, expenden o dispensan, y ejecutando el

analisis de las muestras de productos que se han pesquisados.

El control de calidad de los productos es una actividad obligatoria, integral y constante; para
garantizar este control los establecimientos ya sean privados o publicos, bajo su responsabilidad,
tienen que aplicar un sistema consistente de aseguramiento de la calidad. Asimismo, todos los
establecimientos que dispensen, distribuyan o expendan productos, tienen la obligacion de

vigilar y mantener su calidad hasta que sean recepcionados por el usuario.

FORMULACION DEL PROBLEMA
1. Problema General

(Existe informacion detallada de los Resultados de calidad de los productos sanitarios

comercializados en el mercado peruano durante los afios 2018 —2019?

2. Problemas Especificos
> (Cudl es el tipo de productos sanitarios que presenta mayor nimero de

observaciones de calidad?

> (Qué tipo de establecimiento farmacéutico presenta mayor cantidad de

productos sanitarios con observaciones a la calidad?

> (Cual es la procedencia, segiin pais de origen, de los productos sanitarios con

mayores observaciones a la calidad?

JUSTIFICACION

Contribuir para obtener un analisis preciso de los resultados de la calidad de los productos sanitarios a
través de una adecuada evaluacion o verificacion de aquellos resultados obtenidos del control de calidad
de los informes de ensayo remitidos a DIGEMID ya sea por el Centro Nacional de Control de calidad

(que conforma al Instituto Nacional de Salud) quien realiza en mayor cantidad los controles solicitados;
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o los informes de ensayo remitidos por aquellos laboratorios que constituyen la Red Nacional de

Laboratorios Oficiales en control de Calidad y su cumplimiento con lo autorizado en el registro sanitario.

OBJETIVOS
1. Objetivo General

O Evaluar la calidad de productos sanitarios comercializados en el mercado peruano durante los afios

2018 —2019.

2. Objetivos Especificos
» Identificar cudl es el tipo de productos sanitarios que presenta mayor numero de observaciones de

calidad.

» Identificar el tipo de establecimiento farmacéutico que presenta mayor cantidad de productos

sanitarios con observaciones de calidad.

» Identificar la procedencia segun pais de origen de aquellos productos sanitarios que presentan

mayores observaciones de calidad.

MATERIALES Y METODOS

* Tipo y Diseiio de Investigacion

Tipo Descriptivo — Retrospectivo

¢ Unidad de estudio

Numero de observaciones de calidad.

«  Poblacion de estudio

Informes de ensayo
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O Tamaifo de muestra

En los afios 2018 - 2019, el numero de productos sanitarios pesquisados evaluados
fueron 257.

O Seleccion de muestra

Establecimientos farmacéuticos que presenta mayor cantidad de productos sanitarios

con observaciones.

MARCO TEORICO

CAPITULO I

1.1

Antecedentes del Problema

La Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios- aprobada con Ley N° 29459- en su publicacion del 26 de Noviembre del
2009, establece las normas, principios, criterios y requerimientos con respecto a los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios usados por la
poblacion, conforme a lo establecido en la Politica Nacional de Salud y en la Politica
Nacional de Medicamentos, que por su implicancia necesitan ser priorizadas como
parte de las politicas sociales, a fin de contar con el acceso de calidad, oportuno y
equitativo a los servicios de salud. En ese sentido, el numeral 3 del articulo 3° de la
citada Ley, contempla el principio de calidad, en virtud del cual todos los productos
deben ser fabricados desde los principios activos y excipientes cumpliendo rigurosas
exigencias respecto a su calidad, asimismo que tenga una composicidon
cuanticualitativa definida, ademas se encuentre en envases apropiados que contenga
informacion correcta y que cumpla en su totalidad los requisitos para el

aseguramiento de la calidad V-

La Decision 706 — “Armonizacion de legislaciones en materia de productos

de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal, refiere que los
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integrantes de los paises miembros de la comunidad andina, deben garantizar que
dichos productos sean comercializados sin interrumpir el comercio con 3eros

paises.®)

Los requisitos esenciales como la eficacia, seguridad y calidad de los
productos deben ser garantizados en el otorgamiento del Registro Sanitario, asi como

en el proceso de comercializacion @

La Decision N° 706, “Armonizacion de legislaciones en materia de productos
de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal”, contiene
disposiciones respecto a la regulacion sanitaria la vigilancia sanitaria y del control de
calidad relacionada con importacion, produccion, expendio, almacenamiento,
envasado, asi como la comercializacion de los productos respectivos de higiene
doméstica y absorbentes de higiene personal.

La vigilancia sanitaria y el control de estos productos se lleva a cabo en los
establecimientos farmacéuticos autorizados que son destinados a importar, elaborar,
distribuir, almacenar, y comercializar, a través de la constatacion de cumplimiento en
la documentacion “técnica” del producto que conforma al antecedente o expediente
autorizado en la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO.), comparandola con
informacion técnica de cada lote de producto que debe tener el fabricante o el titular

de la NSO.

Asimismo, en todas las inspecciones y la correspondiente toma de muestra del
producto o llamada también pesquisa, la ANM competente redacta y levanta un acta
la cual es firmada por el inspector y el profesional responsable de la produccion,
importacion, distribucion, expendio, almacenamiento, y/o comercializacion o por el
representante legal.

Se debe consignar en el acta el método utilizado para el muestreo y el nimero de
muestras que fueron tomadas. Por Ultimo, se deja copia del acta, acompafiado de la
respectiva contra-muestra o llamada también muestra de retencion. Si hubiera algiin
problema o impedimento para la ejecucion o realizacion de estas acciones o que se

nieguen a firmar el acta, estas acciones no invalidaran el documento.
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El acta emitida valdra como sustento en la reposicion de los productos que forman
parte de la toma de muestra o pesquisa. La Autoridad Nacional Sanitaria, podra
establecer las medidas de seguridad necesarias con una base cientifica y en
cumplimiento de su sistema de vigilancia sanitaria y de control, con la finalidad de
prevenir que el producto de higiene doméstica y absorbente de higiene o cualquier
situacion que implique su comercializacién y/o uso, haga peligrar la salud de la
poblacion. Asimismo, aquellas medidas de seguridad que sean establecidas se aplican

sin perjuicio de las sanciones a que estas conlleven. ¢

Teniendo como base el Manual de procedimientos escrito, completo, claro y

actualizado, se llevaran a cabo las actividades de control de calidad. ®:

Los productos cosméticos durante su comercializacion en las condiciones
normales y esperadas de uso, no deberan perjudicar la salud de la poblacion que lo
utiliza, considerando especificamente la presentacion autorizada del producto, la
informacion de etiquetado con las respectivas instrucciones para su uso y eliminacion,
como otra informacion o indicacion proveniente del laboratorio fabricante o del
responsable de la comercializacion. Sin embargo, como lo indica la Decision 706, la
presencia de las advertencias en el etiquetado no lo exime de cumplir con las demas
obligaciones que se estipulan en la presente Decision. El titular de la NSO o el
laboratorio que lo fabrica indistintamente, son los responsables directos que el
producto esté¢ conforme de acuerdo a los reglamentos, normas técnicas obligatorias
sanitarias, y de cumplir con las condiciones autorizadas de fabricacion y control de

calidad que son requeridas por la Autoridad Sanitaria. ©

Los Productos Sanitarios se clasifican, de acuerdo al Reglamento de Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - Decreto Supremo N° 016-2011-SA, en:

» Producto Cosmético
» Articulo Sanitario y

> Articulo de limpieza doméstica ©

20



En afio 2019, se publica el Reglamento para el Registro Sanitario de Productos Sanitario:

Articulos para Bebés, el cual les da la siguiente clasificacion:

- Art. para bebés destinados a la alimentacion:
.- Biberones
.- Bolsas para alimentos
.- Taza para la alimentacion liquida
.- Tetina
- Art. para bebés destinados para el entretenimiento y desarrollos del bebé:
.- Chupones

.- Mordedores ('

El control y vigilancia sanitaria de los productos cosméticos se realiza mediante
visitas para la verificar, en las boticas, farmacias, droguerias, laboratorios de fabricacion
que son los establecimientos que elaboran, almacena, distribuyen y comercializa los
productos, que cumplan con las especificaciones autorizadas en su NSO, confrontdndola

con la informacién técnica que el fabricante tiene de sus lotes fabricados.!?

En el Peru, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas -DIGEMID,
es la autoridad competente, quien, a través de inspecciones programadas, visitara a las
boticas, farmacias, droguerias o laboratorios, con la finalidad de corroborar que los
productos cosméticos manufacturados o distribuidos en el mercado peruano deban
cumplir con todo lo autorizado en su NSO, dichas inspecciones se llevan a cabo

inopinadamente (%

La autoridad fiscalizadora, llevara a cabo la visita a los a las boticas, farmacias,
droguerias o laboratorios, teniendo en cuenta su programacion la misma que ha sido
elaborado de acuerdo a su gestion de riesgos. Esta gestion de riesgos se llevara a cabo
de acuerdo a la clasificacion de los productos y el riesgo a la poblacion que puede
conllevar que los productos sanitarios no cumplan con sus especificaciones técnicas

autorizados en su Notificacion Sanitaria Obligatoria, asi como el incumplimiento con
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1.2

sus especificaciones cuando se les realiza los controles de calidad respectivos, entre otros

criterios. (1%

La autoridad fiscalizadora, debera inspeccionar a los establecimientos farmacéuticos
denominados: boticas, farmacias, drogueria y laboratorios que distribuyan o fabriquen
productos cosméticos a nivel nacional. Dicha accién lo llevara a cabo de acuerdo a sus

normas nacionales establecidas.!?

Bases Tedricas

1.2.1 Pesquisas

Es a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios regionales que la Autoridad Reguladora realiza la supervision
de las acciones de vigilancia sanitaria y control llevadas a cabo por las Autoridades
Regionales de Salud y por los Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de

Salud respectivamente. /)

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, pesquisara
en los establecimientos farmacéuticos denominados: laboratorios, droguerias, farmacias
o boticas, de acuerdo a su plan de riesgos elaborado, con la finalidad de verificar que los

productos cumplan con las especificaciones autorizadas en su notificacion sanitaria.!?)

Las empresas duefios de las NSO, entregaran a los representantes de los
establecimientos farmacéuticos lldmese botica, farmacia, drogueria o laboratorio, los
protocolos analiticos con sus respectivas especificaciones de manera fisica o via web,
los cuales estaran disponible en el momento de la visita por parte de la autoridad
fiscalizadora. ©

El control de calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios comercializados a nivel pais se realiza por medio de la pesquisa

y posterior control de las muestras del producto, entendiéndose por producto

22



pesquisado a la muestra tomada por la Autoridad Sanitaria en aquellos
establecimientos farmacéuticos como oficinas farmacéuticas, farmacias de los
establecimientos de salud, droguerias o laboratorios con el propdsito de constatar su

calidad y que cumplan con las especificaciones técnicas con las que se autorizd. ®

Las pesquisas son llevadas a cabo considerando los criterios de riesgo que han

sido establecidos por la Autoridad reguladora Nacional Sanitaria.

Para la realizacion de pesquisas se toman en cuenta las siguientes consideraciones:

» Por reportes de reacciones adversas de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos o productos sanitarios;

» Por informacion o reporte de problemas de calidad.

» Denuncias o no conformidad en los resultados de calidad.

» Otras situaciones similares referentes a calidad, seguridad, eficacia de los
productos farmacéuticos, productos sanitarios o dispositivos contemplados en la

normativa nacional. ©-

La Resolucion Jefatural N° 342-2016-J-OPE/INS de fecha 05 de diciembre del
2016, indica que la Direccidon General de Medicamentos, Insumos y Drogas del
Ministerio de Salud procede a aprobar la “Tabla de requerimiento para tamafio de
muestras” para la realizacion de los analisis de control de calidad el cual debe ser
actualizado, esta tabla es resultado de las reuniones de trabajo realizados entre el
personal de la DIGEMID y Centro Nacional de Control de Calidad del INS, de

conformidad con lo indicado en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA. ©*

Los muestreos que son llevados a cabo en los establecimientos farmacéuticos
denominados boticas, farmacias, droguerias o laboratorios, serd llevada a cabo por
inspectores de la autoridad fiscalizadora competente 1ldamese DIGEMID, DIREMID,
DISA u otras autoridades. ©

Para realizar una inspeccion en los establecimientos farmacéuticos se necesita 02
representantes de la autoridad competente, excepto en las actividades de pesquisar
inmovilizar, levantar una inmovilizacidn, verificar productos, que solo se necesita de un

solo inspector. ©
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Los representantes de la autoridad fiscalizadora competente, ingresaran a la botica,
farmacia, drogueria o laboratorio, presentado su fotocheck, y un documento que los
identifica como representantes de la autoridad, la misma que estard firmada por la
Direccién competente, dicho documento debe indicar los nombres y N° de DNI de los

representantes que llevarian a cabo la actividad.®

Los representantes de la autoridad fiscalizadora, llevan a cabo su actividad en
compaiia del o los representantes legales de la botica, farmacia, drogueria o laboratorio,

asi como también de los responsables técnicos de dicho empresa.(©

Los representantes de la autoridad fiscalizadora, una vez que ingresan al establecimiento

farmacéutico, podran realizar, solicitar o verificar lo siguiente:

> Areas y planos autorizados.

» Stock de los productos, registro de las condiciones ambientales (temperatura y humedad),
capacitacion del personal, exdmenes médicos, mantenimiento de las instalaciones, entre
otros.

» Documentacion correspondiente a la NSO del producto, con la finalidad de confirmar que
sus especificaciones corresponden con lo autorizado

» Otras actividades como operativos conjuntos con otras entidades, en caso de sospecha de
productos falsificados.

» Previo al ingreso, debe comunicar al representante legal del establecimiento que en caso
de ser requerido podria tomar fotografias de los productos observados.

» En aduanas, una vez que el producto importado haya sido nacionalizado, en compainia del
titular de la NSO podra muestrearlo, con la finalidad de verificar que cumpla con las
especificaciones autorizadas en su notificacion y no ponga en riesgo a la salud de la
poblacion.

» En caso de ser necesario, se podra cerrar temporalmente la botica, farmacia o laboratorio.

» Muestreos de productos sanitarios.

» Si el producto sanitario pone en riesgo la salud de la poblacion, se podria detener su

manufactura.©"

Para llevar a cabo el muestreo, se toma en cuenta lo siguiente:
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» Muestrear el mismo lote o codigo del producto, segun las cantidades indicadas en el listado
de muestreo.

» Al momento del muestreo, los productos sanitarios se deben encontrar en estado de
aprobados.

> Se debe lacrar las muestras de los productos pesquisados. ©

Una vez llevada a cabo la pesquisa en los establecimientos farmacéuticos
denominados: laboratorios, droguerias, farmacias o boticas, la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, elabora un acta con las rubricas de los
inspectores de la DIGEMID vy los responsables técnicos de los establecimientos
farmacéuticos pesquisados, como sefial de conformidad con el proceso llevado a cabo.
Es preciso mencionar que debera quedar contra muestra del producto pesquisado con la

finalidad de realizar una dirimencia si amerita. (%

Respecto a la contra muestra obtenida en la pesquisa, esta debe almacenarse o
conservarse en el mismo establecimiento y con las mismas condiciones en que se
llevé a cabo la pesquisa; hasta que la ANM indique su uso o destino final, las mismas
que deben cumplir las condiciones de almacenaje consignado en el rotulado hasta que
sea analizado. El analisis de cada una de las muestras pesquisadas ya sea de la cantidad
de muestras de insumo o material de envase, producto o dispositivo, las se realiza
teniendo en cuenta las técnicas analiticas farmacopeicas o propias que han sido
aprobadas por la Autoridad Nacional de Medicamentos. Solo si se presentara un
riesgo sanitario, es posible la realizacion de otro ensayo especifico incluso si los
mismos no estan autorizados en su registro sanitario, para determinar la calidad de los
productos ©

Las muestras de retencion, que se quedan en la empresa, no deben ser
violentadas, ni comercializadas, asimismo el duefo del producto debera reponer al

establecimiento farmacéutico, las cantidades muestreadas.

El duefio de la NSO del producto sanitario, debera presentar ante la DIGEMID
los siguientes documentos:

» EI CoA con sus respectivas especificaciones del lote del producto muestreado.
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» Elestandar del producto muestreado.

El duefio de la NSO del producto sanitario, debera entregar en 30 dias los
estandares sefialados en la metodologia del producto muestreado, de no cumplir con
este plazo, se suspende por 120 dias la notificacion sanitaria obligatoria.

Una vez que ha sido muestreado el producto en un establecimiento
farmacéutico denominado farmacia, botica, drogueria o laboratorio, el duefio de la
NSO, cuenta con 03 dias para entregar a la DIGEMID el certificado de analisis del

lote del producto pesquisado. ©

1.2.2 Evaluacion de Informes de Ensayo

Sien los resultados obtenidos del andlisis en la muestra que fue pesquisada se
evidencia el cumplimiento del producto farmacéutico, producto sanitario o
dispositivo médico de acuerdo a la documentacion técnica autorizada de su registro
sanitario, entonces la Autoridad procede al levantamiento de la muestra de retencion
inmovilizada y que se encuentra en el lugar de pesquisa del producto.

Cuando como conclusion de la evaluacion del producto sanitario, dispositivo
médico o producto farmacéutico pesquisado la ANM disponga la inmovilizacion del
mismo, ya sea por observaciones referidas a la informacion en los rotulados o inserto
encontradas, el responsable titular de la NSO o del CRS -certificado del registro
sanitario- es responsable de subsanarlas de tal manera que este adecuado a lo
autorizado o solicitando el respectivo cambio o modificacion. Si no subsana durante
el plazo (20 dias calendario) establecido, debera destruir los rotulados o inserto
observados. Si la observacion es en el rotulado inmediato y como resultado de la

subsanacion se altera la informacion contenida en el mismo entonces debera ser
destruido. ©

Si del resultado del andlisis el producto pesquisado, este no cumple con la
informacion técnica o especificaciones técnicas autorizadas durante la obtencion del

registro sanitario la Entidad Reguladora procede a inmovilizar el respectivo lote y se

suspende distribuir el producto a nivel nacional. ©
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Si esto ocurre, el duefio de la NSO, puede pedir dirimencia al CNCC-INS, en un
plazo no mayor de 7 dias, los mismos que se contabilizan a partir del dia posterior de

recepcionada las observaciones.®

1.2.3 Dirimencias

Cuando el CNCC o laboratorios que conformen la Red Oficial de Control de
Calidad de Medicamentos emitan resultados de analisis no conformes, debe aplicarse
el Reglamento establecido de Dirimencias a los resultados de los analisis de los
productos sanitarios y de higiene doméstica e insumos, productos cosméticos y de
higiene personal, productos galénicos, productos farmacéuticos, recursos terapéuticos
naturales, productos dietéticos y edulcorantes , equipo de uso médicos — quirirgico u

odontologico. 19

Si el titular del registro sanitario o del certificado de registro sanitario
requiriera de la respectiva dirimencia, lo debera solicitar al CNCC. La dirimencia sera
debidamente realizada en uno de los laboratorios que pertenezcan a la Red Nacional
de laboratorios oficiales de control de calidad. Pero si el titular no realiza la solicitud

de la dirimencia, se dara por aceptado el resultado analitico. ©

Un laboratorio Dirimente, es aquel establecimiento designado por la Direccion
General de Medicamento, Insumos y Drogas, puede ser el CNCC del Instituto
Nacional de Salud o cualquier otro laboratorio autorizado de la Red, dicho
establecimiento sera donde se llevara a cabo el proceso de Dirimencia del lote del
producto observado. 19

El pago econdmico para llevar a cabo la dirimencia, lo asume el titular de la
Notificacion Sanitaria Obligatoria. Dicho pago econémico debe efectuarse hasta 2
dias antes de que lleve a cabo el proceso dirimente. En hecho de no pagar este derecho
conlleva a que se ratifica la no conformidad indicada en el informe de ensayo emitido

por el CNCC-INS (0
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Si el titular de la Notificacion Sanitaria Obligaria del producto observado, no
asiste a la dirimencia, conllevaria automaticamente al desestimiento del proceso
solicitado, ratificandose la no conformidad indicada en el informe de ensayo, emitido
por el CNCC-INS. 19

Cuando el analista de la Dirimencia perteneciente al CNCC ha terminado con
el proceso, sus resultados emitidos son concluyentes y una vez terminado dicho
proceso, el titular de la Notificacion Sanitaria Obligatoria no tendrd la opcion de

reclamar por el proceso llevado a cabo en su presencia. 19

1.2.4 Destruccion de productos con observaciones

Si se encuentra una No Conformidad, y esté relacionada a circunstancias que
afecten la seguridad y/o eficacia del producto sanitario o dispositivo médico o
producto farmacéutico, y no se realiza la solicitud de la dirimencia por el titular del
registro sanitario o de certificado de registro sanitario, o si la dirimencia se llega a
realizar y da como resultado la ratificacion de la no conformidad del dispositivo o
producto sanitario o producto farmacéutico encontrada, por consiguiente el lote
observado - en un plazo que no exceda los 60 dias calendarios desde la fecha que
caduco el plazo para solicitar o se resolvio la dirimencia - el titular del registro
sanitario o titular del certificado de registro del producto debera destruirlo, de acuerdo
a lo estipulado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios retirado del mercado, sin que esto le exima de la

respectiva sancion. ¢

Para que se ejecute el retiro rapido y efectivo de un dispositivo, producto
sanitario, producto farmacéutico del mercado nacional cuando se conozca o sospeche

que tiene un defecto, debe existir un sistema debidamente documentado para el mismo
(11).
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La Autoridad fiscalizadora, cuando encuentra un producto no conforme como
consecuencia de una pesquisa llevada a cabo en un establecimiento farmacéutico,
establecerd medidas de seguridad sanitaria, con la finalidad de que estos productos no
pongan en riesgo a la salud de la poblacion. Asimismo, se aplica la sancion

correspondiente de acuerdo a la infraccidon detectada 12

La Autoridad fiscalizadora, con la finalidad de proteger la salud de la
poblacion deberan disponer de lo siguiente:

a) Podra inmovilizar el lote del producto observado; y/o

b) Cierre temporal o definitivo del establecimiento farmacéutico llamese

Botica, farmacia, drogueria o laboratorio 2.

La Autoridad fiscalizadora, cuando aplique la medida de seguridad debera ser
de acuerdo a la no conformidad detectada que haya causado la infraccion en la
normatividad vigente y que ponga en riesgo a la salud de la poblaciéon. 12"

Cuando se aplique la medida de seguridad sanitaria se debera registrar en un
acta, donde se consigne las respectivas rubricas de los inspectores y los representantes
del establecimiento farmacéutico llamese botica, farmacia, drogueria o laboratorio en
sefial de conformidad. En dicha acta se debe sefialar el motivo de la observacion. 12"

Las Autoridades Nacionales Competentes deberdn aplicar sanciones
administrativas en los siguientes casos:

a) Cuando se compruebe que un producto representa riesgo sanitario o
peligro para la salud de las personas;

b) Por falsedad de la informacion proporcionada en la Notificacion
Sanitaria Obligatoria; o,

c) Cuando no se cumpla con lo establecido en la Decision 516. (12

La Autoridad fiscalizadora, finalizado el proceso sancionador, publica en su
pagina web institucional, el nombre del establecimiento farmacéutico 1lamese botica,
farmacia, drogueria, laboratorio o nombre y lote del producto sanitario, que hayan

sido motivo de sancion. 7

Esquema del Proceso de Pesquisa
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1.3

Proceso de Pesquisa

/’/‘__ _\\
\ Inicio

\I
S?,

g ————— - PESQUISA R A S R A
( ® Documentacidn | ( "+ Area Envio de
muestras « CNCC-INS

(‘e Area Evaluacion de |
Productos

de Analisis)

Ensayo)

..
b
nZ
o

——

1
1
1
1
1
|
(Solicitud de Servicio (Lab. de la Red). I | (informede
1
|
I
t
I
i

Marco conceptual

Control de Calidad

Aquellas medidas tomadas en su totalidad para asegurar que las materias primas,
materiales de envase, productos intermedios y productos farmacéuticos terminados
cumplan con las especificaciones establecidas en su identificacion, contenido, pureza
y otras caracteristicas, esto incluye el establecimiento de especificaciones, muestreo,

analisis e informe de analisis, ¢

Certificado de Analisis
Documento que contiene los ensayos de analisis que se realizan a una muestra
particular con los respectivos resultados obtenidos y los criterios de aceptacion.

Indica si la muestra cumple o no con la especificacion ¢

Criterios de Aceptacion para un Resultado Analitico
Indicadores predefinidos y documentados mediante los cuales un resultado se
considera que estd dentro de los limites o que excede los limites indicados en la

especificacion ¢
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Dirimencia

Se efectia como ultimo recurso, el mismo que es solicitado por el titular de la
Notificacion sanitaria Obligatoria, dicho proceso lo solicita a la DIGEMID, para que
se lleve a cabo otra vez el andlisis del lote del producto observado por tener

discrepancias con el resultado emitido por CNCC o el laboratorio de la red %

Especificacion
Una lista de requisitos detallados (criterios de aceptacion para los procedimientos de
ensayo establecidos) con los que la sustancia o producto farmacéutico tiene que

cumplir para asegurar una calidad adecuada ©

Fabricante
Una compaiia que lleva a cabo operaciones tales como produccion, envasado,

Anélisis, re-envasado, etiquetado, y/o re-etiquetado de productos farmacéuticos ©*

Inspeccion

Es el conjunto de hechos, que tiene como finalidad a través de la observacion,
verificar el cumplimiento de las normas legales vigentes en las boticas, farmacias,
droguerias, laboratorios, también de constatar que los productos cumplan con la

especificacion con la cual ha sido autorizado por la entidad fiscalizadora. 19"

No Conformidad

Es cuando un producto sanitario que puede ser Productos Cosméticos, Articulos
Sanitarios o Articulos de limpieza doméstica, incumple con las especificaciones
técnicas autorizadas por la autoridad competente en su Notificacion Sanitaria

Obligatoria 19"
Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO)

Es la comunicacion en la cual se informa a las Autoridades Nacionales Competentes,
mediante declaracion jurada, que un producto regulado por la presente Decision, sera

comercializado por el interesado ¢
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Paises de alta vigilancia sanitaria

Se consideran como paises de alta vigilancia los siguientes: Francia, Holanda, reino
Unido, Estados Unidos de América, Canad4, Japon, Suiza, Alemania, Espafia,
Australia, Dinamarca, Italia, Noruega, Bélgica, Suecia, Republica de Corea, Portugal,

Irlanda y Hungria. ®

Producto falsificado

Se considera a aquel producto fabricado de una manera indebida, con alevosia y con
fraude con relacion a un producto fabricado legalmente. Esta manufactura puede
contener materias primas verdaderas o falsificadas, o simplemente no contener el

activo, con rotulados mediatos e inmediatos adulterados. (%

Producto Sanitario

Son los productos destinados para cuidar, limpiar, modificar el aspecto, perfumar, y
proteger a las personas, en este grupo se encuentran los productos de higiene
doméstica, productos absorbentes de higiene personal y articulos para bebés y los

cosméticos. 13

CAPITULO 11

ANALISIS Y DISCUSION

Se ha obtenido la informacion de los resultados de la evaluacion de productos pesquisados
durante el ano 2018 y afio 2019, accediendo a la pagina web institucional (Observatorio de

la calidad) de la DIGEMID a través del siguiente link.
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http://farmacia-responsable digemd minsa gob.pe/fresp/obscalidad/obscalidad

» PRODUCTOS SANITARIOS CON RESULTADOS NO CONFORMES 2018

Se han analizado la informacion obteniendo los siguientes resultados:

OBSERVATORIO DE LA CALIDAD 2018:
Resultado Conforme: 114

REGISTRO
PRODUCTO FORMA FARMACEUTICA RESULTADO
- ﬂ SANITARIO ﬂ

BABY SHAMPOO SIMONDS NEUTRO PARA NINOS NSOC10402-12PE CHILE CONFORME

B O RASDE SECHY SOLUCION NSOC25982-16PE ESPARA CONFORME
ORGANICO 136

PR LK R N A RS CREMA NSOC37634-08PE CHILE CONFORME

50+PROTECCION ALTA

CAREFREE PROTECTORES DIARIOS NO APLICA NSOA02700-14C0 COLOMBIA CONFORME

SLBIRUE MINERAL:;::CREEN SOk LOCION NSOC27403-16PE BELGICA CONFORME

MATT LIP ARTIST 6 HR CATRICE COSMETICS NSOC28880-16PE ITALIA CONFORME

1

UELCREMAFACIAL INTENSIVA ANTLEDAD CREMA NSOC24893-15PE BRASIL CONFORME
DIURNAFPS 30

DU OXICREM 20 VOL CREMA REVELADCORA NSOC09913-03PE PERU CONFORME

Fuente:

http://farmacia-responsable.dicemd.minsa. gob.pe/fresp/obscalidad/obscalidad
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Resultados No Conformes: 20
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Fuente: http://farmacia-responsable. dicemd. minsa.gob pe/fresp/obscalidad/obscalidad

Se puede apreciar que los paises de procedencia con observaciones son: Brasil (03), USA
03, Colombia 02, China 03, Francia 02, Italia 01, Rusia 01, Polonia 01, Espafia 01,

Dinamarca 01, Alemania 01 y México 01. Asimismo, de los 20 resultados no conformes:
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10 corresponden a cambios de especificaciones, 06 corresponden a rotulados y 04

corresponden a deficientes.

Cabe mencionar, que los productos con dichos resultados corresponden a establecimientos

farmacéuticos que son droguerias.

RESULTADOS DE INFORMES DE ENSAYOS DE
PRODUCTOS SANITARIOS 2018

= CONFORMES
= NO CONFORMES

De un total de 134 resultados de informes de ensayos de productos sanitarios pesquisados en
afio 2018: 114 cuenta con resultados conformes lo que equivale a un 85% y 20 cuentan con

resultados no conformes lo que equivale al 15%.
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» PRODUCTOS SANITARIOS CON RESULTADOS NO CONFORMES 2019

OBSERVATORIO DE LA CALIDAD 2019:

Resultados Conformes 101

FECHA |-T/PRODUCTO | ~| FORMA FARMACEU ~ | GRUPO
01/07/2015 JOHNSONS PARA ANTES DE DORMIR ~
02/08/2015 TOALLITAS HUMEDAS HUGGIES LIMPIE
03/06/2015 BLOQUEADOR EN CREMA TANGA BAB CREMA
04/09/201¢ CLINIQUE EVEN BETTER MAKEUP SPF :
06/02/201S REVLON SUPER LUSTROUS LIPSTICK Pt
106/02/2015 PANALES MIMI P HASTA 6 KG
06/05/2015 FEM-FRESH PIEL SENSIBLE LIQUID
06/08/2015 AVON CARE REPARACION INTENSIVA CREMA
|06/08/2015 LOCION FACIAL ORIGINAL VARON DA LOCION
06/09/2015 SESDERMA 6% ACGLICOLIC ACIDO GLI CREMA
'|07/06/2015 XEROS DENTAID COLUTORIO SABOR N COLUTORIO (GARGARIS PROD. SANIT
|07/11/2015 NEOSTRATA TRIPLE FIRMING NECK CR
08/04/2015 BAOR PROFESSIONAL KERATIN CARE !
09/09/2015 TODODIA NATURA NUTRICAO ESSENCEMULSION
1/10/05/2015 COLOR MANIAC BRILLO ILUMINADOR
1110/06/201S TOALLAS HUMEDAS TENA 3 EN 1 TOALLAS
110/09/2015 AVON CARE SUN+ PROTECTOR SOLAR CREMA
10/10/201¢ CREMA HERBAL CORPORAL CARDIOS | CREMA
.10/10/201S ESPUMA DE BANO HERBAL JUST MIE!
11/01/201S FOTOPROTECTOR ISDIN PEDIATRICS G
1111/01/201S EVOLUTION OF THE COLOR CUBE 3D T
11/06/201S MUSS CREMA PARA PEINA GRIL PROT CREMA

Fuente:

UNIDAD PROD. ABSORB

PROD. ABSORB

~ |REGISTRO |-¥| PAIS
PRODUCTO COSMETICC NSC2008C0O2¢ COLOMBIA
PRODUCTO COSMETICC NSOC72746-1
PRODUCTO COSMETICC NSOC54285-1 COLOMBIA
PRODUCTO COSMETICC NSOC38249-0 BELGICA
PRODUCTO COSMETICC NSOC10433-1 ESTADOS UNIDOS
NSOAO00173-1 PERU
PRODUCTO COSMETICC NSOC12081-0 PERU
PRODUCTO COSMETICC NSOC66378-1 COLOMBIA
PRODUCTO COSMETICC NSOC13329-1 PERU
PRODUCTO COSMETICC NSOC55472-1 ESPANA
NSOC05615-1 ESPANA
PRODUCTO COSMETICC NSOC14245-1 ESTADOS UNIDOS
PRODUCTO COSMETICC NSOC26016-1 ESTADOS UNIDOS
PRODUCTO COSMETICC NSOC73246-1 BRASIL
PRODUCTO COSMETICC NSOC81874-1 COLOMBIA
NSOC76697-1 COLOMBIA
PRODUCTO cosmsncc_]Nsocs3759<1 COLOMBIA
PRODUCTO COSMETICC NSOC84870-1 ARGENTINA
PRODUCTO COSMETICC NSOC47551-1 ARGENTINA
PRODUCTO COSMETICC NSOC17142-1 ESPANA
PRODUCTO COSMETICC NSOC05570-1 ITALIA
PRODUCTO COSMETICC NSOC56727-1 COLOMBIA

¥ [RESULTADO Ol ¥  ENSAYOS REALIZAL ~ | RESULTAD -¥
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Capacidad de absorcic CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME
Caracteristicas fisicas, CONFORME

http://farmacia-responsable digemd minsa. gob.pe/fresp/obscalidad/obscalidad

Resultados No Conformes 22

|FEcha [¥[PRODUCTO - [FORMA ~ | GRUPO
02/10/201TALCO PARA BEBE PEQUITAS BASE NA
03/06/2015 HELIOCARE ADVANCED GEL50SPFAL GEL  PRODUCTO COSMETICC NSOC1209512 ESPANA
03/10/2015 SAVITAL SHAMPOO MEGATARRO COR PRODUCTO COSMETICC NSOC86611-1 COLOMBIA
04/07/2015 NEOPAN BABY WIPES TOALLITAS 15.0 TOALLITAS PRODUCTO COSMETICC NSOC09643-1 ISRAEL
06/02/2015NOVA BODY LINE LIQUIDO  PRODUCTO COSMETICC NSOC58336-1 COLOMBIA

¥ REGISTRO -T'PAIS M
PRODUCTO COSMETICC NSOC01022-9 COLOMBIA

|RESULTADO O ~ | ENSAYOS REALIZAL | RESULTAD -

CAMBIO DE ESPE( Caracteristicas fisicas, CAMBIO DE ESPECIFICACIONES
CAMBIO DE ESPE( Caracteristicas fisicas, ROTULADO
CAMBIO DE ESPE( Caracteristicas fisicas, CAMBIO DE ESPECIFICACIONES
DEFICIENTE,CAMI Caracteristicas fisicas, DEFICIENTE
CAMBIO DE ESPE( Caracteristicas fisicas, ROTULADO

08/02/201S TOALLITAS HUMEDAS BABY KINDER  UNIDAD  PRODUCTO COSMETICC NSOC16742-1 ESTADOS UN DEFICIENTE(),CAN Caracteristicas fisicas, DEFICIENTE

11/03/2015RINA FOAMING FACIAL CLEASER WITH
12/06/2015 UNI.CO DIFFERENT DEVELOPER # COS
12/08/2015 RETRO MATTE LIQUID LIPCOLOUR MA
13/06/2015 DEFENDA 50

PRODUCTO COSMETICC NSOC28785-1 ISRAEL
PRODUCTO COSMETICC NSOC22144-1 ITALIA
PRODUCTO COSMETICC NSOC33775-1TALIA
PRODUCTO COSMETICC NSOC55740-1 CHINA
13/09/2015 TOALLITAS HUMEDAS HELLO KITTY PROD. SANIT NSOC11512-1CHINA
16/09/201 TOALLITAS HUMEDAS BABY GARDY PROD. SANIT NSOC11512-1 CHINA
)/18/03/2015 FORMULA AGUA DEMAQUILLANTE CC SOLUCION PRODUCTO COSMETICC NSOC15290-1 ARGENTINA
3|19/08/201¢ ISSUE COLORACION EN CREMA N° 72/ CREMA  PRODUCTO COSMETICC NSOC09149-1 ARGENTINA
1|21/06/2015 CRAZY COLORS CRAZY AZUL ISSUE COCREMA  PRODUCTO COSMETICC NSOC34390-1 ARGENTINA
121/10/2015 LUMIN EYES LIDHERMA CREMA  PRODUCTO COSMETICC NSOC34873-1 ARGENTINA
}122/02/2015 CREME MAINS HAND CREAM DIVOINE EMULSION PRODUCTO COSMETICC NSOC23959-1 FRANCIA
}/22/08/2015 SAVITAL SHAMPOO CON COLAGENO PRODUCTO COSMETICC NSOC79419-1 COLOMBIA
7/23/09/2015 OSME ORGANIC BABY & KIDS HAIR AN PRODUCTO COSMETICC NSOC31972-1TALIA
1123/10/201<ITALIAN MAX PROFESSIONAL TRATAN CHAMPU PRODUCTO COSMETICC NSOC12824-1 BRASIL
1127/02/201S PILOPEPTAN CHAMPU ANTICAIDA PRODUCTO COSMETICC NSOC19957-1 ESPANA
)/30/10/201S TOALLITAS HUMEDAS SANTOLEE PROD. SANIT NSOC14261-1 CHINA

CREMA

Fuente:

CAMBIO DE ESPE( Caracteristicas fisicas, CAMBIO DE ESPECIFICACIONES
ROTULADO Caracteristicas fisicas, ROTULADO

DEFICIENTE(Carac Caracteristicas fisicas, DEFICIENTE

CAMBIO DE ESPE( Caracteristicas fisicas, CAMBIO DE ESPECIFICACIONES
DEFICIENTE(),CAN Caracteristicas fisicas, DEFICIENTE

DEFICIENTE() Caracteristicas fisicas, DEFICIENTE

CRITICO,CAMBIO Caracteristicas fisicas, CRITICO

DEFICIENTE(Alcal Alcalinidad total, Carz DEFICIENTE

DEFICIENTE(),CAN Caracteristicas fisicas, DEFICIENTE

DEFICIENTE() Caracteristicas fisicas, DEFICIENTE

CAMBIO DE ESPE( Caracteristicas fisicas, CAMBIO DE ESPECIFICACIONES
CAMBIO DE ESPE( Caracteristicas fisicas, CAMBIO DE ESPECIFICACIONES
CAMBIO DE ESPE( Caracteristicas fisicas, CAMBIO DE ESPECIFICACIONES
DEFICIENTE(),CAN Caracteristicas fisicas, DEFICIENTE

DEFICIENTE(),CAN Caracteristicas fisicas, DEFICIENTE

DEFICIENTE Caracteristicas fisicas, DEFICIENTE

http://farmacia-responsable digemd.minsa gob_pe/fresp/obscalidad/obscalidad

Se puede apreciar que los paises de procedencia con observaciones son: Colombia 04,

Argentina 04, Italia 03, Espafia 02, Israel 02, USA 01,

para Productos Sanitarios: China 03

China 01, Francia 01, Brasil 01 y
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Asimismo, de los 22 resultados no conformes: 07 corresponden a cambios de

especificaciones, 03 corresponden a rotulados, 11 corresponden a deficientes y 01

corresponde a critico.

Cabe mencionar, que los productos con dichos resultados corresponden a establecimientos

farmacéuticos que son droguerias.

RESULTADOS DE INFORMES DE ENSAYOS DE
PRODUCTOS SANITARIOS 2019

NO CONFORMES
18%

m CONFORMES
® NO CONFORMES

CONFORMES
82%

De un total de 123 resultados de informes de ensayos de productos sanitarios pesquisados
en afio 2019: 101 cuenta con resultados conformes lo que equivale a un 82% y 22 cuenta

con resultados no conformes lo que equivale al 18%.

CONCLUSIONES

1. Los Resultados obtenidos en la evaluacion de la calidad de los Productos Sanitarios

Comercializados en el Mercado Peruano durante los afios 2018 — 2019, permiten
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conocer que no todos los productos sanitarios se comercializan de acuerdo a sus

especificaciones técnicas autorizadas.

2. Los productos sanitarios que presentan mayor nimero de observaciones de calidad

en el ano 2018 y 2019 son los cosméticos.

3. Los establecimientos farmacéuticos que presenta mayor cantidad de productos

sanitarios con observaciones de calidad son las Droguerias.

4. Los productos sanitarios con mayores observaciones en la calidad son aquellos que

provienen de paises que no son de alta vigilancia.

RECOMENDACIONES:

1. Realizar un andlisis de riesgo para los cosméticos que tienen mas observaciones y asi

identificar las causas que conllevan al no cumplimiento en la evaluacion de calidad.
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2. Incrementar el mimero de pesquisas en el Plan Anual de Pesquisas a aquellos
cosméticos que de acuerdo a su criticidad presentan mayores resultados no

conformes.

3. En las Aduanas del Peru se deberia realizar pesquisas de Productos Sanitarios luego
del levante de las importaciones. Asimismo, dotar a la DIGEMID y Organos
Desconcentrados con mayores recursos (humanos, logisticos) para el cumplimiento

del Plan Anual de Pesquisa.

4. Incrementar el nimero de pesquisas en el Plan Anual de Pesquisas a aquellos
cosméticos que provienen de paises que no son de Alta vigilancia Sanitaria que de

acuerdo a su criticidad presenta mayores resultados no conformes.
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” Listado General de Pruebas Criticas y Cantidades de Muestras para Control de Calidad”

Aprobado por Resolucion Jefatural N° 342-2016-J-OPE/INS

CaracterisScas fisicas
oH hasta 50 mig | 50
CREMA, LOCION Gravedad especifica (cuando corresponda)
ldentificacion de la (8) sustancia (s) activa (s) > 100 mlig 30
Limite mocm%
ESMALTE PARA UNAS yececterisioan Seloes
Tiernpo de secado
| BRILLO PARA UNAS =
"ENDURECEDOR DE UNAS
REMOVEDOR DE ESMALTE %:n"“""'“' fulang o -
LAPIZ DE CEJA Y K= 1i
DELINEADOR DE OJOS Umi 50
Caracteristicas fisicas
DELINEADOR DE LABIOS -
Limite microblano 50
'c‘uod:.ﬂzﬂm fisicas
untao on
LAPIZ LABIAL Identificackdn de vitaminas (cuando corresponda) %0
‘ Limita microbiano
SOMBRA/POLVO Caracteristicas fisicas 50
COMPACTO/RUBOR Limite microbiano
MASCARA PARA PESTAfIAS | Caractersticas fisicas 50
Limite m
Caracteristicas fisicas
pH
BASE PARA MAQUILLAJE Ll sdorbias 50
ldentificacin del (os) sustancia (s) activo (s)
PARITOS DEMAQUILLANTES f,"'m‘“"‘“"""“’" 8 Paquetes
Caracterisicas fisicas
eterminacion de dcilos grasos
% de humedad
JABON SOLIDO (BARRA) Alcainidad libre
Alcalinidad total 40
Cloruros
Caracteristicas fisicas
Determinacion de acidos grasos
JABON LIQUIDO
POR VOLUMEN DE % de humedad 0
PRESENTACION Masiinided Swe
Alcalinidad total
Cloruros
Caractedisticas fisicas hasta 50 miig | 45
pH 30
CREMA DEPILATORIA ESmite misiobianc 5 400 m
Identiicacion del (los) sustancia (s) activo (s)
Caracteristicas fisicas hasta 50 mi
ACEITE DEPILATORIO identificacion del (os) sustanda (s) activo (s)
Limite microbiano > 100 mi 30
COLONIA Y AGUA DE _Caracteristicas fisicas 30
COLONIA Grado alcohélico
GEL REMOVEDOR DE Caracteristicas fisicas hasta 50 mlig | 45
MAQUILLAJE PARA OJOS o > 100 mlfg 30
C':nd-d L) hasta 50 mi a5
P e microbs > 100 mi 30
c':udorllllu- fisicas hasta 50 g 45
p
Limita rmécroblano >100¢g 30
Identificacidén_y cuantificacitn del principio activo
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DIAGNOSTICO DE “Control de reactividad bioiégica (sensibilidad y
EMBARAZO TIRAS Y el Sacroms 400
CASSETTE ,
Sensibikdad diagnostica e
Cojas x 10 Caja x mas
TOALLAS HIGIENICAS Y Caracteristicas fisicas unidedes de 50
TAMPONES/PROTECTORES | Absorbancia unidades
DIARIOS Limite microbiano 16 2
FARALS DESRCHASLES Caracteristicas fisicas g&wn gg“"‘o
Presentaciones por paqueles Limite microbiano :olu x48
PANITOS HUMEDOS Caracteristicas fisicas
entacién por pagquetes Limite microbiano 8
TETINAS Y CHUPONES Caractares felcos 70
DGTED Inyeccitn sistemica
Caracteres fisicos
BIBERONES Inyeccién sistémica 70
Caracteristicas fisicas
Determinacion de agujeros
CONDONES 1700
Prueba de elongacidn
Limite microbiano
Caracleristicas fisicas
DIAFRAGMA Y DISPOSITIVO | Esterlidad 100
Dimensiones
PROTECTORES DE SENOS | arocioristicas fiscas S i
Presentacién por paquetes
Limite mécrobano
Caracteristicas fisicas gy =0
Gravedad especifica o densidad, segin co vol. hasta
cumﬁmucouomm corresponda 500 mi 60
OR/TONICO CAPILAR/LACAS | pH
Identificacion y cusnificacién del principio activo | > 5002 10001 32
Limite microbiano > 1000 20
Caracteristicas fisicas hasta 50 mi
BRILLANTINA Identificacion cualitativa de vaseling :oow ::
Cavacleristicas fisicas
TR por hasta$0ml | 50
Limite migrobiano AL =
ILUMINADOR PARA EL Caracteristicas fisicas hasta 50mi | 30
CABELLO Identificacion de activos principal declarado > 100 16
Caracteristicas fisicas hasta 60ml | 30
LACIADORES DE CABELLO | 1o uicacitn de aciivos principal declarsdo 100~ %
Caracteristicas fisicas  » hasta 80ml | 30
TINTR PARA CARLLO Identdicacidn y cuantificacion del principio activo > 100 15
Caracteristicas fisicas
DECOLORANTE EN POLVO Y
Identficacién de activos
Houm0 Valoracitn de pertxido »
LIQUIDO PARA Caracteristicas flsicas hasta O mi | 30
A PERMANENTES Identificacidn del (los) sustancia (s) activo (s) > 100 15
Caracteristicas fisicas hasty
Identificacion de activos %e -
Limite microbiano > 1009 30 ,
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Caractoristcas flucas
DESODORANTE (CREMA, pH "
BOLILLA, BARRA, SPRAY) mm y cuantificacion del principio activo
m
Caracleristicas fiskcas
PERFUME Gravedad especifica 0
Caracteristicas fisicas
LOGION HIDROALCOHOLICA | Grado aleohélico
Identificacidn de activos (cuando corresponda) 10
gmm hasta 50 mifg | 50
ACEITE Y CREMAS De 50 8
Identificacion y cuantificacion - Doterminacién dol
BRONCEADORA factor de prokeccion | 100mL/g 3
Liml microbang__ ALl
. Caracteristcas flsicas 80
F -
CORRECTOR FACIAL Ui
Pc;mdtﬁmhlm Sachet 200
CREMA ILOCKON Feovol. hasta
Identficacidn y cuantificacion - Determinacion del 60
PROTECTORA SOLAR factor de proleccidn | 500 mi
Limite microbiano >100m |30
risticas fisicas
CREMA/ ESPUMA PARA pH Ll i
AFEITAR Wummmwnw »10m | %
fialcas 50 mig | 50
mmouymmmwmndwm :;.m
LOCION REPELENTE PARA | LM miciobano 1oontlg | %
INSECTOS i
mnﬂmu(wmmmma) 2100mllg | X0
Contenido do (l2s) principio (s) activo (s)
Limits microblano
De acuerdo a los
OTROS De acuerdo a su presentacion eN$ay0s, que

Nota.- La cantidad de muestra indicada en este listado Incluye la contramuestra

ANEXO N° 02



“LISTA INDICATIVA DE GRUPOS DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y
PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL”

Aprobado en la “Decision N° 706, Armonizacion de legislaciones en materia de productos

de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal y su reglamento.

Para los efectos de la presente Decision se consideraran los siguientes grupos de productos

de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal:

a) Jabones y detergentes.
b) Productos lavavajillas y pulidores de cocina.
C) Suavizantes y productos para prelavado y preplanchado de ropa.

d) Ambientadores.

e) Blanqueadores y quitamanchas.

f) Productos de higiene doméstica con propiedad desinfectante.

g) Limpiadores de superficies.

h) Productos absorbentes de higiene personal (toallas higiénicas, panales desechables,

tampones, protectores de flujos intimos, pafiitos himedos) siempre y cuando no declaren

propiedades cosméticas ni indicaciones terapéuticas.

1) Los demas que determine la Secretaria General de la Comunidad Andina mediante

Resolucion, por solicitud y consenso de las Autoridades Sanitarias de los Paises Miembros.

ANEXO N° 03
LISTA INDICATIVA DE PRODUCTOS COSMETICOS

Aprobado por la Decision N° 516, Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos
Cosméticos
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10.

11.

12.

13.

14.

Cosméticos para nifios.

Cosméticos para el area de los ojos.
Cosméticos para la piel.

Cosméticos para los labios.

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

Cosméticos para las ufias.

Cosméticos de perfumeria.

Productos para higiene bucal y dental.
Productos para y después del afeitado.
Productos para el bronceado, proteccion solar y autobronceadores
Depilatorios.

Productos para el blanqueo de la piel
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