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Decision 833 de 2018

CAPITULO IX DE LAS BMP

Articulo 51.- La Autoridad Nacional Competente al otorgar la autorizacion
sanitaria de funcionamiento o certificado de capacidad o permiso de
funcionamiento, verificara que el establecimiento fabricante del Pais
Miembro cumple con las BPM estipuladas en el Reglamento Técnico
Andino correspondiente.

Las empresas que fabrican productos cosmeéticos en los Paises Miembros
podran solicitar voluntariamente a la Autoridad Nacional Competente la
certificacion de las BPM.
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Resolucion 2206 de 2021

REGLAMENTO TECNICO ANDINO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN PRODUCTOS
COSMETICOS.

CAPITULO I. DISPOSICIONES GENERALES (Objeto, Campo de aplicacién y Definiciones)
CAPITULO Il. DE LOS REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.
SUBCAPITULO 1. PERSONAL

SUBCAPITULO 2. INSTALACIONES, PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD.

CAPITULO Ill. DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD.

CAPITULO IV. DEL CONTROL Y VIGILANCIA.

CAPITULO V. DISPOSICION FINAL.

CAPITULO VI. DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS.
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Resolucion 2206 de 2021

CAPITULO | DISPOSICIONES GENERALES (OBJETO, CAMPO DE APLICACION Y DEFINICIONES).

Avrticulo 2.- Objeto

El presente Reglamento Técnico Andino tiene como objeto establecer los requisitos de buenas practicas de manufactura que deben cumplir las
empresas o establecimientos que fabrican, envasan, acondicionan o maquilan productos cosméticos, que se comercialicen en los territorios de los
Paises Miembros de la Comunidad Andina para, con la verificacion de la ANC, obtener:

2.1 La autorizacion sanitaria de funcionamiento o certificado de capacidad o permiso de funcionamiento con el fin de proteger la salud o seguridad
humana;

2.2 La certificacion de BPM que voluntariamente lo soliciten.

Articulo 3.- Campo de aplicacion ¥

o
Este Reglamento Técnico Andino se aplica a los productos cosméticos senalados en la Decision 833, cuyas sub-partidas NANDINA se - A

encuentran en la lista indicativa del Anexo 1 del presente documento. RS
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Resolucion 2206 de 2021

CAPITULO Il DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 25.- Evaluacion de la conformidad.

25.1. Las Autoridades Nacionales Competentes (ANC) de los Paises Miembros exigiran el cumplimiento del presente Reglamento Técnico Andino de
Buenas Practicas de Manufactura, al otorgar la autorizacion sanitaria de funcionamiento o certificado de capacidad o permiso de funcionamiento de las
empresas o establecimientos que fabrican, acondicionan o maquilan productos cosmeéticos; este documento sera necesario para acceder a la
Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), segun lo senalado en numeral 24 del presente Reglamento Técnico Andino.

25.2. La autorizacion sanitaria de funcionamiento o certificado de capacidad o permiso de funcionamiento que demuestre el cumplimiento del presente
Reglamento Técnico Andino tendra una vigencia indefinida, y se otorgara mediante la aplicacion de la Lista de verificacion y criterios de evaluacion
armonizados de BPM, emitida por la Secretaria General de la Comunidad Andina.

25.3 La empresa o establecimiento debera mantener las condiciones bajo la cual se le otorgd la autorizacion sanitaria de funcionamiento o certificado
de capacidad o permiso de funcionamiento. Si por fines de control y vigilancia, la ANC detecta el incumplimiento de alguna de las condiciones antes
mencionadas, o cuando a la ANC no se le permita el ingreso al establecimiento para verificar tales condiciones hasta en dos (2) ocasiones, podra aplicar
las sanciones o medidas a que haya lugar, segun lo establecido en el Capitulo IV del presente Reglamento Técnico Andino.
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CAPITULO Il DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 25.- Evaluacion de la conformidad.

25.4 | a empresa o establecimiento que fabrica, acondiciona o maquila productos cosméticos informara a la ANC las modificaciones de las condiciones

inicialmente autorizadas para otorgar el certificado de capacidad o la autorizacion sanitaria de funcionamiento o permiso de funcionamiento, y cuando la
empresa o establecimiento deje de funcionar.

Avrticulo 26.- Solicitud de Certificacion de BPM.

Una vez que los establecimientos hayan obtenido la autorizacion sanitaria de funcionamiento o certificado de capacidad o permiso de funcionamiento,
de acuerdo al articulo 2 de este reglamento, podran solicitar la certificacion de BPM de manera voluntaria, previa a la verificacion mediante la
inspeccion del cumplimiento del presente reglamento técnico por parte de la ANC, en virtud del segundo parrafo del articulo 51 de la Decisién 833.

La Certificacion de BPM emitida por la ANC referida en el parrafo anterior tendra una vigencia de tres (03) afos para Bolivia, Ecuador y Pert y de cinco
(05) anos para Colombia, periodo en el cual la ANC podra realizar visitas de seguimiento para verificar el mantenimiento de las BPM; asimismo, el

interesado podra solicitar la renovacion de la citada Certificacion mediante una solicitud de renovacion presentada a la ANC, tres (03) meses previos a
la fecha de caducidad.

www.invima.gov.co
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CAPITULO IV DEL CONTROL Y VIGILANCIA

Articulo 27.- Autoridad de fiscalizacion y/o supervision. La ANC del Pais Miembro, en ejercicio de las funciones de control y vigilancia en el mercado
establecidas en la Decision 833 y sus modificatorias o la normativa que la reemplace, sera la encargada de la supervision y verificacion del cumplimiento
de lo establecido en el presente Reglamento Técnico Andino.

Articulo 28.- Fiscalizacion y/o supervision. La ANC de cada Pais Miembro realizara las acciones de supervision y control del cumplimiento de este
Reglamento Técnico Andino, segun lo establecido en el Capitulo VII “De la Vigilancia Sanitaria” de la Decision 833 y sus modificatorias o la normativa
que la reemplace.

La ANC podra requerir de la empresa o establecimiento, cuando asi lo considere, la presentacion de la documentacion exigida en el presente
Reglamento Técnico Andino

Articulo 29.- Régimen de sanciones. La ANC de cada Pais Miembro procedera a la aplicacion de las medidas sanitarias de seguridad y las sanciones a

las que haya lugar por el incumplimiento del presente Reglamento Técnico Andino, segun lo establecido en la Decision 833 y sus modificatorias o la
normativa que la reemplace.

www.invima.gov.co
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Resolucion 2206 de 2021

CAPITULO V DISPOSICION FINAL.

UNICA. Entrada en vigencia. El presente Reglamento Técnico Andino entrara en vigencia a partir de treinta (30) meses después
de la fecha de su publicacion en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena. (18/12/2023)

CAPITULO VI DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS.

PRIMERA.- Revision y actualizacion. El presente Reglamento Técnico Andino sera revisado al menos una vez cada cinco (5) anos, con la finalidad de
actualizarlo o derogarlo, o cuando las condiciones que le dieron origen cambien o desaparezcan.

SEGUNDA.- La Secretaria General, previa opinion del Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonizacion de Legislaciones Sanitarias (Sanidad

Humana), adoptara una Lista de verificacion y criterios de evaluacidon armonizados de BPM, en el plazo de seis (06) meses contados a partir de la
publicacion del presente reglamento técnico. RESOLUCION 2214 DE 2021.
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ART 5. PRINCIPIO ART 7. RESPONSABILIDAD DEL PERSONAL ART 9. SALUD E HIGIENE PERSONAL

ART 6. ORGANIZACION ART 8. CAPACITACION
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ART 5 PRINCIPIO:

5.1. Las personas que participen en la gjecucion de las actividades descritas en este Reglamento Técnico Andino deben tener eduacion (formacion), capacitacion, y/o
experiencia que le permitan el buen desempeno de las tareas asignadas.

B.2. Es necesario que el personal responsable técnico principal (director técnico, responsable de calidad y responsable de produccidn) o sus suplentes o reemplazos,
estén en la empresa durante el horario de funcionamiento en las actividades criticas propias de sus funciones.

ART 6 ORGANIZACION:

6.3. El responsable de control de calidad sera independiente en sus competencias del responsable de la produccion. Las legislaciones nacionales podran definir
profesiones especificas para el desempeno de estos cargos.

6.5. Toda empresa dedicada a la manufactura de productos cosméticos debe contar con los servicios de un director técnico, quien sera un profesional quimico
farmacéutico.

4.17 DIRECTOR TECNICO: Es la persona responsable de velar por la aplicacion y cumplimiento de las normas técnico-sanitarias del establecimiento

ART 8 CAPACITACION

8.1. Se debe proporcionar a todo el personal una adecuada formacién en BPM apropiada a las actividades gjecutadas por la empresa y definidas en este
Reglamento Técnico Andino.

8.2. Se debe identificar las necesidades de formacion de todo el personal, independientemente del nivel o la antigliedad en la empresa, y se debe desarrollar e
implementar el programa de formacién correspondiente.

www.invima.gov.co
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ART 9 HIGIENE Y SALUD PERSONAL

9.1.2. Se debe instruir al personal en la limpieza de manos antes de ingresar a las areas de produccion y especialmente después de utilizar los servicios sanitarios.

9.1.3. Toda persona que ingrese a las areas de produccion, control y almacenamiento debe llevar vestimenta adecuada y elementos de proteccion para evitar la
contaminacion de los productos cosméticos..

9.1.4. Se debe prohibir comer, beber, masticar chicle, fumar, almacenar alimentos, bebidas, tabaco o medicamentos de uso personal, asi como el uso de joyas y
maquillaje a toda persona que ingrese a las areas de produccion, control y almacenamiento.

9.2.5. Debe evitarse que las visitas y el personal sin capacitacion accedan a las areas de produccion, control y almacenamiento. Si es inevitable, deben ser informados

previamente sobre las precauciones a tener y en particular sobre la higiene personal y la vestimenta de proteccion adecuada. Ellos deben ser supervisados por un
personal de la empresa.

www.invima.gov.co
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ART 14. PRODUCTOS TERMINADOS
ART 10. INSTALACIONES ART 12. MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES
PARA ENVASE Y EMPAQUE
ART 11. EQUIPOS ART 13. PRODUCCION
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Articulo 10 - Instalaciones

10.2 DISENO

10.2.2. Se debe disponer de areas especificas y separadas fisicamente para el almacenamiento; fabricacion y envasado;
acondicionamiento; control de calidad; areas auxiliares; lavado; banos y vestuarios.

Por separacion fisica debe entenderse una superficie de material inerte y facil limpieza que permite la generacidon de
ambientes independientes; definicion que aplica al presente numeral y al numeral 10.2.7

10.2.3. Se debe proporcionar suficiente espacio para facilitar las operaciones, tales como recepcion,
almacenamiento y produccion.

10.2.4. El flujo de materiales, productos y personal a través de las instalaciones debe ser definido vy
delimitado con el fin de prevenir la confusion y la contaminacidn cruzada.

www.invima.gov.co
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10.4 IDENTIFICACION DE ZONAS

Segun el grado de contaminacion a que sean susceptibles las areas del establecimiento, éstas se clasifican en las siguientes zonas:

a) Zonas Negras: Salas de entrada y de recepcidon, banos, talleres de mantenimiento, comedor, almacenes, oficinas y areas de
acondicionamiento.

b) Zonas Grises: Areas de produccion (pesado, fabricacion y envasado).

c) Zonas de transicion: Area ubicada entre una zona gris y negra por la cual ingresa el personal de una zona a otra. En esta zona se ubica
el vestuario para el ingreso a la zona gris.

En la zona de transicion el personal operativo hara uso de la indumentaria designada para ingresar a las areas de
produccién. El personal operativo que se dirija u opere en zonas grises, no podra circular con su indumentaria de
produccién por las zonas negras.

www.invima.gov.co
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Articulo 11 - Equipos

11.1 CONDICIONES GENERALES

11.1.2. Los contenedores de productos tanto a granel como vacios deben ser protegidos de los contaminantes tales como el polvo, la
humedad, entre otros, y ser almacenados separados del piso.

11.1.3. Las mangueras de transferencia y accesorios que no estan en uso deben limpiarse y sanitizarse, manteniéndolos secos y
protegidos de polvo, salpicaduras u otra contaminacion.

11.4 LIMPIEZA Y SANITIZACION

11.4.3. Cuando se asigna el equipo para realizar producciones continuas o producciéon de lotes sucesivos del mismo
producto, este debe limpiarse y sanitizarse a intervalos definidos, de tal forma que se garantice la calidad del

producto.

www.invima.gov.co
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envase y empaque

12.4 IDENTIFICACION Y ESTADO

12.4.1. | os contenedores de materias primas y materiales de envase y empaque deben estar identificados con la siguiente informacion:

a) Nombre comercial;

b) Nombre o cddigo dado al material por el establecimiento;

) Fecha de recepcion;

d) Nombre del proveedor y numero del lote;

e) Cantidad total y numero de contenedores recibidos; y

f) Fecha de vencimiento o re-analisis de las materias primas segun corresponda

12.5 LIBERACION

12.5.1. Se deben establecer sistemas fisicos o alternativos para garantizar que solo se liberen materias primas o materiales de envase y
empaque aprobados; esta liberacion debe ser realizada por personal autorizado.

www.invima.gov.co
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Articulo 12 - Materias primas y materiales para
envase y empaque

12.8 CALIDAD DEL AGUA UTILIZADA PARA PRODUCCION

12.8.1. El sistema de tratamiento de agua que sera utilizada como ingrediente en la fabricacidn de productos
cosméticos debe garantizar las condiciones de calidad del agua, segun su uso (desionizada, ablandada, purificada,
estéril u otras). No se permite el uso de agua potable como ingrediente en la fabricacion de productos cosmeéticos.

12.8.4. La calidad fisicoquimica y microbioldgica del agua debe ser monitoreada y registrada con una frecuencia
definida basados en el equipo de tratamiento. Cualquier anomalia debe ser seguida de una accion correctiva.

www.invima.gov.co
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Articulo 13 - Produccion

13.2 DOCUMENTACION

D 13.2.2. Se deben identificar los equipos, instrumentos, materias primas, materiales de envase y empaque, productos
v semi-terminados y productos de limpieza, en cada etapa de produccion.

LIMPIA

13.2.3. La fabricacion de lote/partida se inicia con una orden de produccion que es copia fiel de la “formula maestra” vigente. En caso que se
requiera alguna modificacion de las cantidades de materias primas, esta debe ser incluida en el registro de operaciones de fabricacion, con la
justificacion correspondiente y autorizada por el area técnica correspondiente. Si los registros de operaciones de fabricacion no contemplan las
modificaciones, debera ser tratado como una desviacion.

FORMATO ORDEN DE PRODUCCION

RESPONSABLE:

FECHA:

PRODUCTO: CANTIDAD:
MATERIAS PRIMAS

www.invima.gov.co




A

| S

\‘\_ S i n ® m .O
d Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Articulo 13 - Produccion

13.2 DOCUMENTACION

13.2.4. L as operaciones de fabricacién deben llevarse a cabo de acuerdo con la siguiente documentacion:

a) Equipos con las condiciones técnicas requeridas;

b) “Formula maestra” por cada producto;

¢) Tamano de lote del producto;

d) Orden de produccion conteniendo la lista de todas las materias primas identificadas con los cddigos o nimeros de lote y cantidades por peso
o volumen;y

e) Operaciones de fabricacion detalladas para cada etapa, como la adicidn de materias primas, las temperaturas, velocidades, tiempos de
mezclado, muestreo, limpieza y, si es necesario, sanitizacion de equipos, y manejo posterior del producto a granel.

13.3 VERIFICACIONES INICIALES

3

Antes de iniciar una nueva fabricacion debe asegurarse que las areas y los equipos se encuentren
limpios e identificados como tal y en buenas condiciones de operacion. Por otro lado, no deben existir
elementos pertenecientes a procesos de produccion anteriores (despeje de linea).

www.invima.gov.co
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Articulo 13 - Produccion

13.4 IDENTIFICACION DE LAS OPERACIONES EN CURSO.

La linea de produccion debe estar identificada de acuerdo a la etapa de fabricacion y al producto que se esté elaborando.

13.4.3 Tanto en el muestreo como en la pesada o medida deben tomarse las precauciones para evitar la
contaminacion cruzada, definiendo areas especificas que cumplan con la calidad de limpieza necesaria para llevar a
cabo estas actividades.

13.9 AREAS DE PRODUCCION

13.9.1. No podran efectuarse fabricaciones de cosméticos de diferente naturaleza (sdlidos, semi-sdlidos o liquidos) en areas comunes; sin
embargo, para el caso de productos liquidos y semisdlidos se podra fabricar en la misma area por campana; esta practica debe ser
autorizada por la Autoridad Nacional Competente (ANC).

La naturaleza de las operaciones a efectuar en el establecimiento depende de los tipos de cosméticos que se elaboren, algunos de los cuales
presentan requerimientos especificos, por lo que deberan ser elaborados en areas con condiciones especiales y equipos especificos.

www.invima.gov.co




A

| S

\‘\_ S i n ® m .O
d Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Articulo 13 - Produccion

13.9 AREAS DE PRODUCCION

13.9.3. Las areas destinadas a la elaboracion de cosméticos se dedicaran exclusivamente a dicho fin. Podran contemplarse excepciones para
productos afines, previa autorizacion de la autoridad sanitaria competente de los productos que pretenden compartir area.

Se entiende por productos afines aquellos productos que cuenten con caracteristicas fisicoquimicas similares y elaborados con ingredientes
aprobados en los listados internacionales de referencia para cosméticos conforme al Articulo 4 de la Decision 833. La afinidad va dirigida
solo a productos de uso humano, cuyo riesgo sanitario haya sido evaluado por la autoridad sanitaria competente y no afecte a los productos

cosmeticos.

13.9.4. Toda modificacion que involucre cambios en la calidad del producto, equipo, instalaciones y de las condiciones de buenas practicas
de manufactura con las cuales se otorgd la autorizacion del establecimiento, debera ser previamente informada a la Autoridad Nacional
Competente, realizando el tramite correspondiente®.

* Puede ser una comunicacion (areas de almacenamiento, laboratorio, u otras areas negras) , o una visita de ampliacién (equipos en
produccidn, areas productivas, formas cosmeticas (art. 11 Res. 2108 de 2019))

www.invima.gov.co
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Articulo 14 - Producto terminado

14.1 LIBERACION

14.1.1. Antes de su comercializacion, todos los productos terminados deben ser controlados de acuerdo con los métodos de ensayo
establecidos y deben cumplir con los criterios de aceptacion.

J 14.1.2. La liberacion del producto debe ser realizada por el personal técnico responsable.

14.3 DEVOLUCIONES

14.3.1. Las devoluciones deben identificarse de manera adecuada y deben ser almacenadas en areas definidas e identificadas.

14.3.2. Se debe verificar las devoluciones de acuerdo a los criterios establecidos para determinar su disposicion.

www.invima.gov.co
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ART 15. LABORATORIO DE CONTROL DE ART 18. CONTRATOS ART 21. CONTROL DE CAMBIOS
CALIDAD
ART 16. PRODUCTOS FUERA DE ART 19. DESVIACIONES ART 22. AUDITORIA INTERNA

ESPECIFICACION

ART 23. DOCUMENTACION
ART 17. DESECHOS ART 20. QUEJAS Y RETIROS

www.invima.gov.co
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Articulo 15: Laboratorio de control de calidad

15.4 RESULTADOS FUERA DE ESPECIFICACION

15.4.1. El personal autorizado debe revisar e investigar los resultados que se encuentren fuera de especificacion.

f\ 15.4.2. Debe haber una justificacion suficiente para realizar el reanalisis de las materias primas, materiales de envase y empaque, productos
J a granel y productos terminados.

15.4.3. El personal autorizado debe tomar una decision después de haber investigado las causas que originaron la desviacion, en relacion a
su aceptacion o rechazo o dejar pendiente de resultado.

15.6 MUESTREO

15.6.2. El muestreo se debe definir en los siguientes términos:

a) Método de muestreo; basado en normas estadisticas reconocidas a nivel nacional o intermacional;
b) Materiales, instrumentos y utensilios a utilizar,

¢) Cantidades de muestra a tomar,

d) Precauciones que se deben tomar para evitar la contaminacion o el deterioro;

e) ldentificacion de la muestra;

f) Frecuencia de muestreo para reanalisis.

www.invima.gov.co
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Articulo 15: Laboratorio de control de calidad

15.6 MUESTREO
15.6.3. Las muestras deben ser identificadas a través de:

a) Nombre o cédigo de identificacion;

b) Codigo o nimero de lote;

¢) Fecha de toma de muestras;

d) Recipiente del que se tomo la muestra;
e) Punto de muestreo, cuando corresponda.

15.7 RETENCION DE LA MUESTRA

15.7.1. Las muestras de retencion del producto terminado y de la materia prima deben conservarse en areas definidas y con acceso

restringido.

www.invima.gov.co
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Articulo 15: Laboratorio de control de calidad

15.7 RETENCION DE LA MUESTRA

15.7.2. Las muestras de retencion del producto terminado deben:

a) Guardarse en el material de envase correspondiente a la presentacion comercial tal como fue liberado, en cantidad suficiente para
permitir al menos dos (02) andlisis completos;

b) Conservarse hasta su fecha de vencimiento, independientemente de que ésta se encuentre declarada en la etiqueta; y

c¢) Ser almacenadas segun las recomendaciones del fabricante.

Si el tamano de la presentacion comercial del lote de producto liberado es de gran volumen, la muestra de retencion podra ser
menor a este volumen siempre y cuando el envase que lo contiene conserve las mismas caracteristicas de la presentacion a
comercializar, debiendo ser tomada a partir del proceso de envasado e identificada con la misma informacion del lote liberado

15.7.3. Las muestras de retencion de materia prima deben:

a) Guardarse en cantidad suficiente de cada lote usado, para permitir al menos dos (02) andlisis completos;
b) Conservarse hasta el agotamiento de existencias, sin que exceda su fecha de vencimiento; y

¢) Almacenarse en las condiciones establecidas por el fabricante.
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ARTICULO 16. PRODUCTOS FUERA DE ESPECIFICACION.

ARTICULO 17. DESECHOS.

ARTICULO 18. CONTRATOS.

ARTICULO 19. DESVIACIONES.
ARTICULO 20. QUEJAS Y RETIROS.
ARTICULO 21. CONTROL DE CAMBIOS.

ARTICULO 22. AUDITORIA INTERNA.

ARTICULO 23. DOCUMENTACION.
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Lista de verificacion y criterios de evaluacion armonizados de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en productos cosmeéticos

CRITERIOS DE EVALUACION Los criterios establecidos estdn basados en el rnesgo potencial
inherente a cada aspecto senalado en el Reglamento Técnico Andino de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en Productos Cosméticos, en adelante RTA de BPM, en relacion con la calidad
y seguridad del producto y la seguridad del trabajador, considerando también la interaccidon
existente entre el operario, los productos y los procesos durante la fabricacion.

PARA LA CERTIFICACION DE CAPACIDAD DE PRODUCCION, EL ESTABLECIMIENTO DEBE
CUMPLIR OBLIGATORIAMENTE LOS CRITERIOS MARCADOS CON ASTERISCO ASI MISMO,
PARA OBTENER LA CERTIFICACION DE BPM VOLUNTARIA DEBERA CUMPLIR CON LO
ESTABLECIDO EN EL REGLAMENTO TECNICO ANDINO.

CRITICO
MAYOR
MENOR
INFORMATIVO
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i ¢ XXX
S a lu d Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
-

Lista de verificacion y criterios de evaluacion armonizados de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en productos cosmeéticos

Criticos: 18
Mayores: 158
Menores: 22

Informativos: 6

Total: 204 * bo
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S a l u d Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
-

Lista de verificacion y criterios de evaluacion armonizados de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en productos cosmeéticos

CALIFICACION EN LAS ACCIONES DE CONTROL Y VIGILANCIA

En aplicacion del articulo 39 de la Decision 833 del 2018, la Autoridad Sanitaria procedera a la
aplicacion de la medida de seguridad sanitaria correspondiente, cuando como resultado de las
acciones de control y vigilancia se detecte incumplimiento de los requisitos de Buenas Practicas de
Manufactura. Se procedera al cierre temporal del establecimiento cuando en la inspeccion se
detecte:

a. uUno 0 mas incumplimientos cuyo criterio sea critico, o

b. el 30% o mas de incumplimientos cuyo criterio sea mayor.

www.invima.gov.co



GRACIAS




> flalc, in

WWW.Invima.gov.co

@Invimacolombia Invima Colombia




	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12
	Diapositiva 13
	Diapositiva 14
	Diapositiva 15
	Diapositiva 16
	Diapositiva 17
	Diapositiva 18
	Diapositiva 19
	Diapositiva 20
	Diapositiva 21
	Diapositiva 22
	Diapositiva 23
	Diapositiva 24
	Diapositiva 25
	Diapositiva 26
	Diapositiva 27
	Diapositiva 28
	Diapositiva 29
	Diapositiva 30
	Diapositiva 31
	Diapositiva 32
	Diapositiva 33
	Diapositiva 34
	Diapositiva 35
	Diapositiva 36
	Diapositiva 37

