	registro de empresas de PRODUCTOS de  higiene personal, cosmeticos y perfumes


	CORRESPONDE AL DECRETO

Nº. 17057/97
RESOLUCIÓN G.M.C. Nº. 24/95
La presente normativa será de cumplimiento obligatorio para aquellas Empresas que: “Elaboren, directa o indirectamente, fraccionen, importen o exporten productos DE USO domestico, institucional y/o profesional y 0 afines (Domisanitarios)”. 

El registro implica una habilitación/autorización de la Autoridad competente para que las empresas ejerzan las actividades relacionadas con estos productos.

domisanitarios:
Productos de uso domestico, institucional y/o profesional y afines que se aplican en objetos y superficies y/o ambientes utilizados por personas.

Sustancias o preparaciones destinados a la protección, odorización, higienización, desinfección, desinfestación domiciliaria, de ambientes colectivos y/o públicos para utilización por cualquier persona para fines domésticos o la aplicación o manipulación por persona u organización especializada para fines profesionales.
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CORRESPONDE AL DECRETO Nº. 17057/97

resolución G.M.C. nº. 24/95
	
	
	ÍNDICE DE LA PRESENTACIÓN
	

	
	
	TEMA – DOCUMENTO
	Página

	
	
	INFORMACIONES ADMINISTRATIVAS
	

	
	
	Datos de la Empresa solicitante:
	

	
	
	· Nombre de la persona jurídica/Razón Social.
	

	
	
	· Nombre de la Empresa
	

	
	
	· Razón Social
	

	
	
	· Naturaleza Jurídica de la empresa. (Breve historial de la empresa)
	

	
	
	· Nombre de los Propietarios y/o Representante / Responsable Legal y los respectivos números de Documento de Identidad.
	

	
	
	· Nombre del Responsable Técnico, número de Documento de Identidad y Registro Profesional, declaración de la profesión.
	

	
	
	· Domicilio y Número de teléfono de la Planta Elaboradora.
	

	
	
	· Domicilio y Número de teléfono del Deposito.
	

	
	
	· Domicilio y Número de teléfono del Laboratorio de Control de Calidad.
	

	
	
	· Domicilio y Número de teléfono de la Oficina Comercial.
	

	
	
	· Listado de los Tipos de Productos para los cuales se solicita el registro de empresa.
	

	
	
	DOCUMENTACIÓN requerida
	

	
	
	· Planos de la Empresa aprobada por el Departamento de Inventario, Registro y Control de Establecimientos Sanitarios del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social .
	

	
	
	· Documentos de Identidad del propietario o representante legal y responsable técnico.
	

	
	
	· Contrato o Estatuto Social o Acta de Constitución de Sociedad de la empresa.
	

	
	
	· Habilitación de la Autoridad competente correspondiente al lugar de residencia de la empresa.
	

	
	
	· La presentación deberá estar avalada por el representante legal y el responsable técnico.
	

	
	
	· Copia del contrato de servicios de terceros, cuando fuere el caso.
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	requisitos TÉCNICOS
	

	
	
	· Las empresas elaboradoras y/o fraccionadoras deberán cumplir con las buenas Prácticas de Fabricación y Control.
	

	
	
	· Los importadores serán responsables por los productos y la calidad de los mismos y deberán contar con:
	

	
	
	a) un deposito habilitado.
	

	
	
	b) Un deposito para contra muestras
	

	
	
	c) Laboratorio de Control de Calidad. Esta infraestructura podrá ser propia o contratada con un tercerista / empresa que deberá estar habilitada por la Autoridad Sanitaria competente.
	

	
	
	· Solamente podrán librar a la venta productos que estén registrados.
	

	
	
	· Cuando sea necesario la Autoridad Sanitaria podrá pedir la documentación correspondiente a las mismas la que deberá ser presentada como máximo en un plazo de quince (15) días.
	

	
	
	· La Autoridad Sanitaria podrá inspeccionar las empresas previa o posteriormente a su registro para constatar la documentación presentada y deberán tener acceso a toda la documentación técnica y comercial necesaria, con el fin de verificar el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación y Control.
	


	FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO DE EMPRESAS DE 
PRODUCTOS DE HIGIENE  PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES 
	
	formulario nº.:

1


CORRESPONDE AL DECRETO Nº. 17057/97

RESOLUCIÓN G.M.C. Nº.24/95
	Informaciones Administrativas.


	Datos De La Empresa Solicitante.


	Nombre o Razón Social:
	

	

	Domicilio:
	

	
	Nº:
	

	Localidad:
	
	Código Postal:
	

	País:
	

	Teléfono:
	
	Fax:
	


	Nombre del Director Técnico/Regente/Farmacéutico Responsable:
	

	
	Documento de Identidad:
	

	Profesión:
	
	Reg. Profesional Nº.:
	


	Nombre del Responsable/Representante Legal/Apoderado:
	

	

	Documento de Identidad:
	
	Cargo:
	


	Datos De La Empresa productora / elaboradora.


	Nombre o Razón Social de la Planta Elaboradora:
	

	

	Domicilio:
	

	
	Nº:
	

	Localidad:
	
	Código Postal:
	

	País:
	

	Teléfono:
	
	Fax:
	


	Nombre del Director Técnico/Regente/Farmacéutico Responsable:
	

	
	Documento de Identidad:
	

	Profesión:
	
	Reg. Profesional Nº.:
	


	Nombre del Responsable/Representante Legal/Apoderado:
	

	

	Documento de Identidad:
	
	Cargo:
	


	Sigue en OTRA página
	SI
	NO


	Regente/Farmacéutico Responsable
	
	Responsable/Representante Legal/Apoderado
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CORRESPONDE AL DECRETO Nº. 17057/97

RESOLUCIÓN G.M.C. Nº.24/95
	Datos DeL depósito (propio o Contratado).


	Domicilio:
	

	
	Nº:
	

	Localidad:
	
	Código Postal:
	

	País:
	

	Teléfono:
	
	Fax:
	


	Datos DeL laboratorio de control de calidad.


	Domicilio:
	

	
	Nº:
	

	Localidad:
	
	Código Postal:
	

	País:
	

	Teléfono:
	
	Fax:
	


	Datos De La oficina comercial.


	Domicilio:
	

	
	Nº:
	

	Localidad:
	
	Código Postal:
	

	País:
	

	Teléfono:
	
	Fax:
	


	Regente/Farmacéutico Responsable
	
	Responsable/Representante Legal/Apoderado


