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Cosmetologia

¢, CUAL ES LA REGLAMENTACION SANITARIA

EN MATERIA DE COSMETICOS?

Desde el momento en que la Fa-
cultad de Farmacia de UCV se fij6 el reto
de la menciobn en Tecnologia
Cosmeética, igualmente se comenzé una
lucha técnica, profesional y gremial con
el objeto de lograr el control sanitario
de los productos cosméticos, ya que
igualmente inaceptable resultaria, que el
profesional responsable de las
actividades industriales en la manu-
factura de cosméticos fuese distinto al
que por ley controla en Venezuela y
en el mundo las actividades relacio-
nadas con los productos farmacéuticos,
que no es otro ni puede ser otro que el
farmacéutico.

Por su parte, la Sociedad Venezo-
lana de Dermatologia no se quedaba
atras, ya que igualmente dirigia co-
municaciones al Ministerio de Sanidad
donde manifestaban el interés en los
problemas relacionados con los efectos
secundarios indeseables ocasionados por
ingredientes incorporados a cosméticos,
jabones y articulos de tocador, y de la
misma forma sugieren que se reactive
el estudio de un Reglamento sobre la
materia.

Finalmente, en 1974 se le pudo
plantear al Ministro de Sanidad y Asis-
tencia Social para esa época, Dr. Blas
Bruni Celli, las inquietudes vividas, y
fue asi que por resolucion N° 124 del 23
de septiembre de 1974 y por
disposicion del ciudadano Presidente de
la Republica, Carlos Andrés Pérez,
nombré una Comisidn cuyo objeto se-
ria el de "revisar y actualizar los ante-
proyectos de Reglamento General de
Productos Cosméticos que han sido

sometidos a consideracion de ese Mi-
nisterio y emitir opinién al respecto".
Dicha Comision estuvo integrada por:
Rafael Dario Berti, Focion Febres
Cordero, Solén Nicolas Suéarez, Rafael
Campo, José Antonio Ponce B., Ja-
ckes Alexandre y José Rafael Ga-
baldén M.

Finalmente se promulg6 el Decreto
Presidencial 1.118 del 26-8-75 sobre
Productos Cosméticos, que aparecio
publicado en la Gaceta Oficial de la
Republica de Venezuela N° 30.785 del
dia miércoles 3 se septiembre de ese
afio.

El Decreto
situaciones sin

en cuestion, clarifica
dejar lugar a dudas,
define lo que es un cosmético y
reconoce en el farmacéutico al profe-
sional universitario méas calificado para
garantizar al Estado y al publico
consumidor, la calidad de los produc-
tos cosméticos. Contempla todo lo re-
lativo a la elaboracion, importacion,
exportacion, almacenamiento y expen-
dio de los productos cosméticos.

Al afio siguiente, el 26 de mayo
de 1976, se crea el Departamento de
Registro y Control de Productos Cos-
méticos, adscrito a la Division de Dro-
gas y Cosméticos del Ministerio de Sa-
nidad, cuya finalidad es dar cumpli-
miento a lo establecido en el mencio-
nado Decreto. Este departamento fun-
ciona en el piso 3, oficina 341 del Edificio
Sur del Centro Simén Bolivar.

Mas tarde, mediante la Resolucion
Ministerial N° 157 del Ministerio de
Sanidad y Asistencia Social del
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1-9-76 se cre6 la Comision Asesora de
Productos Cosméticos del Ministerio
de Sanidad y Asistencia Social,
publicada en la Gaceta Oficial N°
31.059 del 2-9-76, la cual tiene por
objeto, asesorar a la Division de
Drogas y Cosmeéticos, en lo relativo al
procedimiento que debe seguirse para
la inspeccidn, analisis y registro de los
productos cosméticos que se ofrecen a
la venta del pablico consumidor.

La primera C.A.P.C. estuvo
integrada por los doctores Carlos
Barrios, Luis GOmez Carrasquero,

Jaime Pinto Cohen, Astrid de Castro,
Félix Maria Beaujon y Magaly Cusnier
de Mejias, reuniéndose por primera
vez el 30 de septiembre de 1976. En
posteriores reuniones acordaron o
siguiente:

- Determinaron el grado de peligro-
sidad de los cosméticos con el fin
de establecer el orden prioritario
para su registro.

- Estudiaron y elaboraron las nor-
mas de cada grupo cosmeético, pa-
ra su registro.

- Determinaron las sustancias que no
deben ser incluidas en la com-
posicion de un producto cosmeé-
tico.

- Establecieron los andlisis que han
de practicarse a cada producto pa-
ra su registro.

- Clasificaron aquellos productos
cosméticos que por su naturaleza,
composicion y propiedades debian
ser sometidos al régimen legal de
los medicamentos.
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Después el Decreto 1.118 fue de-
rogado el 16 de julio de 1986 median-
te el N° 1.175, pero posteriormente se
promulgd. el decreto N° 1.477 sobre
Normas Sanitarias para la elaboracion,
importacion, exportacion, almacena-
miento y expendio de productos cos-
méticos del 18-2-87 publicado en la
Gaceta Oficial N° 33.699 del 27-2-87.
Es muy parecido al anterior con pe-
quefias modificaciones actualizadas, y
es el instrumento legal por el cual se
rige el Departamento de Registro y
Control de Productos Cosméticos.

Es importante también sefialar que
existen otras reglamentaciones re-
lacionadas a los productos cosméticos,
entre las cuales se mencionan:

- Requisitos y procedimientos ad-
ministrativos en materia de pro-
ductos cosméticos, donde figuran
los procedimientos para la autori-
zacién y registro sanitario de pro-
ductos cosméticos nacionales e
importados; los textos de los en-
vases, rotulos, etiquetas, leyendas y
publicidades; protocolos y mé-
todos dos de anélisis exigidos, y
los cuales son realizados en el Ins-
tituto Nacional de Higiene "Rafael
Rangel"; sustancias prohibidas o
aceptadas con limitaciones y/o
advertencias para cada clase de
productos. Esto fue publicado en
la Gaceta Oficial N° 3.810 del 21-
5-86.

- Los requisitos minimos que
deben cumplir los establecimientos
fabricantes de productos cosméti-
Cos.
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- Resolucion ministerial referen-
tes a la publicidad de los
productos cosméticos.

En la actualidad todo producto
cosmético que se expenda en Vene-
zuela debe ser previamente autorizado
para la venta por el M.S.A.S., para ello
existe el Departamento de Registro y
Control de Productos Cosméticos
adscrito a la Division de Drogas Yy
Cosméticos en la Direcciéon de Salud
Pudblica del M.S.A.S., en donde se
tramitan los registros sanitarios de
dichos productos. Es importante sefia-
lar que para obtener la autorizacion
sanitaria de venta de los mismos, es
imprescindible conocer el resultado de
los analisis efectuados para cada uno
de ellos, por el Instituto Nacional de
Higiene, que es el organismo oficial
designado por el M.S.A.S.

Con la publicacién del Decreto
Presidencial N° 1.118 del 26 de agosto
de 1975 sobre productos cosméticos,
que consta de ocho capitulos y 28
articulos, se crea en 1976 el Depar-
tamento de Registro y Control de Pro-
ductos Cosmeéticos, adscrito a la Di-
visién de Drogas y Cosméticos.

Los puntos principales del decreto
fueron los siguientes:

1. Poner fin a la venta de falsas pro-
mesas, ya que quien pretenda atri-
buirle a sus COSMETICOS bon-
dades maravillosas, debera previa-
mente demostrarlo ante el M.S.A.S.

2. Se delimitan los campos entre pro-
ductos farmacéuticos y cosméticos.

3. Acabar con la manufactura clan-
destina de productos cosméticos.

4. Se establecen normas en relacion
a los ambientes de trabajo, equi-
pos y personal que labora en esta
industria.

5. Se exigen controles, tanto de ma-
teria prima como de productos
terminados con énfasis en el as-
pecto microbiolégico.

6. Se dictan normas en relacién a la
propaganda, en rétulos de enva-
ses y medios de difusion.

7. Se responsabiliza al farmacéutico
por el cumplimiento de todo lo
anterior.

La funcién principal de este De-
partamento es dar cumplimiento a lo
establecido en el mencionado Decreto.

Por requerimientos técnicos y de
asesoramiento, la Divisiéon de Drogas y
Cosmeéticos se ve en la necesidad de
crear una Comisibn Asesora de
Productos Cosmeéticos, integrada por
profesionales calificados y capacitados
en el area de cosméticos.

Constantemente se comenta que
Venezuela ocupa el primer lugar
latinoamericano en lo que a controles
de calidad de productos cosméticos se
refiere, pero lo que nos llena de mas
orgullo es conocer que ocupa el tercer
lugar en el &mbito mundial, después de
Alemania que se ubica primero y de
Estados Unidos que ocupa el segundo
puesto. En nuestra industria, las
promesas son leyes de calidad. Es un
mérito de la industria cosmética, de
sus directores técnicos y del Ministerio
de Sanidad y Asistencia Social.





