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Esta lista corresponde a documentos que seran requeridos por la Comision de
Inspectores de la Direccién General de Inspeccidon en el marco de unainspeccion de
verificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucién ala Industria de Cosméticos/Domisanitarios.
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Autorizacién de funcionamiento del establecimiento, emitido por el Departamento
Regional de Vigilancia Sanitaria (DRVS) correspondiente (DINAVISA).

Constancia de inscripcion del establecimiento, emitido por la Direccion de
Registro y Fiscalizacion (SENAD).

Constancia de inscripcién en el Registro Nacional de Drogas Estupefacientes y
Sustancias Peligrosas del MSPBS (emitido por el DRVS).

Contrato de prestacion de servicios con el/los Director/es Técnicols, vigente/s.
Organigrama de la empresa.

Constancia de verificacion funcional del plano aprobado del establecimiento,
emitido por el Departamento de Verificacion de Planos (DINAVISA).

Informe de Verificacion de las instalaciones por parte de los Bomberos o
documento equivalente.

Listado de Procedimientos operativos estandar (cddigo, version, vigencia,
revision, etc.).

Listado de Personal con cargo, titulo académico, funciones especificas, etc.
Copia de Plano aprobado con la indicacién del flujo del personal, materia prima y
productos intermedios, productos terminados, etc.

Listado de Productos importados con datos del nimero de registro sanitario, fecha
de vigencia y vencimiento, etc.

Copia de Contratos con terceros (tercerizacién de actividades de logistica, etc.).
POE y Programa de mantenimiento preventivo de equipos de medicion e
instrumentos. Cronograma de ejecucion, registros.

POE de Recepcién de productos (materias primas, insumos, productos
intermedios, productos terminados, etc.). Registros.

POE de Almacenamiento de productos (materias primas, insumos, productos
intermedios, productos terminados, etc.). Registros.

POE de Expedicién de productos (materias primas, insumos, productos
intermedios, productos terminados, etc.). Registros.

POE de Reclamos de calidad. Registros.

POE de Desvios de calidad. Registros.

Certificados de andlisis de productos.

POE de Control de temperatura y humedad relativa. Registros.

POE de Acciones correctivas y acciones preventivas (CAPA). Registros.

POE de Autoinspecciones/Auditoria Interna. Registros.

POE de Retiro de productos del mercado. Registros. Simulacros de retiros de
productos.

POE de Devoluciones. Registros.

POE de Capacitacion y calificacion del personal. Cronograma de ejecucion y
registros de cumplimiento.

POE de Salud ocupacional. Registros.

POE de Limpieza del depésito. Registros.

POE de Manejo de residuos. Registros.

POE de Control de Plagas y Alimafias. Registros.

POE de Programa de seguridad industrial (uniformes, EPI, ducha de emergencia,
etc.). Registros.

POE de Destruccion de productos. Registros.
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33. POE de Distribucién primaria (materias primas, insumos, productos intermedios,
productos terminados, etc.). Registros.
34. POE de Manejo de productos vencidos. Registros.

Nota 1: DEL MANEJO DE LA CONFIDENCIALIDAD Y CONFLICTO DE INTERESES, se menciona lo
siguiente:

a) “La comision de inspectores debera garantizar la confidencialidad de la informacion obtenida
en el transcurso de sus actividades y protegeréa los derechos de propiedad de las empresas
reguladas en la que se realizan las inspecciones.”

b) “Todos aquellos que desemperfian funciones en las dependencias de la DINAVISA y tienen
acceso a informaciones de las empresas reguladas; por ese motivo se aplican disposiciones
paraproteger la confidencialidad de lainformacion obtenida en el transcurso de las actividades
realizadas en todos los niveles de la organizacion.”

c) “Salvo cuando se requiera por ley o mandato judicial, la informacién obrante en la DINAVISA
presentada u obtenida de una empresa regulada en particular, no se revelara a terceras partes
sin la aprobacion por escrito de dicha empresa regulada.”

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de
esta version, por si ha sido modificada.




