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Tramitacion Codigo Nacional de Parafarmacia




AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Cosmeéticos

Si necesita obtener el Cédigo Nacional de Parafarmacia para vender sus productos, le podemos asesorar en Grupo ACMS
Consultores.

¢Qué es el Cadigo Nacional para productos de parafarmacia?
El Cédigo Nacional de Parafarmacia es concedido por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

El Codigo Nacional de Parafarmacia es un sistema de identificacion, que tiene por objeto facilitar la gestion de las
oficinas de farmacia en la adquisicion de los productos de Parafarmacia que se encuentran en el mercado nacional
mediante el tratamiento informatico de los indicados productos.

El Codigo Nacional de Parafarmacia no es garantia de control de calidad o sanitario.

¢Qué son los productos de parafarmacia?

Los productos de parafarmacia son todos aquellos productos, que no siendo medicamentos, se consumen, aplican o
utilizan por el ser humano y/o sobre el cuerpo, y se ponen a disposicion de los usuarios, de conformidad y con arreglo a lo
gue se establece, en las reglamentaciones técnico - sanitarias especificas de las distintas categorias de productos que
existen en el mercado, asi como en la normativa general vigente en la materia.

Dentro de los productos de Parafarmacia podemos encontrar:

- Cosméticos y productos de higiene personal.

- productos Sanitarios y ayudas técnicas y de diagndstico "In Vitro".

- Articulos de puericultura.

- Desinfectantes y biocidas para la higiene humana.

- Alimentos.

Aspectos claves del Codigo nacional

El Consejo General de Colegios oficiales de Farmacéuticos asigna el Cédigo Nacional de Parafarmacia a un producto,
cuando se comprueba que el envase, material de acondicionamiento, composicion, publicidad etc. se ajusta a la legalidad
vigente en Espafia para esa materia.

Una vez asignado el Cédigo Nacional se incluye en la base de datos del Consejo general y en la siguiente edicion anual
del Catélogo de Parafarmacia correspondiente. Esta informacién se mantiene mientras tenga vigencia el codigo
asignado.

La retirada del Cédigo Nacional de Parafarmacia se puede producir por alguno de los siguientes motivos:

- Por solicitud de baja voluntaria por parte del fabricante, distribuidor o empresa comercializadora.



Cosmeéticos

- Si ha pasado mas de 5 afios desde su solicitud sin renovar la misma.

- Cuando se produce el cese en la comercializacion de un producto en el mercado nacional y ha sido comunicado el cese
por el fabricante o empresa comercializadora.

- Cuando se produce la modificacion de la composicion, denominacion, y/o material de acondicionamiento de un
producto con Cdédigo Nacional asignado, posteriormente a dicha asignacion sin que la empresa fabricante o distribuidora

del proucto haya realizado la correspondiente comunicacién al Consejo Nacional.

- Cuando se produce la modificacion de la composicion, denominacion, y/o material de acondicionamiento de un
producto con Codigo Nacional asignado, posteriormente a dicha asignacién con incumplimiento de la legalidad vigente.

Metodologia de trabajo

La empresa que desee obtener el Cédigo Nacional de Parafarmacia debe presentar en el Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos (C/ Villanueva, N° 11 72 Planta 28011 Madrid) una solicitud en la que constaran los siguientes
puntos:

- identificacion del solicitante (fabricante, distribuidor etc.)

- Peticion de adjudicacion de Cédigo Nacional indicando de forma clara el nombre y las caracteristicas del producto.

- Conformidad y aceptacion por escrito de las normas reguladoras para la asignacion del Cédigo Nacional.

Ademas de la solicitud es necesario presentar la siguiente documentacion:

- Formulario especifico del producto

- Fotocopia del Registro Sanitario de la Industria o Autorizacion de actividades.

- Envases y/o material de acondicionamiento, incluyendo material impreso del mismo.

- Justificacion de pago de las tasas correspondientes.

El Cédigo Nacional de Parafarmacia es asignado en un plazo no superior a 45 dias, salvo que sea necesario dictamen de
la administracion sanitaria o si se detecta algun error o carencia en la documentacion presentada. En este dltimo caso se
requiere al solicitante para que solucione el problema en el plazo de 15 dias habiles. Si transcurrido este plazo no se ha

solucionado la incidencia se archiva la documentacion definitivamente.

¢Qué validez tiene?
El cédigo Nacional asignado a un producto tiene una validez de 5 afios.

Links de interés
PORTALFARMA



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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