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RESUMEN 

 

Las autoridades sanitarias en Colombia y Centroamérica requieren mantener 

actualizados los registros sanitarios de los productos que se comercializan, 

generalmente esta información técnica se restauraba con la renovación del registro 

sanitario cada cinco años, pero implicaba que los trámites se volvieran dispendiosos 

y se tardaba mucho la revisión de toda la documentación que se allegaba a las 

autoridades, por ello surge la necesidad de mantener renovada la información 

técnica de los registros sanitario una vez que esta sea aprobada en Colombia. 

FAREVA VILLA RICA S.A.S propone a su cliente (GFS1), basado en el programa de 

renovación de registros sanitarios de 2019, se armonice toda la información técnica 

de los registros sanitarios en los países donde se comercializan sus productos, con 

el fin de cumplir con las exigencias de las autoridades en cada país de 

Centroamérica en cuanto a mantener al día la información técnica. Para ello se inició 

con la revisión y diagnóstico de la información técnica registrada en Honduras, 

Nicaragua, Costa Rica, Panamá, El Salvador y Guatemala, y se realizó una matriz 

donde se evidencia el estado de los parámetros a armonizar como lo son la fórmula 

cualicuantitativa, las especificaciones de producto terminado, la metodología de 

análisis de producto terminado y el tiempo de vida útil de los productos que se 

comercializan en la región. Posteriormente se definieron los trámites a realizar en 

cada país y se preparó la documentación que se debe allegar a la autoridad para 

que se actualice la información de los registros sanitarios. En el momento que la 

información técnica es despachada vía magnética y física, la planta da por 

actualizado y armonizados los registros sanitarios en los países donde este esté 

vigente. 

Para llevar a cabo el proyecto de armonización, propuesto al cliente (GFS1), se 

tomó como base su programa de renovaciones de registros sanitarios para el año 

2019. Al efectuar la revisión de los productos a renovar, se detectó la necesidad de 



armonizar 79 productos en la región de Centroamérica, puntualmente en: Panamá, 

Honduras, El Salvador, Guatemala, Costa Rica y Nicaragua, que son aquellos en 

los cuales el cliente tiene presencia comercial. Se estableció el diagnóstico de los 

productos y con base en este se establecieron los trámites necesarios para la 

armonización de la información técnica, preparando la documentación pertinente la 

cual debe ser allegada a las autoridades en formato físico y digital. De los 79 

productos se ha enviado la documentación de 62 productos y con esto es 

considerado por parte de FAREVA VILLA RICA S.A.S armonizada la información 

técnica. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



1. INTRODUCCIÓN 

 

FAREVA VILLA RICA S.A.S. Identificada con el NIT 9012326.31-1 con domicilio en 

Bogotá D.C., Colombia, cuenta con una planta ubicada en el departamento de 

Cauca, en el parque industrial Caucadesa en el corregimiento de Villa Rica Cl. 4 

#756, kilómetro 43 Vía Panamericana (Cali-Popayán). Se encuentra acondicionada 

adecuadamente para el funcionamiento de la empresa disponiendo de áreas de 

producción de sólidos, semisólidos, líquidos estériles y no estériles. 

FAREVA VILLA RICA S.A.S. hace parte del grupo empresarial FAREVA, esta es una 

maquiladora enfocada al cliente, la innovación, el ser financieramente 

independiente, instaurar plantas estratégicas para sus clientes y en tener un 

enfoque amplio en tecnología. Establece como principios el respeto, la integridad, 

la responsabilidad y la confianza, siendo sus pilares la calidad, la salud, la 

seguridad, el respeto por el medio ambiente y la mejora continua (FAREVA, 2019).  

Bernard Fraisse fundó el grupo FAREVA en el año 2000, pero antes de esto desde 

1981 comercializaba productos químicos a granel en su compañía Rhône Chimie 

Industrie (RCI). Luego, en 1985, empezó la fabricación de detergentes industriales 

con su primera empresa de fabricación: Fabrication Chimique Ardéchoise (FCA), 

para 1988 estableció una empresa dedicada a la fabricación de aerosoles, que en 

la década de 1990, tuvo un crecimiento dramático, lo que permitió establecer y 

asumir nuevos sitios de fabricación de cosmética y atención domiciliaria industrial, 

logrando conformar un grupo que se había convertido en la compañía número uno 

de envases de aerosol independiente en Francia. En el año 2004 FAREVA; siendo 

ya el grupo empresarial FAREVA, empieza a incursionar en el sector de la tecnología 

farmacéutica y la química farmacéutica. Sin embargo, paralelamente fortaleció su 

posición en el campo de la cosmética. A partir de 2009 la compañía tuvo un 

crecimiento exponencial, con el cual se fortaleció en europea estableciéndose en 

Rusia, Reino Unido, Italia y Turquía, su paso al mundo del maquillaje y también su 

expansión al continente americano llegando a los Estados Unidos y Brasil. 



En 2012 el grupo FAREVA supera una facturación simbólica de mil millones de 

euros, lo que permite la expansión nuevamente de dos plantas ubicada en Francia 

y adquisición de una fábrica de cosméticos en México. Bernard Fraiss ha creado un 

grupo, FAREVA, el cual se ha convertido en uno de los principales subcontratistas 

del mundo en las industrias cosmética, farmacéutica, de maquillaje, industrial y de 

atención domiciliaria, con una facturación de más de 1.600 millones de euros en 

2018 y un grupo de 12.000 colaboradores. 

En Mayo de 2019, FAREVA adquiere la planta de GENFAR una Empresa Sanofi en 

el sector de Villa Rica – Cauca, Colombia. Al realizarse la negociación de la planta 

ahora llamada FAREVA VILLA RICA S.A.S, por sustitución patronal, siguió su 

funcionamiento normal, lo que permite seguir contando con certificaciones 

regulatorias BPM y BPL por INVIMA y DIGEMID de Perú, las cuales fueron 

obtenidas por GENFAR. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



2. METODOLOGÍA 

 

2.1 Revisión y diagnóstico: estatus inicial de la información técnica de los 

registros sanitarios. 

La armonización de los registros sanitarios de los productos del cliente (GFS1) se 

efectuó con base en el programa anual de renovaciones del año 2019, de tal manera 

que al momento de trabajar sobre la renovación del registro sanitario de un país en 

particular se realice la verificación y actualización de toda la información técnica 

sometida en la región durante la última renovación del mismo. 

Se inició con la revisión del estado de la información técnica registrada en los países 

de Centroamérica, Panamá, Honduras, El Salvador, Guatemala, Costa Rica y 

Nicaragua, esto con el fin de establecer un diagnóstico del estado técnico de los 

registros sanitarios. Esta se efectuó por medio del chequeo de bases de datos y 

repositorios de documentación oficial proporcionada por el cliente (GFS1). 

El registro del diagnóstico se llevó a cabo mediante el uso de una herramienta 

ofimática diseñada en Microsoft® Excel, la cual permite visualizar el estado de los 

registros sanitarios en los diferentes países, contemplando 5 rubros de información 

técnica, que son: 

1. Fórmula cuali-cuantitativa. 

2. Tiempo de vida útil. 

3. Especificaciones técnicas de Producto terminado (PT). 

4. Metodología analítica de PT. 

5. Validaciones de métodos analíticos. 

 

 



2.2 Definición de los trámites de armonización de la información técnica de 

los dossiers de la región de Centroamérica. 

Efectuado el diagnóstico obtenido en el paso anterior, se establecieron los trámites 

que son necesarios para armonizar la información técnica de los productos entre lo 

aprobado en Colombia y lo aprobado en países. Con estos trámites definidos se 

elaboró la documentación requerida para la armonización, teniendo en cuenta la 

normatividad establecida por la Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) en 

cada país. 

Los trámites efectuados fueron: 

1. Actualización de fórmula cuali-cuantitativa. 

2. Cambio de tiempo de vida útil. 

3. Actualización de especificaciones técnicas de  PT. 

4. Actualización de metodología analítica de PT. 

 

2.3 Preparación y envío de información técnica para armonización de los 

registros sanitarios de los productos del cliente (GFS1). 

Con la definición de los trámites necesarios para la armonización del registro 

sanitario de cada producto, se procedió a preparar la documentación pertinente. En 

este punto se les solicitó a las áreas involucradas la información técnica necesaria, 

dependiendo del trámite; los documentos que generalmente se requirieron fueron: 

1. Actualización de fórmula cuali-cuantitativa: certificado de venta libre (CVL), 

información general del producto, formula cuali-cuantitativa, especificaciones de PT, 

metodología de análisis de PT, certificado de análisis de PT, validación (para los 

parámetros que la requieran), certificado de análisis del estándar usado en la 

validación, estudio de estabilidad, muestra de PT. 

2. Cambio de tiempo de vida útil: carta de solicitud y justificación del cambio y 

estudio de estabilidad. 



3. Actualización de especificaciones técnicas de PT: carta de solicitud y justificación 

del cambio, certificado de análisis de PT e instructivo de análisis de PT. 

4. Actualización de metodología analítica de PT: Carta de solicitud y justificación, 

instructivo de análisis de PT y validaciones necesarias. 

La documentación respectiva elaborada, se allegó al área encargada de someter 

los trámites regulatorios en cada país. El envío de los trámites se realizó por medio 

físico, allegando la documentación, y por medio magnético haciendo uso de una 

plataforma repositorio de información técnica. En cada país de la región la 

documentación se formalizó por medio de un agente, el cual es denominado afiliado 

y es el encargado de realizar todos los trámites correspondientes a la vigencia de 

los registros sanitarios de cada producto. Con la información técnica enviada desde 

la planta de Colombia se da por armonizado el dossier del producto. 

2.4 Retroalimentación y divulgación de resultados. 

Se evaluó el número de productos armonizados en la región de Centroamérica con 

respecto al diagnóstico inicial del estado de los registros sanitarios de estos mismos, 

mediante un gráfico comparativo. 

De acuerdo con los resultados obtenidos y con base en lo experimentado durante 

seis meses de la ejecución del proyecto, se evaluaron las opciones de mejora del 

proceso para la armonización de los productos faltantes. 

Los resultados del proyecto se dieron a conocer en una presentación oficial 

corporativa ante los responsables técnicos de FAREVA VILLA RICA S.A.S y el 

Cliente (GFS1), donde por medio de gráficos se mostró el avance total del proyecto, 

una comparación del estado inicial del registro sanitario y la final al momento de 

armonizar la información técnica por medio de la matriz desarrollada. 

 



1. RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS 

3.1 Revisión del estado de la información técnica de los productos registrada 

en los países. 
Se desarrolló una herramienta en Excel, a manera de matriz, para identificar el 

estado de la información técnica registrada en los países: La matriz se diseñó de 

esta manera para facilitar la evaluación del estado de la información técnica del 

registro sanitario del producto, en cada país en donde es comercializado; esta 

contempla los siguientes parámetros: 

- Comparación de la fórmula cualicuantitativa con el Certificado de Venta Libre 

(CVL) emitido por el INVIMA. 

- Comparación  del tiempo de vida útil de los productos terminados en todos 

los países. 

- Coincidencia de las especificaciones de producto terminado registradas en 

el país, con respecto a lo registrado en Colombia. 

- Coincidencia de la metodología analítica de producto terminado registrada 

en el país, con respecto a lo registrado en Colombia. 

- Coincidencia de la Validación de la Técnica Analítica con respecto al 

Instructivo de Análisis de Producto Terminado oficial en la planta con 

respecto a lo registrado en Colombia y en los países. 

En lo que respecta a la metodología y especificaciones de producto terminado, 

también se evaluó la coincidencia de éstas con respecto a la monografía oficial del 

producto en la farmacopea de referencia, a la cual se acoge la dirección técnica del 

cliente (GFS1). Esta verificación se efectúa con el fin de actualizar la información 

técnica relacionada con respecto a la última versión de la farmacopea de referencia 

y así armonizar estos parámetros en Colombia y países Centroamérica donde se 

comercializan los productos del cliente. 

La verificación de las Validaciones de Técnicas Analíticas se efectúa con el fin de 

armonizar la metodología analítica con respecto a la última metodología validada 



por el área de validaciones. Esto aplica para aquellos productos que han declarado 

la metodología del producto terminado como Norma Técnica Propia. 

En la Tabla 1 se presenta un ejemplo de la herramienta utilizada. 

Tabla 1. Matriz de registro de la evaluación de la información técnica de los 

registros sanitarios en Centroamérica. 

 

La matriz fue parametrizada con las siguientes reglas para efectos de una 

evaluación práctica de la información consignada en ella (Tabla 2): 

Tabla 2. Reglas de identificación de estado de la evaluación de la información 

técnica en países en la matriz de registro de evaluación de información 

técnica. 

Renovación País donde se realiza la renovación 

OK Parámetro armonizado en el momento de la revisión 

REVISAR Parámetro desarmonizado al momento de la revisión 

PENDIENTE Parámetro en proceso 

N/A No Aplica 

OK 

X 
Parámetro armonizado 

 Tiempo de vida útil desarmonizado 

 



Con base en el programa de renovaciones de registros sanitarios del año 2019 del 

cliente (GFS1) se revisó la información técnica de los productos, registrada en los 

países de Centroamérica donde el cliente tiene presencia comercial, detectándose 

la necesidad de armonizar 79 de éstos. 

3.2 Preparación de documentación para armonización de información técnica 

de los registros sanitarios. 

El reglamento técnico centroamericano (RTCA) y la autoridad sanitaria de cada uno 

de los países que se acogen a este acuerdo, establecieron la documentación 

necesaria para someter las actualizaciones de los registros sanitarios. 

Estos requerimientos, en general, son comunes entre los países con ciertas 

particularidades que vale la pena tener en cuenta. Por ejemplo, para solicitar 

cambios en la formula cualicuantitativa en Panamá, Nicaragua, Guatemala y 

Honduras las autoridades exigen el envío de muestra de producto terminado y de 

estándares, esto con el fin de verificar el cumplimiento de las especificaciones de 

calidad del producto (ver tabla 3). 

Cabe resaltar que, para los trámites en Costa Rica las autoridades exigen que los 

documentos sean firmados por el profesional responsable del sitio de manufactura, 

es decir el Director Técnico o el Gerente de Calidad además, los documentos deben 

allegarse notariados y apostillados; otro caso similar es el de Honduras, para este 

país es necesaria una declaración jurada en formato especial diseñado por la 

Agencia de Regulación Sanitaria (ARSA), autoridad sanitaria del país; este 

documento también debe ir notariado y apostillado, y además firmado tanto por el 

Director Técnico como por el Representante Legal del titular del registro sanitario 

del producto que se requiera armonizar. 

Los requerimientos del RTCA, parar las actualizaciones de la información técnica 

registrada, se resumen en la Tabla 3. 

 



Tabla 3. Resumen de documentación requerida por la autoridad de cada país 

para realizar los trámites correspondientes. 

 

Trámite: Fórmula cualicuantitativa 

 

ITEM REQUERIMIENTOS CR SV GU HN NI PA 

1 Carta de justificación técnica del cambio, 
comparando la fórmula cualicuantitativa del 
producto terminado (Registrada vs 
propuesta) 

X* X X* X X X 

2 Fórmula cualicuantitativa del producto 
terminado propuesta 

X* X X X X X 

3 Estudio de estabilidad del producto 
terminado 

X* X X X X X 

4 Especificaciones del producto terminado X X X    

5 Muestra de estándar, producto terminado  y 
certificado de análisis. 

  X**  X** X** 

6 Validación de metodología analítica o 
verificación de métodos farmacopeicos 

     X** 

X*= documento notariado y apostillado; X**= si el cambio de fórmula es mayor al 
10% 

 

Trámite: Metodología de análisis de producto terminado 

 

ITEM REQUERIMIENTOS CR SV GU HN NI PA 

1 Justificación técnica del cambio, informe 
comparativo de la situación previa y la 
propuesta  

X* X X X X X 

2 Metodología de análisis fisicoquímico y 
microbiológico del producto terminado 

X X X X X X 

3 Validación de metodologías analíticas o 
verificación de métodos farmacopeicos.  

X X X X X X 

X*= documento notariado y apostillado 

 

Trámite: Especificaciones De Producto Terminado 

 

ITEM REQUERIMIENTOS CR SV GU HN NI PA 

1 Justificación técnica del cambio, informe 
comparativo de la situación previa y la 
propuesta 

X* X X X X X 

2 Especificaciones de producto terminado X* X X X X X 

X*= documento notariado y apostillado 

 

 



Trámite: Tiempo De Vida Útil 

 

ITEM REQUERIMIENTOS CR SV GU HN NI PA 

1 Carta de justificación del cambio X* X X X X X 

2 Estudio de estabilidad del producto terminado X* X X X X X 

X*= documento notariado y apostillado 

(Costa Rica (CR), El Salvador (SV), Guatemala (GU), Honduras (HN), Nicaragua (NI), Panamá (PA),  

 

3.3 Recolección de datos y evaluación de trámites enviados con respecto a 

los evidenciados a los países desarmonizados. 
 

De los 79 productos programados para renovación de registro sanitario requirieron 

ser armonizados 62 en los países de Centroamérica donde tiene interés de 

comercialización cada uno. La recolección de la información de los trámites 

realizados para armonizar la información técnica de los registros sanitarios se 

consigna en la Tabla 4. 

A manera de ejemplo en la Tabla 4 se muestra como se consigna en seis campos 

que son el nombre del producto, los trámites enviados/países en los cuales se revisa 

la información (Colombia (CO), Honduras (HN), Panamá (PA), El Salvador (SV), 

Guatemala (GU), Nicaragua (NI)), que trámites tiene el producto para ser 

armonizado, número de trámites enviados, mes de envío, persona responsable de 

los trámites enviados y países de interés comercial del producto armonizado. En 

rojo y con negrita se resaltan los países en los que estaba programada la renovación 

del registro sanitario del producto para ese año. 

Tabla 4. Resumen de datos y evaluación de trámites enviados para armonizar 

la información técnica en países con respecto a los evidenciados sin 

armonizar. 

Producto Trámites 
enviados 

/País  

Número 
de 

trámites 
enviados 

Mes de 
envío 

Responsable Países con interés 
comercial  

Hipolipimiante                
TABGFS001 

TVU: PA 
Fcc: PA 
ET: PA, 
CR, GU, 

NI. 

12 Enero J.Herrera CO,PA,CR,GU,NI,HO 



MA: CO, 
CR, GU, 
HO, NI, 

PA. 
Dónde: TVU tiempo de vida útil; FCC: formula cualicuantitiva; ET: especificaciones de producto terminado;  MA: 
metodología de análisis de producto terminado. 

Los productos programados para renovar registro sanitario en Centroamérica  

corresponden a 79 , de los cuales 62 de estos requieren al menos un trámite para 

estar alineado con la información vigente en planta y 10 productos no requieren 

ningún trámite para armonizar, es decir se encuentran alineados con la información 

registrada en la planta esto corresponde al 22%, esto se puede deber a que los 

productos no han tenido variación en sus especificaciones de producto terminado y 

metodologías de análisis según las monografías individuales de las farmacopeas 

que los rige o que las verificaciones que se han realizado a las técnicas analíticas 

declaradas propias no han tenido variación. 

En la Tabla 5 se relacionan la cantidad de trámites que se enviaron a los países 

para lograr la armonización de la información técnica registrada de cada uno de los 

producto, donde se discriminan cuántos de ellos corresponden a los diferentes 

parámetros a homogenizar con respecto a planta, cabe aclarar que esta cantidad 

de trámites discriminados son contados uno a uno por cada país y cada producto, 

por ejemplo si el producto Diurético TABGFS001 se comercializa en 3 países y 

requiere armonizar los parámetros de ET, MA, FCC y TVU con respecto a planta se 

enviaron 4 trámites por país de comercialización, en total por producto se enviarán 

12 trámites para que este quede totalmente alineado con la información técnica 

vigente en planta. 

Tabla 5. Consolidado de trámites generados para la armonización de 62 

productos del cliente GFS1 en Centroamérica  

TOTAL TRÁMITES ENVIADOS 2019 

ET MA FCC TVU TOTAL 

192 192 34 26 444 

Dónde: TVU tiempo de vida útil; FCC: formula cualicuantitiva; ET: especificaciones de producto terminado;  MA: 
metodología de análisis de producto terminado. 

 



La Figura 1 indica la proporción de trámites que más se realizaron, con el fin de 

evidenciar el impacto y la necesidad de mantener la información técnica armonizada 

en todos los países de comercialización, debido a que esto requiere una inversión 

de recursos significativa y evita tener incumplimientos sanitarios ante las 

autoridades regulatorias de cada país. 

 

Figura 1. Consolidado de trámites generados para la armonización de 

información técnica de 62 productos del cliente GFS1 en Centroamérica.  

 

3.4 Identificación de opciones de mejora para la armonización de la 

información técnica en países y divulgación de resultados: 

 

La estrategia de armonizar los productos con base en el programa de renovaciones 

del año tiene un alcance limitado, pues los productos programados no son la 

totalidad de los productos del cliente (GFS1). Como opción de mejora, se propone 

armonizar todos los productos que maquila FAREVA VILLA RICA SAS para el cliente 

(GFS1) en la región de Centroamérica en orden de fecha más cercana de 

renovación al registro sanitario de tal manera que se puedan realizar los siguientes 

trámites de renovación de registro sanitario de manera más sencilla y rápida. 
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Se realizó la divulgación de los resultados obtenidos del proyecto en una reunión 

con el líder del área, donde por medio de la Figura 1 y la Tabla 5 se evidenció que 

los objetivos planteados en el proyecto fueron cumplidos en su totalidad. 

Posteriormente estos resultados fueron compartidos en una reunión del cómitre 

técnico de FAREVA VILLARICA S.A.S con el cliente (GFS1) quien se encontró 

satisfecho con los objetivos cumplidos y contempló la opción de mejora expuesta 

anteriormente con la cual quedarían armonizados todos los productos que maquila 

FAREVA VILLA RICA S.A.S que se comercializan en Centroamérica. 

 

4. CONCLUSIONES 

 

- Todos los productos del cliente (GFS1) que se encontraban en el programa 

de renovación de registro sanitario del año 2019 en Centroamérica y requirieron 

algún trámite  para su alineación con la información vigente en planta fueron 

armonizados. 

 

- Los parámetros que más afectan la desarmonización de la información 

técnica son más especificaciones de producto terminado y la metodología de 

análisis, esto se debe generalmente a la constante actualización de las 

monografías individuales farmacopeicas que rigen a los productos. 

 

- La satisfacción del cliente (GFS1) permitió que el proyecto se prolongara por 

un año más, logrando la armonización de la información técnica de los productos 

que se comercializan en países diferentes a Centroamérica y que se 

encontraban en el programa de renovación de registro sanitarios de 2019. 

 

- El cliente (GFS1) examina la ejecución de un nuevo proyecto donde se  

armonice la totalidad de la información técnica de los productos que maquila 

FAREVA VILLA RICA S.A.S. 

 

 



5. RECOMENDACIONES 

 

- Armonizar la información técnica registrada para los productos que no fueron 

incluidos en el programa de renovación de registro sanitario de 2019. 

- Mantener la armonización de los productos del cliente GFS1 en los países 

de Centroamérica realizando simultáneamente los cambios que se hagan en 

planta. 

- Evaluar el estado de la información técnica de los productos del cliente GFS1 

en los países que comercializa sus productos y que no pertenecen a 

Centroamérica.  

- En cuanto a la parte académica es importante resaltar el desarrollo de 

competencias para el estudiante en el ámbito laboral, siendo las pasantías el 

escenario propicio para que el estudiante empiece a enfrentar y servir a la 

sociedad para la cual se preparó durante su vida académica. Como 

estudiante considero que el mantenimiento y robustez de la relación docencia 

de servicio – Universidad, logran que las pasantías sean una experiencia muy 

enriquecedora para completar y fortalecer el desarrollo profesional de los 

estudiantes de química farmacéutica en los últimos semestres. 
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