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GUiA DE VERIFICACION DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO (RTCA) 11.03.69:13
PRODUCTOS FARMACEUTICOS. PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES PARA USO HUMANO.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

INFORMACION GENERAL CRITERIO SI NO NA OBSERVACIONES
IRaz()n social: INFORMATIVO
[Nombre de la empresa: INFORMATIVO
Direccion del domicilio legal de la empresa: INFORMATIVO
Direccion del laboratorio fabricante: INFORMATIVO
[Motivo de la inspeccion: INFORMATIVO
5. AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO CRITERIO SI NO | NA ] OBSERVACIONES
. Se cuenta con licencia sanitaria o permiso sanitario de funcionamiento? INFORMATIVO
5.1 X .
indicar nimero: INFORMATIVO
Fecha de vencimiento: INFORMATIVO
 Se desarrollan las operaciones de fabricacién aprobadas en la licencia sanitaria o permiso sanitario?} CRITICO
5.2
Formas farmacéuticas autorizadas: INFORMATIVO
6.1 Organizacién CRITERIO SI NO | NA | OBSERVACIONES
(Existe un organi a general y especifico actualizado de la empresa? Anexar copia cuandof
a rganigrama g Y espe p p!
[ olique CALIFICABLE
611 [P
13.1.1
. Existe independencia de responsabilidades entre produccion y control de la calidad? CRITICO
(Existen descripciones de responsabilidades y funciones para cada puesto incluido en el
A pe po y P P!
organigrama? CALIFICABLE
6.1.2
|, Se especifica el grado académico y las habilidades que el personal debe tener para ocuparlos? CALIFICABLE
/ El laboratorio fabricante dispone de un Director Técnico o Regente Farmacéutico responsable de]
a calidad y seguridad de los productos que se fabrican y estd presente durante el horario de su CRITICO
funcionamiento?
6.1.4
[ndicar nombre y nimero de colegiado o de inscripcion profesional INFORMATIVO
;En casos de jornadas continuas o extraordinarias el regente garantiza los mecanismos d isid
) j gente g 0s de supervision|
de acuerdo a la legislacion nacional de cada Estado Parte? CALIFICABLE
6.2 Personal CRITERIO SI NO NA | OBSERVACIONES
6.2.1 . Dispone el laboratorio fabricante de personal con la calificacion y experiencia préctica segin el CRITICO
™" Jpuesto asignado?
6.1.2 i Las funciones asignadas a cada persona son congruentes con el nivel de responsabilidad que] CRITICO
*™ fasumen de acuerdo a la descripcion del puesto, y no constituyen un riesgo a la calidad del producto?
Los profesionales responsables o personal calificado de las unidades de investigacion y desarrollo y]
6.2.2 Jgarantia de la calidad (segiin requerimiento de la empresa), produccion y control jtienen experiencia CALIFICABLE
técnica para el puesto que ocupan?
6.23 . Existen registros que el personal que labora en el laboratorio, cuenta con preparacion académical CRITICO
“" Jeapacitacion y experiencia o una combinaci6n de esas condiciones, para ocupar el puesto asignado?]
6.3 Responsabilidades del personal CRITERIO SI NO | NA | OBSERVACIONES
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ICumple el responsable de la Direccion o Jefatura de Produccién con las siguientes responsabilidades

ja) Asegura que los productos se fabriquen y almacenen en concordancia con la documentacion|

Japrobada, a fin de obtener la calidad prevista. CALIFICABLE
b) Aprueba los documentos maestros relaclonado's con las operaciones de produccion, incluyendol CALIFICABLE
los controles durante el proceso y asegurar su estricto cumplimiento.

c) Verifica que la c.:rden‘d'e’produccwn esté compl.eta y firmada por las personas designadas, antes def CALIFICABLE
lque se pongan a disposicion del departamento asignado.

d) Vigila el imi del depar ) en general, instalaciones y equipo. CALIFICABLE

6.3.1

fe) Garantiza que los procesos de produccion, se realizan bajo los pardmetros definidos. CALIFICABLE
If) Autoriza los procedimientos del departamento de produccién y verificar que se cumplan. CALIFICABLE
|g? Asegura que se lleve a cabo la capac.ltaclon inicial y continua del personal de produccion y que; CALIFICABLE
dicha capacitacion se adapte a las necesidades.

h) Conserva la dc i6n del depar » de produccion. CALIFICABLE
i) Otras funciones inherentes al puesto. CALIFICABLE
ICumple ¢l responsable de la Direccién o Jefatura de Control de Calidad con las siguientes

responsabilidades:

) Apruel?a [ rec!laza. segun proc.ede, las materias primas, materiales de acondicionamiento] CALIFICABLE
producto intermedio, a granel y terminado.

b) Revisa ﬂue toda la documentac.n?n de un lote d’e produf:to que se ha finalizado, esté completa, 12 CALIFICABLE
cual también puede ser responsabilidad de garantia de calidad.

) f.\prueba lgs mstruccnones_ de m.uestreo, métodos de anilisis y otros procedimientos de control de] CALIFICABLE
fcalidad y verificar las especificaciones.

d) Aprueba y controla los analisis llevados a cabo por contrato a terceros. CALIFICABLE

6.3.2
fe) Vigila el imi del depar to, las instalaci y los equipos. CALIFICABLE
] Ase.gura que se llt?ye acabo la capacntacm.n inicial y continua del personal de control de calidad y] CALIFICABLE
lque dicha capacitacion se adapte a las necesidades.
) Conserva la dc ion del depart » de control de calidad CALIFICABLE

h) Supervisa despejes de lineas y controles en proceso. CALIFICABLE
i) Otras funciones inherentes al puesto. CALIFICABLE
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Cumple el responsable de la Direccién o Jefatura de Produccién y Control de Calidad con 1
siguientes responsabilidades compartidas:

[a) Autorizan los procedimientos escritos y otros documentos, incluyendo sus modificaciones. CALIFICABLE
b) Vigilan y controlan las areas de produccion. CALIFICABLE
c) Vigilan la higiene de las instal de las dreas productivas. CALIFICABLE
d) Capacitan al personal a su cargo sobre las Buenas Practicas de Manufactura. CALIFICABLE
) P.artlapan en.la ev (ap )y'control de los proveedores de materiales, de] CALIFICABLE
fequipo y otros, involucrados en el proceso de produccion.
6.3.3
If) Aprueban y controlan la fabricacion por terceros CALIFICABLE
Jg) Establecen y controlan las condiciones de almacenamiento de materiales y productos. CALIFICABLE
h) Conservan la documentacion. CALIFICABLE
i) Vigilan el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura CALIFICABLE
) l.nspeccmnan, investigan y muestrean con el fin de controlar los factores que puedan afectar a laj CALIFICABLE
calidad.
k) Participan en el manejo de quejas y reclamos. CALIFICABLE
1) Participan en el manejo de desviaciones. CALIFICABLE
. 6.4 De la capacitacion CRITERIO SI NO NA ]| OBSERVACIONES
.Existe un procedimiento de induccién en BPM para nuevos empleados que incluye capacitacién) CALIFICABLE
tedrica y practica) especifica en las funci que d pefiardn?
6.4.1
10.3.5
f)
|: Se mantienen registros actualizados? CALIFICABLE
| Existe un programa de capacitacion continua en BPM para todo el personal incluyendo capacitacién)
especifica (las funciones propias del puesto, las regulaciones vig los procedimi escritos} CALIFICABLE
Jde Buenas Pricticas de Manufactura, todo lo relacionado con la funcion de su departamento)?
6.4.2, | Se realiza y se evalua la capacitacién al personal en BPM al menos 2 veces al afio? CALIFICABLE
6.4.3
6.4.4,
6.4.5.
10.3.5 | Se realiza una evaluacion de la ejecucion del programa de capacitacion al menos una vez al ailo? CALIFICABLE
f B p:
|, Se mantienen registros? CALIFICABLE
6.5 Higiene y salud del personal CRITERIO SI NO NA | OBSERVACIONES
6.5.1 |;La admisién / contratacion del personal es precedida de un examen médico? CALIFICABLE
| El laboratorio fabricante se responsabiliza de que el personal presente anualmente o de acuerdo o
6.5.2 |la legislacion de cada pais, la certificacion médica o su equivalente, garantizando que no padece ddf CALIFICABLE
enfermedades infectocontagiosas?
653 ,Los procedimientos relacionados con la higiene personal incluyendo el uso de ropa protectoras, s CRITICO

japlican a todo el personal permanente o temporal y visitantes que ingresan a las dreas de produccién?

9983




13-11-2020 LA GACETA - DIARIO OFICIAL

211

;Existe prohibicion que el personal con signos de enfermedad o que sufre de lesiones abiertas]

Ino manipule materia prima o productos en proceso, hasta que se considere que la condicién haf CRITICO
desaparecido?
6.5.4
LEs obligatorio para el personal que participa en los procesos de fabricacién informar sobre sud CRITICO
kcondiciones de salud que puedan afectar negativamente la calidad de los productos?
Los uniformes, del personal destinado a la produccién, que estin en contacto directo con lod
productos, cumple con las siguientes caracteristicas: gmanga larga, limpio, sin bolsas en la partd CRITICO
superior de la vestimenta, confortable y confeccionada con un material que no desprenda particulas|
con cierres ocultos y en buenas condiciones?
6.5.5
|, Cuenta el personal con equipo de proteccién, gorros que cubran la totalidad del cabello, mascarillas.
feuantes, proteccion de 0jos y oidos en procesos donde se requiera y zapato cerrado para areas def CRITICO
produccion?
. Hay procedimientos escritos donde se establezcan el uso correcto y el tipo de uniforme a utilizan CALIFICABLE
fen cada 4rea?
[Existen rotulos de prohibiciones al ingreso de las dreas de produccién, Control de Calidad y cualquier
otra drea donde esas actividades puedan influir negati en la calidad de los productos sobre:
l)) No comer, beber, fumar, masticar, asi como guardar comida, bebida, cigarrillos, medicamentos] CALIFICABLE
6.5.6 [personales
b) No usar maquillaje, joyas, relojes, teléfonos celulares e instrumentos ajenos al uniforme, asi com(J
. . . . CALIFICABLE
Imanipular dinero en 4reas de riesgo para los productos
i) No Ilfvar ba)rba o bigote al desc.uble.no, durante la jomada de trabajo en los procesos del CALIFICABLE
p proc y empague primario.
d) No usar el uniforme fuera de las reas para la que fue disefiado. CALIFICABLE
. Existen reglstro de la capacitacién sobre habitos higiénicos al personal involucrado en el proces CALIFICABLE
[de produccion?
657 S instruye al personal a lavarse las manos antes de ingresar a las areas de produccién? CRITICO
. Existe en todas las areas de Yesudores y servicios sanitarios rétulos que indiquen la obligacion de] CALIFICABLE
[lavarse las manos antes de salir de este lugar?
. Se re'ah.za controles .mlcmblologlcos de manos del personal de acuerdo a programas y CALIFICABLE
65.8 procedimientos establecidos?
. Existen registros? CRITICO
r’,EI acceso a las dreas de produccién y control de calidad es restringido? CALIFICABLE
(,E')ust.en ro.tulos que mdlque.n que sélo el personal auton?adv:) puede ingresar a aquellas areas de log CALIFICABLE
659 edificios e instalaciones designadas como de acceso restringido?
6.5.11
L En caso de ingresar visitantes o personal no capacitado a las dreas de produccion, es supervisadof
por un acompafiante autorizado y se plen los procedimientos de higiene personal y el uso de CALIFICABLE
ropas protectoras?
6.5.10 |, Cuenta la empresa con un botiquin o un 4rea destinada a primeros auxilios, suficientemente dotado CALIFICABLE

para un adecuado funcionamiento?
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7.1 Ubicacidn, disefio y caracteristicas de la construccién CRITERIO SI NO NA | OBSERVACIONES
[ Las u'lstalacmnes estan disefiadas, construidas, y se mantienen de acuerdo a las operaciones quef CALIFICABLE
se realizan?
7.1.1
7.1.5 L Su disposicién y disefio permite el flujo adecuado de personal y materiales, la limpieza y el
i efectivo para evitar la contaminacion cruzada, la confusién y errores, la acumulacién| CALIFICABLE
lde polvo o suciedad, protegida contra el ingreso de plagas?
7.1.2 L El edificio esta ubicado lejos de fuentes de contaminacion? CALIFICABLE
|, Se cuenta con planos y diagramas actualizados de lo siguiente?
a.  Planos de construccion y remodelaciones. CALIFICABLE
b.  Plano de distribucién de dreas. CALIFICABLE
c. Diagrama de flujo de personal. CALIFICABLE
[d. Diagrama de flujo de materiales. CALIFICABLE
e. Diagrama de flujo de procesos. CALIFICABLE
713 k' Plano o diagramas cuando aplique, de servicios (sistemas de inyeccién y extraccion de aire.
hire comprimido, aguas, desagiles, aguas servidas, aguas negras, electricidad, vapor, vapor puro ] CALIFICABLE
gases, cuando aplique).
Plano o diagrama de evacuacion del personal en caso de emergencia y plano o diagrama dg
ubicacion de salidas de emergenci fialando la ubicacion de los extintores y las lamparas de CALIFICABLE
emergencia.
h. Diagrama del sistema de tratamiento de aguas para la produccion. CALIFICABLE
. Existe un programa de mantenimiento preventivo de las instalaciones? CALIFICABLE
7.14
| Existen registros? CALIFICABLE
|, Las dreas de acceso restringido estin debidamente delimitadas e identificadas? CALIFICABLE
715 | Las dreas de produccion, empaque,.almacenalruento y control de calidad no se utilizan como lugar] CALIFICABLE
de paso por el personal que no trabaje en las mismas?
. Los pasillos de circulacién 4se encuentran libres de materiales, equipos y productos en transito? CALIFICABLE
7.1.6. | Los drenajes no permiten la contracorriente y tienen tapa sanitaria? CALIFICABLE
. Son las dreas exclusivas para el uso previsto y se mantienen libres de objetos y materiales extrafiog] CALIFICABLE
al proceso?
7.1.7
. Las 4reas se encuentran separadas .ﬁswamente e |de.nt|ﬁcadas para las diferentes etapas def CALIFICABLE
jmanufactura, tomando en cuenta el flujo, tamafio y espacio de acuerdo a sus procesos?
La§ tuberias, artefactos lumlm.cos, puntos. de ‘ven;daclon y otros servicios, jestdn disefiados y] CALIFICABLE
718 ubicados, de tal forma que no dificulten la limpieza?
. Se encuentran en buen estado? CALIFICABLE
| .Las dreas del laboratorio permiten que los equipos y materiales estén ubicados de forma que]
7.1.9 Jeviten el riesgo de confusion, contaminacién cruzada y omisién entre los distintos productos y su CRITICO
omp en cualquiera de las operaciones de producci6n, control y almacenamiento?
7.1.10 | Existe proteccién contra el ingreso de insectos y otros animales? CALIFICABLE

9985




13-11-2020 LA GACETA - DIARIO OFICIAL

211

» de la materia prima natural fresca o seca?,

(El laboratorio dispone de e iento para el limiento de la normativa de seguridad]
i quip p
711 lindustrial vigente en cada uno de los Estados Parte? CALIFICABLE
7112 Las condiciones ambientales (iluminacion, tempJeratura. humedad y Jvent'|lac1on‘), ino mﬂuyen CRITICO
negativamente, directa o indir enlosp s, durante su p n 'y ¥
7.1.12 |Las édreas ;Estan disefladas y adaptadas para que las condiciones de iluminacion, temperatura)
jhumedad y ventilacién no influyan directa o indirectamente de forma negativa en los productos CRITICO
durante su produccién y almacenamiento?
7.23
762 f L‘,Existen registros de temperatura y humedad? CRITICO
7.2 Almacenes s e iz CRITERIO SI NO NA | OBSERVACIONES
721 'Tienen' las dreas de almzfcenamlemo.suﬁcwnte capacidad para permitir el aln]acenamlento ordenadoj CALIFICABLE
e las diferentes categorias de materiales y productos de acuerdo a las necesidades de la empresa?
7.2.2 |;Estan debidamente identificados, ordenados y en buenas condiciones de mantenimiento? CALIFICABLE
| Los pisos, parede.s y techos estan en buen estado de conservacion e higiene, son de facil limpiezal CALIFICABLE
y no afectan la calidad de los materiales y productos que se almacene?
724 | . . . . . —
. Las estanterias y tarimas estan separadas de pisos y paredes de manera que permitan la limpieza ¢
[ " ; CALIFICABLE
0.1.4 [nspeccion del almacén?
7.2.5
. Estan debidamente identificados, ordenados y en buenas condiciones de mantenimiento? CALIFICABLE
9.1.5
LasL a}reas'de .:-ecepclon y despacho, de los productos y materiales ;estan protegidos de las condiciones] CALIFICABLE
7.2.6
‘Estd di " Y . .
(,Fsta dlseﬁ'ada ge forma que los c« res p piarse si fuese io antes de su CALIFICABLE
7.2.7 |, Las dreas <.‘le .cuarentena de matfenales y productos estin definidas y marcadas y el acceso a la CALIFICABLE
se limita a personal autorizado?
. Existe un drea fisicamente separada e identificada para el muestreo de materias primas? CALIFICABLE
7.2.8
; De no existir dicha area, el muestreo se realiza en el drea de pesaje o dispensado de tal forma que]
e [ N CRITICO
mpida la contaminacion y la contaminacion cruzada?
7.2.9 | Los materiales y productos rechazados, retirados del mercado o devueltos son almacenados en un)| CALIFICABLE
9.1.13 farea separada, identificada y de acceso restringido?
7.2.10 L Existe un drea para almacenamiento de productos inflamables? CRITICO
7211 | . . L . . .
| Existe un area separada, identificada, bajo llave y de acceso restringido para almacenar materiales]
. . . . o CALIFICABLE
0.3.4 fmpresos (etiqueta, estuches, insertos y envases impresos)?
7.3 Areas de recepcién, limpi segregacion y dici iento de materia prima natural CRITERIO S NO NA ] OBSERVACIONES
73.1 . De fer necesario el laboratorio cuenta con un 4rea para la recepcitn, limpieza, segregacién yj CALIFICABLE
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El drea para la recepcion, limpieza, segregacién y acondicionamiento de la materia prima natural
fresca o seca tiene las siguientes caracteristicas:

) (Esta separada? CALIFICABLE

7.3.2 |b) ;Tiene pisos, paredes y techos de ficil limpieza y esta cerrada? CALIFICABLE
) ¢ Tiene suficiente capacidad para permitir el tratamiento de la materia prima natural? CALIFICABLE
d) ,;,C'uent'a con condiciones de temperatura y humedad de acuerdo a las especificaciones de lal CALIFICABLE
Imateria prima?

733 LEn el area para la recepcion, limpieza, segregacion y acondicic iento, se colocan las materias] CALIFICABLE

=7 Jprimas identificada sobre mesas, tarimas o estanterias que permitan el proceso de tratamiento?
" 7.4 Area de secado, molienda y extraccién CRITERIO SI NO NA OBSERVACIONES
|, Existen areas ihdependientes y separadas fisicamente para llevar a cabo las siguientes operaciones?]

7.4.1 [Secado CALIFICABLE
[Molienda CALIFICABLE
Extraccion. CALIFICABLE
[Las areas donde se realizan las operaciones de secado, molienda y extraccién cuentan con lag
siguientes caracteristicas:
la) ,Son de uso exclusivo? CALIFICABLE

7.4.2 Jb) ;Tienen paredes, pisos y techos de facil limpieza? CALIFICABLE
c) ¢Estan protegidas de la incidencia de la luz directa? CALIFICABLE
d) ;Cuentan con recolectores de polvo y sistema de inyeccion y extraccion de aire, cuando aplique? CALIFICABLE

7.5 Area de dispensado de materias primas CRITERIO SI NO NA | OBSERVACIONES
i Existe un area fisicamente exclusiva identificada como drea restringida para el dispensadoj CRITICO
Kpesado)?
ICon las siguientes caracteristicas:
ja) ¢ Posee paredes, pisos y techos lisos, con curvas sanitarias CRITICO
b) (Limpiay ordenada? CRITICO

7.5.1. k) ¢Con sistema de inyeccién y extraccion de aire? CRITICO
k) ¢Condiciones controladas de temperatura y humedad, si se requiere? CRITICO
fe) (Adecuadamente iluminada? CRITICO
If) (Con la advertencia que no debe utilizarse como 4rea de lavado o como area de almacenamiento? CRITICO
|.El soporte donde se colocan las balanzas y otros equipos sensibles es capaz de contrarrestar las

752 vibraciones que afecten su buen funcionamiento? CRITICO

753 L La capacidad y sensibilidad de las balanzas, utensilios calibrados corresponden con las cantidades] CRITICO

"7 Jque se pesan y se miden?
;Existe un drea delimitada e identificada en la que se colocaran las materias primas que seran|
7.54. s N N " L
54 pesadas y las materias primas dispensadas que seran utilizadas en la produccién? CALIFICABLE
7.6 Areas de produccién CRITERIO SI NO NA | OBSERVACIONES
76.1 las dreas de produccién, jcuentan con el tamafio, diseflo y servicios adecuados (ventilacién, agua) CRITICO

uz y otros), para efectuar los procesos de produccién?
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7.6.2

[Tienen las dreas de produccion y empaque primario las siguientes condiciones:

2) (Estan identificadas y separadas para la produccion y empaque primario de sélidos, liquidos ]

7.7.1 pemisolidos, tienen paredes, pisos y techos lisos, con curvas sanitarias, sin grietas ni fisuras, noj CRITICO
utilizan madera, no liberan particulas y permite su limpieza y sanitizacién?
[b) ¢Las tuberias y puntos de ventilacién son de materiales que permiten su facil limpieza y estan]
T CRITICO
correctamente ubicados?
k) ¢Las tomas de gases, fluidos y eléctricas estan identificadas y en buen estado? CRITICO
[d) ;Las ventanas de vidrio fijo, lamparas y difusores lisos y empotrados son de facil limpieza ]
. . CRITICO
evitan la acumulacion de polvo?
) ¢ Tienen inyeccion y extraccion de aire que permite una ventilacién adecuada? CRITICO
[f) ;Mantienen registros de temperatura y humedad? CRITICO
l2) (Se garantiza que las dreas productivas, no son utilizadas como areas de paso? CRITICO
h) ;Estan libres de materiales y equipo que no estén involucrados en el proceso? CRITICO
. Existe un area exclusiva destinada para el lavado de equipos méviles, recipientes y utensilios? CALIFICABLE
7.6.3
|, El area se mantiene en buena:s cor}dlcmnes de orden y limpieza, cuenta con curvas sanitarias y| CALIFICABLE
kservicios para el trabajo que alli se ejecuta?
764 . Existe un ar,ea {d.entlﬁcada, limpia, ordenada y separada para colocar equipo y utensilios limpios CALIFICABLE
lque no se esté utilizando?
7.64 i . X i
Toda’s l'as mangueras, tubos y tuberias y otros utel:l?lllos empleados en la transferencia de fluidos CALIFICABLE
10.3.5 | Estan identificadas y en buen estado de conservacion?
<)
7.7 Area de envasado / empaque CRITERIO SI NO NA | OBSERVACIONES
7.7.2 |Las 4reas de empaque secundario tienen las siguientes condiciones:
7.7.2.1 ja) (Estén separadas, identificadas y son de tamafio adecuado? CALIFICABLE
b) ¢ Tienen paredes, pisos y techos lisos, sin grietas, ni fisuras y son de facil limpieza? CALIFICABLE
c) (No se utiliza madera en esta area? CALIFICABLE
) ; Tiene identificadas la toma de energia eléctrica? CALIFICABLE
) ,;Tlenefl ventanas fijas y lamparas con difusores lisos, que sean de facil limpieza y eviten lo CALIFICABLE
lacumulacién de polvo?
3] z,Cuentan.con ventnlacnosl e iluminacién que asegure condiciones confortables al personal y no CALIFICABLE
afecte negativamente la calidad del producto?
7.8 Areas auxiliares CRITERIO SI NO | NA ] OBSERVACIONES
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[Los vestidores y servicios sanitarios estin:

ja. Identificados correctamente. CALIFICABLE
b. Ul'l nimero de servicios sanitarios para hombres y para mujeres de acuerdo al nimero de CALIFICABLE
trabajadores.

c. Mantenerse limpios y ordenados. CALIFICABLE
d. Deben existir procedimicntos y registros para la limpieza y sanitizacién. CALIFICABLE
. Los. servicios sanitarios deben estar accesibles a las dreas de produccion, pero no deben| CALIFICABLE
lcomunicarse directamente

78.1 If. Deben contar con lavamanos y duchas. CALIFICABLE

ke Plsmner de espejos, tf)lal!as de papel o secador eléctrico de manos, jaboneras con jabon liquidoj CALIFICABLE
desinfectante y papel higiénico.
h. Los vestidores deben estar separados de los servicios sanitarios por una pared. CALIFICABLE
. Cz'asﬂleros, zapateras y las ban.cas necesarias (deben ser de un material adecuado que no libere} CALIFICABLE
particulas y no provoque contaminacion).
j. Rotulos o letreros que enfaticen la higiene personal. CALIFICABLE
K. Se prohibe guardar, preparar y cc ir alimentos en esta drea. CALIFICABLE
782 |.El area comedora esta identificada, en buenas condiciones de orden y limpieza y separada de lad CALIFICABLE
7 [demas areas?
783 r;Existe un drea de lavanderia para los uniformes? ;Se encuentra separada de las dreas productivas?| CALIFICABLE
10.3.5 || Existen procedimientos para el lavado y preparacion de uniformes? CALIFICABLE
g
| Existen registros? CRITICO
| El laboratorio cuenta con un drea exclusiva para el lavado de los utensilios de limpieza? CALIFICABLE

7.8.4 L Existe un area o armario exclusivo para almacenar los utensilios utilizados en la limpieza? CALIFICABLE
, Existen instrucciones escritas para mantener en buen estado el drea y los utensilios de limpieza? CALIFICABLE
{,Existe un ére:'i. de mantenimiento o un espacio para el al --tnienm de hf:n i o CALIFICABLE
implementos utilizados para el mantenimiento que este separado de las dreas productivas?

;Excepcionalmente en el caso de no contar con un drea de mantenimiento, el laboratorio e
o P u e 5 pose:

785 procedimientos escritos y registros donde se describa las actividades realizadas de mantenimiento? CALIFICABLE
|, En caso de contar con equipo obsoleto o en mal estado que no interviene en los procesos se dispone] CALIFICABLE
de un 4rea exclusiva para almacenar dicho equipo?

JSi ¢l laboratorio realiza investigacion y desarrollo cuenta con un frea con las siguientes condici
ja) ¢ Es exclusiva y esta identificada? CALIFICABLE

7.8.6
[b) ¢ Tiene paredes lisas de facil limpieza? CALIFICABLE
) ¢ Cuenta con el equipo necesario para las operaciones que realiza? CALIFICABLE

7.9 Area de control de calidad CRITERIO 3 NO NA | OBSERVACIONES
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;Existe un drea destinada para el laboratorio de control de calidad que se encuentre identificada 1

79.1. separada del drea de produccion? CRITICO
[El laboratorio de control de calidad tiene las sigui condiciones:
) Esta diseflado de acuerdo a las operaciones que realiza, las areas para controles fisicoquimicos y}
. . . . CRITICO
Imicrobiolégicos se encuentran fisicamente separados.
b) Tiene paredes lisas que faciliten su limpieza. CALIFICABLE
192 o) Dispone de suficiente espacio para evitar confusiones y contaminaci6n cruzada. CALIFICABLE
[d) Disponer de drea de al iento en condici d das para las muestras, reactivos.
patrones de referencia (cuando aplique), muestras de retencion, archivos, bibliografia, documentacién] CRITICO
ly cristaleria.
) (Existen equipos de seguridad segiin la normativa de seguridad industrial ocupacional vigente]
CRITICO
de cada Estado parte?
[ El drea instrumental esta disefiada para proteger el equipo e instrumentos sensibles del efecto dg
7.9.3 [ias vibraciones, interferencias eléctricas, humedad y temperatura y las que el fabricante del equipof CALIFICABLE
recomiende?
E1 drea de microbiologia cuenta con:
) Paredes, techos, pisos lisos de fécil limpieza y curvas sanitarias. CRITICO
b) Lamparas con difusor liso. CRITICO
7.9.4 c)Campana sanitaria o de flujo laminar CRITICO
k) Mesa de trabajo lisa. CRITICO
e) Ventanas de vidrio fijo. CRITICO
. Cuentan con procedimiento escrito y registros que evidencien los controles realizados durante el CRITICO
proceso?
| Existe un espacio exclusivo destinado al lavado de cristaleria y utensilios utilizados en el CALIFICABLE
[laboratorio?
7.9.5 J,Cuentan con instrucciones para el lavado? CALIFICABLE
L El espacio se a en buenas condici de orden y limpieza? CALIFICABLE
8.1 Generalidades CRITERIO SI NO NA | OBSERVACIONES
El equipo utilizado en la produccién: (Esta disefiado, construido y ubicado de tal forma que]
facilite las operaciones relacionadas con su limpieza, mantenimiento y uso, con el fin de evitar
PR PP . . CRITICO
8.1 la contaminaci6n cruzada y todo aquello que pueda influir negativamente en la calidad de los
productos de acuerdo a las operaciones que en el mismo se realizan?
|, Cuenta el equipo con un cddigo de identificacién inico? CALIFICABLE
La superficie de los equipos en contacto directo con la materia prima o productos en proceso no sonf
8.1.2 . - CRITICO
reactivos, aditivos o absorbentes?
[La ubicacion de los equipos:
ja) {No obr liza los movimi del personal? CALIFICABLE
b) (Asegura el orden durante los procesos y minimiza el riesgo de confusion u omision de alguna CALIFICABLE
etapa del proceso?
8.1.3.
o) ¢Facilita las operaciones para las cuales serd utilizado, asi como su limpieza y mantenimiento? CALIFICABLE
d) (Esté fisicamente separado y cuando sea necesario aislado de cualquier otro equipo, para evitar el CALIFICABLE

congestionamiento de las dreas de produccion; asi como la posibilidad de contaminacién cruzada?
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; Los equipos empleados en produccion, control de calidad, empaque y almacenaje cuentan con un

8.1.4 [procedimiento escrito en donde se especifiquen en forma clara las instrucciones, precauciones y] CALIFICABLE
registros para su operacion?
8.15 ;Las operaciones de reparacion y mantenimiento de los equipos se realizan de tal forma que noj
. ¢ 0 CRITICO
representan riesgos para la calidad de los productos?
7.8.5
8.1.6. L Se realiza la limpieza de equipos y utensilios de acuerdo a procedimientos escritos? CALIFICABLE
10.3.5 ',El.;frocedxmlemf) escrito mdxca. que solamente los equipos pesados e inmdviles serdn lavados y] CALIFICABLE
b) [sanitizados en el area de produccion?
LAl equipo limpio se le coloca una etiqueta que indique lo siguiente?
) Nombre e identificacion del equipo
b) Fecha cuando fue realizada la limpieza
8.1.7 CRITICO
kc) Nombre e identificacion de lote del ultimo producto fabricado
i) Nombre e identificacion de lote del producto a fabricar, (cuando aplique)
f¢) Firma del operario que realizo la limpieza y de quien la verificé
.Existe un programa de mantenimiento preventivo y procedimientos de ) preventivol
Ko
v correctivo de los equipos, de produccion y control de calidad? CALIFICABLE
| Se registra su cumplimiento? CRITICO
;Se identifican los equipos en mantenimiento? CALIFICABLE
8.1.8 [Existen registros de los mantenimientos realizados que incluyan
1) Nombre e identificacion del equipo
b) Fecha de realizado el mantenimiento
CALIFICABLE
c) Descripcion breve de lo realizado
d) Firma de las personas responsables de la ejecucion, supervision y recepcion del
realizado
8.2 Calibracién L CRITERIO sI NO NA | OBSERVACIONES
;La calibracién de los instrumentos de medici6n, y dispositivos de registro o cualquier otro, s¢j
realiza a intervalos convenientes y establecidos de acuerdo con un programa escrito que incluya CALIFICABLE
[frecuencia, limite de exactitud, precision y previsiones para medidas preventivas y correctivas?
8.2 ;Se utilizan inicamente instrumentos que cumplen con las especificaciones establecidas? CRITICO
|, S¢ mantienen registros escritos de las inspecciones, verificaciones y calibraciones realizadas? CRITICO
. Se usan patrones de referencia certificados para la calibracion de cada equipo que lo requiera? CRITICO
8.4 Sistema de agua CRITERIO S1 NO NA ] OBSERVACIONES
|, Tiene, el laboratorio, un suministro de agua potable? CALIFICABLE
;Red publica? INFORMATIVO
8.4.1
|, Pozos? INFORMATIVO
; Otros? INFORMATIVO
LEn caso (!e ser necesario, ;se hace algln tratamiento para potabilizar el agua antes de su CALIFICABLE
Jalmacenamiento?
8.4.1
LEl tratamiento elegido ;garantiza la potabilizacion, de do a los requeri de cada pais? CALIFICABLE
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 Cuenta con un sistema de tratamiento de agua que le permita obtener agua purificada que cumpia

con las especificaciones de acuerdo a los libros oficiales para la produccion de sus productos? CRITICO
, Qué sistema utiliza? INFORMATIVO
342 L Resinas de intercambio i6nico? INFORMATIVO
| Osmosis Inversa? INFORMATIVO
, Otro sistema? INFORMATIVO
|, Cual? INFORMATIVO
843 (',Exxstel'l procedimientos 'es;:ntos para operar el que q las instr Y CALIFICABLE
Ipr ynes para su jo?
843
8.4.4 {,Exnsten procedlmlenfos escntf)s d.e’ limpieza y desinfeccion de tanques o cisternas de agua, qud] CALIFICABLE
lincluyan una frecuencia de realizacion y puntos de muestreo?
8.4.6
10.3.5 F,Cuentan con registros? CRITICO
a)c)
8.4.4 | Existen registros del monitoreo continuo del sistema de tratamiento del agua purificada? CRITICO
. Existe un programa de mantenimiento preventivo del sistema de agua purificada? CALIFICABLE
84.5
. Existen registros? CRITICO
. El Laboratorio posee tanques de al i de agua? INFORMATIVO
[El agua purificada ;es almacenada? INFORMATIVO
846 || El tanque o la cistena para almacenamiento estin construidos con material que asegure su calidad] CRITICO
.En caso de que el agua purificada se almacene por mas de 24 hrs, esta se mantiene en recirculacién?) CRITICO
. . . . i
845 [Las .tubenas, to.n}as de fluidos y de alma , (Cuentan con procedimiento dej CALIFICABLE
Imonitoreo y sanitizacion?
8.4.6 | Existen registros? CRITICO
8.4.7 |;Son rotados los sitios de muestreo de modo de cubrir todos los puntos de uso? CALIFICABLE
10.3.5 . - .
9 . Existe un procedimiento escrito para el muestreo de agua? CALIFICABLE
| Existen registros? CRITICO
| Se realizan controles fisicoquimicos al agua potable? CALIFICABLE
| Existen registros? CRITICO
| Se realizan controles microbiolégicos al agua potable? CALIFICABLE
. Existen registros? CRITICO
84.7 |; Se realizan controles fisicoq al agua purificada? CALIFICABLE
. Existen registros? CRITICO
| Se realizan controles microbiologicos al agua purificada? CALIFICABLE
; Existen registros? CRITICO
. . En caso de que estos controles se salgan de los limites establecidos se investiga y se toman medidas CALIFICABLE
6.3.3 j) feorrectivas?
yD
¢ Existen registros? CRITICO
8.5 Sistema de aire CRITERIO SI NO | NA | OBSERVACIONES
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. Existen sistemas de inyeccion y extraccion de aire que eviten el riesgo de la contaminacion de log

productos y las personas, para cada drea de produccion dependiendo de los productos que en ellas se} CRITICO
8.5.1 Imanipulen, a las operaciones realizadas y del ambiente exterior?
|, La ubicacion del sistema facilita la limpieza y el mantenimiento? CALIFICABLE
LEl sistema de inyeccion y extraccion de aire evita el riesgo de contaminacion cruzada entre] CRITICO
productos y procesos?
8.5.2
LEl sisterna de inyeccion y extraccion de aire incluye filtros, pre filtros y equipo necesario que] CRITICO
arantiza la calidad del aire?
8.53 |;Se cuenta con procedimientos escritos que abarquen las instrucciones y precauciones para e CALIFICABLE
"7 manejo de los equipos?
;Existe un programa de mantenimiento preventivo documentado, que abarque los controleg
2
periddicos del sistema de aire que suministra a las diferentes areas de produccion? CALIFICABLE
;Existe un procedimiento de imiento preventivo que establece la periodicidad para el cambio
o
854 de filtros y pre filtros, con el fin de mantener su eficacia? CRITICO
|, Se toman las precauciones necesarias para que las operaciones de mantenimiento y reparacién no CRITICO
pongan en riesgo la calidad de los productos?
8.5.5 g,df):;teeqn registros escritos del mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos del sistema CRITICO
356 ;. Se realizan controles microbioldgicos al Sistema de aire de acuerdo al programa y procedimiento: CRITICO
7" [establecidos, para garantizar la calidad de aire de las dreas de producci6n?
. .En caso de que estos controles se salgan de los limites establecidos se investiga y se toman medidas] CALIFICABLE
6.3.3 j) kcorrectivas?
yDh
L Existen registros? CRITICO
9.1 Generalidades CRITERIO SI NO | NA | OBSERVACIONES
.11 [Permanece cada lote de materiales y productos terminados en cuarentena mientras no sea muestreado CRITICO
xaminado y analizado por control de calidad para su liberacién
9.5.1
| Se realiza un examen visual en la recepcion de los materiales, para verificar que los envases noj CRITICO
deterioro o dafio y que sus cierres estén integros, para no afectar la calidad del producto?
9.12
.Se encuentren debidamente identificados y se verifica que exista correspondencia entre las CRITICO
fespecificaciones establecidas por el laboratorio y las etiquetas del proveedor?
9.1.4 2:?;:1 eut:hzacnon de la materia prima almacenada se sigue el sistema Primero que Vence Primerof CALIFICABLE
;Los materiales y productos, se almacenan de tal manera que se evite la contaminacion o cualquiei]
a
915 situacion que ponga en riesgo su calidad? CRITICO
[Las materias primas de origen natural que requieren de condiciones especiales de humedad CRITICO
temperatura y proteccion contra la luz, ;son almacenadas bajo control de estos parametros?
;se ubica sobre tarimas o estantes separadas de las paredes y techos facilitando su limpieza?
CALIFICABLE

| se encuentran debidamente rotutados?
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|, Existen procedimientos y registros para todas las operaciones que se realizan en esta area?

Recepcion. CALIFICABLE
[dentificacion. CALIFICABLE
JAlmacenamiento. CALIFICABLE
9.1.6
Manejo. CALIFICABLE
Muestreo. CALIFICABLE
JAnalisis. CALIFICABLE
API’ObaClOn o rechazo de materiales y productos conforme a la especificacién de cada uno de los; CALIFICABLE
Imismos.
917 Cada lote de material de envase o empaque recibido es rotulado a su ingreso, con una etiqueta que]
" fincluye:
9.1.3 ) Nombre y cddigo del material.
b) Ntimero de ingreso asignado por el laboratorio.
) Situacion del material (cuarentena, aprobado, rechazado).
CALIFICABLE
d) Nombre del proveedor.
fe) Fecha y nliimero de anélisis.
f) Cantidad.
le) Fecha de ingreso,
h) Nombre y firma del responsable que llen6 la etiqueta.
9.1.8 [Cada envase de materia prima est4 identificado con una etiqueta que incluya:
9.1.3 . Nombre de la materia prima o identificacion de la droga natural.
b. Codigo interno.
. Nombre del fabricante u origen.
d. Nombre del proveedor.
fe. Cantidad del material ingresado.
f. Cédigo o nimero de lote del fabricante.
. Fecha de fabricacion
h. Fecha de expiracion, cuando aplique.
CALIFICABLE
i. Fecha de ingreso.
j. Condiciones de almacenamiento, cuando requiera.
k. Advertencias y precauciones, cuando requiera.
. Fecha de andlisis.
m. Fecha de re-andlisis, siempre y cuando no haya expirado.
In. Estado o situacion (cuarentena, muestreado, aprobado o rechazado).
o. Observaciones.
|, Las materias primas son removidas de los envases originales y trasvasados a otro envase? INFORMATIVO
9.19
. Se garantiza que el nuevo recipiente es inodoro, limpio, sanitizado, no reactivo? CRITICO

9994




13-11-2020

LA GACETA - DIARIO OFICIAL

211

Ja fin de evitar confusiones?

1 Es toda la materia prima muestreada, examinada y analizada de acuerdo a procedimientos escritos? CALIFICABLE
| Es toda la materia prima aprobada de acuerdo a sus especificaciones? CRITICO
9.1.10
;De no cumplir con especificaciones se rechaza? CRITICO
k. P!
|, Existen registros? CRITICO
El agua purificada ;es utilizada como materia prima para la manufactura? INFORMATIVO
[La materia prima que ha estado expuesta a condiciones extremas (aire, temperatura, humedad]
o cualquier otra condicidn que pudiera afectarla negativamente), es separada e identificada dej CALIFICABLE
diato scgun procedi ) escrito?
9.1.11
; Control de calidad aprueba o rechaza de acuerdo con los resultados obtenidos luego del andlisis, lag
X . . o CRITICO
Imaterias primas que se encuentran bajo esta condicion?
| Existen registros? CRITICO
9.1.12 |Los materiales aprobados ;son debidamente identificados? CALIFICABLE
9.1.8 1) gi:;::g:ra la utilizacién de materias primas aprobadas por control de calidad y que no hayan] CRITICO
. Existe un pl:ocedlmlento esc.nto para la manipulacion de materiales y productos intermedios, o CALIFICABLE
ranel y terminados que han sido rechazados?
9.1.13 f
96.1 gi;’.ri:;tzlgx:an los materiales y productos rechazados con una etiqueta roja justificando la causg| CRITICO
9.1.14 Los envases/empaques primarios, pr(fporcionan una proteccion adecu:_ada al producito, .contra CRITICO
[factores externos durante su almacenamiento, que pudieran causar su deterioro o contaminacién?
9115 | 1 os envases, cierres y medidas dosificadoras y envases primarios estan sanitizados y se manipulan
.o . CALIFICABLE
de acuerdo a procedimientos escritos antes de ser puestos en contacto con el producto?
9.3.2
9.2 Del dispensado de materia prima CRITERIO SI NO NA | OBSERVACIONES
 Las Jr.nafenzs primas son fraccionadas por personal designado para tal fin siguiendo unf CALIFICABLE
rC ) escrito?
92 ; Se verifica que las materias primas se pesan o se miden en forma precisa y exacta, en recipientes CRITICO
= {limpios e identificados?
(En el procedimiento escrito se indica que no deben dispensarse varios lotes al mismo tiempo def CRITICO
diferente producto?
9.2.1 ICada recipiente conteniendo materia prima dispensada se identifica con una etiqueta con la sig;
7 fnformacién
9.2.2. ja) Nombre de la materia prima.
b) Cédigo o numero de lote o nimero de ingreso.
ic) Nombre del producto a fabricar.
CRITICO
k) Cédigo de lote del producto a fabricar.
k) Contenido neto (Sistema Intemacional de Unidades SI).
) Fecha de dispensado.
) Nombre y firma de la persona que dispenso.
) Nombre y firma de la persona que verifico.
923 [Los materiales, después de ser pesados o medidos ;son agrupados e identificados de forma visible CALIFICABLE
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9.3 Materiales de acondicionamiento CRITERIO SI NO NA ] OBSERVACIONES
.Los envases y cierres primarios son de material que no sea reactivo, aditivo o adsorbente all
producto? CRITICO
9.3.1
.Cumplen los envases y cierres primarios con las especificaciones establecidas por el laboratorio? CALIFICABLE
|.Los materiales de acondici i son examinados resp a su tidad, identidad ]
9.3.3 [conformidad con las respectivas instrucciones de la orden de envasado, antes de ser enviados al CALIFICABLE
irea?
9.4 Productos a granel CRITERIO SI NO NA | OBSERVACIONES
94 . Se manipulan y almacenan los productos a granel de tal manera que se evite cualquier inacior CRITICO
*" o tiesgo en la calidad de los productos?
9.5 Productos terminados CRITERIO SI NO NA | OBSERVACIONES
95.2 Los productos terminados ;son comercializados solamente después de su aprobacion y liberacion| CRITICO
=" Jpor control de calidad?
9.6 Materiales y productos rechazados CRITERIO S1 NO NA | OBSERVACIONES
9.6.2 | Existe un procedimiento de destruccién de materiales y productos rechazados? CALIFICABLE
063 g:;):::)isn:::nal obsoleto o desactualizado, es destruido segin procedimiento y se registra el destino) CALIFICABLE
9.7 Productos devueltos CRITERIO SI NO NA | OBSERVACIONES
971 | Existe un procedimiento escrito que defina las personas responsables y los criterios de manejo dq CALIFICABLE
""" Jlos productos devueltos?
972 [,d:i larlli\;’:s(::’ga y analiza de acuerdo a un procedimiento escrito los productos devueltos por reclamos] CALIFICABLE
973 | Existe un drea separada de acceso restringido para productos devueltos debidamente identificados)] CALIFICABLE
*" fhasta que se decida su destino?
. Se investigan y destruyen de acuerdo a un procedimiento escrito los productos devueltos pof] CALIFICABLE
974 vencimiento o que hayan sido tidos a condici inad das de al iento?
| Existen registros? CALIFICABLE
;Existen registros incl 1a siguiente infor ion: ¢nombre, forma farmacéutica, nimero dq
) g que incluyan la siguiente informacién: ¢, 3 a,
915 lote, motivo de la devolucion, cantidad devuelta y fecha de la devolucién? CALIFICABLE
10.1 Generalidades CRITERIO S1 NO | NA | OBSERVACIONES
1011 . Estan las especificaciones, férmulas, métodos e instrucciones de fabricacién, procedimientos 3]
. . P . . CRITICO
registros en forma impresa o electronica, debidamente revisadas y aprobadas?
10.1.8
1012 . Estan los documentos elaborados, revisados, aprobados y distribuidos de acuerdo a un CALIFICABLE
""" Jprocedimiento escrito?
10.1.3 [Cada Procedimiento:
a) ¢ Esta redactado en forma clara, ordenada y libre de expresiones ambiguas permitiendo su fécil‘
10.14 L omprensién? CALIFICABLE
10.1.6 [b) ¢Es facilmente verificable? CALIFICABLE
:lnf,:?;;e:s r’reglstros de que los procedimientos se revisan periédicamente y se mantieneny CALIFICABLE
d) (Es reproducido en forma clara, legible e indeleble? CALIFICABLE
10.1.4 §; Existe un procedimiento de control de las copias de los documentos? CALIFICABLE
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| Los documentos son aprobados, fechados y firmados por personas autorizadas? CALIFICABLE
10.1.5.
. Las modificaciones estin autorizadas? CALIFICABLE
10.1.6 .Se cuenta con procedimientos para la modificacién de los documentos que impida el uso de CALIFICABLE
77" versiones obsoletas?
j:La introduccion de datos se realiza con letra clara legible y con tinta indeleble? CALIFICABLE
10.1.7.
. Existe en los documentos que lo requieran, espacio para permitir la realizacion del registro def CALIFICABLE
datos?
En caso de almacenar la informacién de forma electronica se lleva a cabo lo siguiente:
. Se crean controles especiales? CALIFICABLE
1018) . . .
: Sdlo las personas autorizadas tienen acceso o modifican los datos en la computadora? CALIFICABLE
| Existe registro de los cambios y las eliminaciones? CALIFICABLE
| Esté el acceso restringido por contrasefias u otros medios? CALIFICABLE
1Si se observan modxﬁca.mon.es d(.e un dato escrn.o en un documento, la enmienda realizada ;estd CALIFICABLE
10.1.9 Techada, firmada y permite visualizar el dato original?
|; Indica la causa de Ia correccién, cuando sea necesario? CALIFICABLE
| Existe registro de todas las acciones efectuadas o completadas de tal forma que haya trazabilidad CRITICO
de todas las operaci delosp de fabricacién de los productos?
10.1.10
. Se m'fmuenen todos los re.glstl"(’)s incluyendo lo refe!'ente a los procedimientos de operacién, un afiof CALIFICABLE
después de la fecha de expiracion del producto terminado?
; Existe un listado maestro de documentos disponible? CALIFICABLE
10.1.11
| Se identifica el estado de los mismos? CALIFICABLE
|; Se encuentran disponibles en cada area o sector productivo todos los procedimientos operativos CALIFICABLE
estandarizados (Procedimiento Escritos) que se aplican en cada uno de ellos?
10.1.12
E.n todas; las dreas donde se efectiien operaciones JExisten copias controladas de los ) CALIFICABLE
vigentes?
l Son retirados los documentos invalidados u obsoletos de todos los puntos de uso? CALIFICABLE
10.1.13)
| Existe un archivo historico identificado para al los originales de los d bsoletos] CALIFICABLE
10.2 De los documentos exigidos CRITERIO SI NO NA | OBSERVACIONES
| Existen especificaciones autorizadas y fechadas por control de calidad para?
[Materias primas CRITICO
[Materiales de envase y empaque. CRITICO
10.2.1
Productos intermedios (semielaborados) CRITICO
Productos a granel CRITICO
Producto terminado. CRITICO

9997




13-11-2020 LA GACETA - DIARIO OFICIAL

211

10.2.2 Je) Requisitos cuali y cuantitativos con limites de aceptacion (cuando aplique).

as especificaciones de la materia prima, material de envase, empaque, productos intermedios of
anel y producto terminado, incluyen:

) Nombre del material o producto, (denominacion comun internacional, nombre cientifico cuandof
corresponda).

b) Codigo de referencia interna

c) Referencia, si la hubiere, de los libros oficiales vigentes.

d) Formula quimica (cuando aplique).

If) Muestra del material impreso (cuando aplique).

Je) Condiciones de almacenamiento y precauciones (cuando aplique).

h) Proveedores aprobados y marcas comerciales (cuando aplique).

li) Descripcion de la forma farmacéutica y detalles de empaque (cuando aplique).

j) Estabilidad (cuando aplique).

k) Vida ltil para material de acondicionamiento

1) Fecha de vencimiento para productos terminados.

CALIFICABLE

10.2.3

[Las especificaciones de las materias primas naturales incluyen:

la) Nombre cientifico de la materia prima vegetal o animal o nombre de la materia prima mineral.

b) Parte utilizada y su estado.

ic) Detalles de la procedencia (pais o region de origen).

d) Descripcion de la materia prima, basado en la inspeccién organoléptica y macromorfologica.

k) Contenido de materias extrafias.

) Contenido de humedad.

1) Caracteristicas microbioldgicas

h) Contaminacién por plaguicidas, metales pesados o aflatoxinas, cuando aplique.

CALIFICABLE

10.2.4

| Se realiza una revision periodica de las especificaciones analiticas?

CALIFICABLE

|, Estan de acuerdo a los libros oficiales vigentes? (cuando aplique)

CALIFICABLE

10.2.5

. Existe una férmula maestra actualizada y autorizada para cada producto?

CRITICO
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. La férmula maestra incluye lo siguiente?

2) Nombre y codigo del producto correspondiente a su especificacion.

b) Namero de registro sanitario.

) Descripcion de la forma farmacéutica.
[

d) Fecha de emisién.

) Nombre de la Persona responsable que la emitié y su firma.

if) Fecha de aprobacion.

l2) Nombre de la Persona responsable que la aprobd y su firma

10.2.6 CALIFICABLE
h) Férmula cuali-cuantitativa por unidad de dosis expresada en sistema internacional
li) Codigo y nombre de la materia prima
i). Proceso de manufactura.
k) Precauciones y medidas especiales durante el p y de fabricacion.
t) Equipo a usar.
Im) Anélisis intermedios (control en procesos).
h) Especificaciones.
o) Cualquier otro dc que se considere necesario.
10-16 I caso de ser necesario modificar la formula maestra, ;existen procedimientos escritos sobre 13
A arralarie ¢ CALIFICABLE
revision y ion del dc ?
10.3.1
;,Cogncnde la .forrnula maestra con la formula p en la dc 5n para la obtencion def CRITICO
egistro Sanitario?
10.2.7
. Se c« ican los cambios que aft el registro sanitario del producto a ia Autoridad Reguladora”] CRITICO
10.2.7 |; Todos los productos y sus pr i comercializados tienen su registro sanitario vigente? CRITICO
. Se emite una orden de produccion para cada lote de producto procesado? CRITICO
10.2.8 }- Coincide la formula maestra con la declarada en la orden de produccion? CRITICO
. Est4 autorizada por personal responsable? CRITICO
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10.2.9

[La Orden de produccion ademas de lo indicado en la formula maestra contiene los siguientes datos:

la) Tamaiio del lote.

b) Fecha de emision.

) Numero de lote.

d) Fecha de inicio y finalizacion de 1a produccion.

fe) Fecha de expiracion del producto.

f) Firma de las personas que autorizan la orden de produccién.

I2) Numero de lote de la materia prima.

h) Firma de la persona que despacha, recibe y verifica los insumos.

i) Firma de las personas que intervienen y supervisan los procesos.

j) Instrucciones para la toma de muestras en las etapas que sean necesarias.

k) Resultados de los analisis del producto en proceso cuando aplique

1) Registro de controles durante el proceso y espacio para anotar observaciones.

m) Declaracion del rendimiento real y teérico con los limites de aceptacion.

In) Indicaciones de las pr ione! ias para el al
[fuera necesario.

> del producto a granel sil

o) Formula aplicada al tamaiio de lote.

CALIFICABLE
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10.2.10§1) Fecha de expiracion del producto.

. Cuenta 1a orden de envasado y empagque con la siguiente informacion?

) Nombre completo y codigo del producto

b) Forma farmacéutica.

c) Numero de registro sanitario.

d)Tamaiio del lote

e) Fecha de emision.

) Ndmero de lote.

¥2) Cantidad del producto a envasar o empacar.

[h) Fecha de inicio y finalizaci6n de las operaciones de acondicionamiento.

i) Firma de las personas que autorizan la orden de envase y empaque.

k) Cantidad y niimero de lote de cada material de envase y empaque a utilizar,

j) Firma de la persona que despacha, recibe y verifica los insumos.

Im) Firma de las personas que intervienen y supervisan los procesos.

In) Registro de controles durante el proceso y espacio para anotar observaciones.

o) Muestras del material de acondicionamiento impreso que se haya utilizado, incluyendo muestrad
con el nimero de lote, fecha de expiracion y cualquier impresion suplementaria, en caso de que no
ise pueda adjuntar a la orden de produccion las muestras indicadas, se debe asegurar su trazabilidad|
2 una muestra retenida.

Ip) Cantidades de los materiales impresos de acondicionamiento que han sido devueitos al almacén of
destruidos y las cantidades de producto obtenido.

CALIFICABLE

10.3 Procedimientos y registros

CRITERIO

SI

NO

NA

OBSERVACIONES

10.3.1

;Se dispone de procedimientos escritos para el control de la produccién y demas actividades]
relacionadas?

CALIFICABLE

| Se registra la ejecucion de las actividades respectivas firmandolas de conformidad con el registro
de firmas, inmediatamente después de su realizacion?

CALIFICABLE

[ Queda registrado y justificado cualquier desviacion de los procedimientos, por un evento atipicof
que afecta la calidad del producto?

CRITICO

10.3.2

.Cada lote de producto cuenta con los registros generados en produccién y control que garantizan el
umplimiento de los procedi s escritos y aprobados?

CALIFICABLE

10.3.4

13.1.10

. Existe un procedimiento escrito para archivar y conservar la documentacion de un lote cerrado de]
produccion por lo menos hasta un afio después de la fecha de vencimiento del lote?

CALIFICABLE
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[Existen procedimientos y registros escritos correspondientes a las actividades realizadas sobre:

) Mantenimiento, limpieza y sanitizacion de edificios e instalaciones. CALIFICABLE
b) Uso, mantenimiento, limpieza y sanitizacién de equipos y utensilios. CALIFICABLE
) Sanitizacion y mantenimiento de tuberias y de las tomas de fluidos. CALIFICABLE
d) Calibracion de equipo CALIFICABLE
) Asignacion de nimero de lote. CALIFICABLE
f) Capacitacion del personal. CALIFICABLE
lg) Uso y lavado de uniformes. CALIFICABLE
10.3.5
h) Control de las condiciones ambientales. CALIFICABLE
i) Prevencion y exterminio de plagas con insecticidas y agentes de fumigacion. CALIFICABLE
. Indica las sustancias utilizadas para tal fin? CALIFICABLE
|; Las sustancias empleadas ;Estan autorizadas por 1a Autoridad competente? CALIFICABLE
L.El procedimiento garantiza que se evite que rodenticidas y/o ag fumig; [
materias primas, materiales de acondicionamiento, productos semielaborados y productos] CALIFICABLE
terminados?
i} Recoleccion, clasificacion y manejo de basuras y desechos. CALIFICABLE
k) Muestreo. CALIFICABLE
) Cualquier otro que sea necesario. CALIFICABLE
103.5j)
. Existe procedi para el jo y eliminacion de desechos quimicos y microbiologicos? CALIFICABLE
10.3.6 0),
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La unidad de control de calidad tiene a su disposicion lo siguiente:

a) Especificaciones de toda materia prima, producto a granel, producto terminado y material de]

L. L CRITICO
acondicionamiento.
b) Procedimiento para manejo de muestra de retencion. CALIFICABLE
k) Metodologia analitica para el analisis de materia prima y producto terminado, con su referencia
. CRITICO
cuando aplique).
d). l.’rocedlmlemosr t!e. contro! y resultados de !as pruebas (incluyendo los documentos de trabajof CALIFICABLE
utilizados en el analisis y registros de laboratorio).
fe) Informes / certificados analiticos. CRITICO
If) Registro de las condiciones ambientales, cuando aplique. CALIFICABLE
) Procedimientos y registros de métodos de ensayo. CALIFICABLE
h) Procedimientos y registros para la calibracion de instrumentos y equipos. CALIFICABLE
10.3.6. N
i) Procedimientos y registros del mantenimiento del equipo. CALIFICABLE
i) Procedimiento de seleccion y calificacion de proveedores. CALIFICABLE
k) Procedimiento y programa de sanitizacion de éareas. CALIFICABLE
) Procedimiento para el uso de instrumental. CALIFICABLE
fn) Procedimiento para aprobacion y rechazo de materiales y producto terminado. CALIFICABLE
In) Procedi para el imiento de instalaci de control de calidad. CALIFICABLE
o) Procedi para el jo y desecho de solventes. CALIFICABLE
p) P.rocednmne{no para‘la recepcion, identificacion, preparacion y almacenamiento de reactivos. CALIFICABLE
Imedios de cultivo y estindares.
k) Procedimiento para el lavado de cristaleria. CALIFICABLE
) Cualquier otro procedimiento que sea i0 en el rea de control de calidad. CALIFICABLE
11. Produccién y control de procesos CRITERIO S NO NA | OBSERVACIONES
JAntes de iniciar las operaciones de produccién se cumple con lo sigui
|, Se cuenta con la orden de produccion y procedimientos y registros de manufactura? CRITICO
1.2
. Se realiza el despeje del drea, se verifica que los equipos estén limpios y libres de materiales)]
productos y documentos de una operacion anterior y cualquier otro material extrailo al proceso de; CRITICO
produccion?
| Existen procedimientos escritos y registros sobre las siguientes operaciones de manejo de
Imateriales y productos?
ICuarentena CALIFICABLE
[Muestreo CALIFICABLE
JAlmacenamiento CALIFICABLE
1.3
[Etiquetado CALIFICABLE
[Despacho CALIFICABLE
[Elaboracion CALIFICABLE
[Envasado CALIFICABLE
Distribucion CALIFICABLE
N4 [En caso que exista desviacion de las instrucciones o procedimientos, ;las acciones tomadas son| CALIFICABLE

laprobadas por escrito por la persona autorizada con participacion de control de calidad?
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[El reproceso de productos ¢se realiza de conformidad a un procedimiento una vez realizada la

o . h CALIFICABLE
evaluacion de los riesgos existentes?
11.5
|, Los reprocesos son previamente autorizados por Control/Garantia de Calidad? CRITICO
|, Se registra y se le asigna un nuevo nimero al lote reprocesado? CRITICO
;Se llevan a cabo y se registran los controles establecidos durante todo el proceso? CRITICO
11.6
|, Se realizan y se registran los controles ambientales de manera que no presenten riesgo alguno parg
. CRITICO
la calidad del producto?
. En cada uno de los procesos: los materiales, recipientes con productos a granel, equipos principales]
ly reas utilizadas: CALIFICABLE
l; Estan identificados?,
11.7
; Cuenta la identificacién con los siguientes datos:
[ Nombre del producto o material que se esta procesando, etapa del proceso (si fuera necesario) y] CALIFICABLE
nimero de lote?
,',Las‘ dreas y los equipos se utilizan exclusivamente para la fabricacién de productos naturales CALIFICABLE
Imedicinales?
e realizarse la fabricacion de otro tipo de productos ;Se encuentran autorizados por la Autoridad]
CRITICO
eguladora?
[Dichos productos se fabrican siguiendo un proceso de fabricacion similar en el que se cumpla con)
- o aemian . CALIFICABLE
os procedimientos de programacién de produccién, limpieza y Buenas Practicas de Manufactura
83 ;. Se garantiza que los medios filtrantes empleados en la factura no aft la calidad de log] CRITICO
" [productos?
;. Se prohibe llevar a cabo operaciones simultdneas con diferentes productos en la misma drea (aj
Lo . CRITICO
excepcion del empaque secundario)?
11.9
ICuando se emplean materiales secos en la produccion, ;Se toman precauciones especiales, paraj
. Ly . P! CRITICO
prevenir la generacion de polvo y su diseminacion?
; Los productos a granel estan identificados con una etiqueta que contenga la siguiente informacion?)
2. Nombre del producto a granel.
b. Numero de lote.
11.10 CRITICO
c. Etapa del proceso.
ld. Tamafio de lote.
. Fecha.
If. Firma de la persona responsable de ejecutar la Gltima etapa.
1111 [Se evita la contaminacion cruzada utilizando entre otras las siguientes medidas:
11.12. |a) Existencia de esclusas (cuando aplique) CRITICO
b) Sistemas de inyeccién y extraccién que garanticen la calidad de aire. CRITICO
o) Utilizar vestimenta apropiada y medios de proteccion en las dreas donde se procesan los productos) CRITICO
[d) Emplear procedimientos de limp y sanitizacién CRITICO
) Utilizar etiquetas que indiquen el estado de limpieza de los equipos y areas CRITICO
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. Se adoptan medidas antes de iniciar las operaciones de empaque, para asegurar que el 4rea dg
trabajo, las lineas de envasado, las maquinas impresoras y otros equipos estén limpios y libres]

11.13 X . . CALIFICABLE
de productos, materiales o documentos previamente usados gue no son necesarios para la nueva
operacion?

[En las operaciones de llenado y empaque se:
ja) Identifican los materiales de empaque y producto en granel. CRITICO
11.14 Jb) Efectia despeje de linea, se verifica la limpieza de equipos y la ausencia de materiales
. : ) CRITICO
correspondientes al envasado y empaque anterior.
L) Verifican las instrucciones de empaque, muestreo y controles en proceso. CRITICO

11.15 {;Las lineas de empaque estan fisicamente separadas e identificadas, con el nombre y el numero def
ote que se esta procesando, evitando mezclas de productos diferentes o lotes distintos del mismoy CALIFICABLE
producto?

11.9

11.16 . El material impreso para la rotulacion de cada lote, es cuidadosamente inspeccionado para verificar CRITICO

*7 v documentar, que su identidad corresponde a la especificada en el registro de produccién?
. Se efectiia el etiquetado inmediatamente después de las operaciones de envasado y cierre? CALIFICABLE

.17
[En caso contrario, ¢se adoptan medidas apropiadas para asegurar que no haya confusién o error en|

. CRITICO
el etiquetado?

.18 . Se asegura que 1as muestras tomadas para control de proceso y anilisis de calidad, no se devuelven CALIFICABLE
ja la linea de envasado y empaque?

;Se llevan registros de los rendimientos y conciliacion en los procesos de produccion y empaque? CALIFICABLE
|; Se investigan las causas de discrepancias significativas si son observadas durante la conciliacion|

11.19 [entre la cantidad del producto a granel y los materiales de empaque impresos y el numero de] CRITICO
unidades producidas?

;,.Se m)/estnga tal situacién hasta encontrar una explicacién satisfactoria antes de autorizar lof CALIFICABLE
Jliberacion de los productos?

,Una vez completada la operacién de empaque, todos los materiales que tengan el nimero de lote] CALIFICABLE
limpreso, son destruidos?

11.20 | Existen registros? CRITICO
(,L0§ materiales impresos no codificados son devueltos al inventario, segin un pr CALIFICABLE
escrito?

12.1 De las generalidades CRITERIO sI NO NA | OBSERVACIONES
| Existe en la empresa un sistema de garantia de calidad? CRITICO
;. La Direccion de la Empresa, es responsable del sistema de Garantia de Calidad? CALIFICABLE

12.1.
 Garantia de Calidad exige la participacién y el compromiso del personal de los diferentes
o
Jdepartamentos y a todos los niveles dentro de la organizacién? CALIFICABLE

6.1.3. . Existe una politica de calidad definida y documentada en un sistema de garantia de calidad, para CALIFICABLE
asegurar la calidad?

12.1.

12.2 Garantia de calidad CRITERIO S NO NA | OBSERVACIONES
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E1 sistema de garantia de calidad asegura que:

a) Los productos naturales medicinales se diseftan y desarrollan de forma que se tenga en cuenta o]

requerido por las Buenas Practicas de Manufactura, disponiéndose de los procedimientos y registros CALIFICABLE
correspondientes.
b) Las opc,araf:lones de produccion y control estén claramente especificadas de acuerdo con la CALIFICABLE
[Buenas Practicas de Manufactura.
c) Las responsabilidades del personal directivo estén claramente especificadas y divulgadas. CALIFICABLE
) Se tengan requisitos establecidos para el abastecimiento y utilizacion de la materia primay CALIFICABLE
Imateriales de envase y empaque y en la preparacion de los productos.
fe) Se realiza una evaluacion y aprobacion de los diferentes proveedores. CALIFICABLE
| Existen registros? CALIFICABLE
122 [) Se realizan todos los controles necesarios de los productos intermedios y cualquier otro tipo dd CALIFICABLE
controles durante el proceso.
I2) El producto terminado se ha elaborado y controlado de forma correcta, segiin procedimientos CALIFICABLE
definidos.
h) Exista un procedimiento para la recopilacion de la documentacion del producto que se ha CALIFICABLE
laborado.
i) Los productos naturales medicinales para uso h no se venden o suministran antes de que
una persona calificada haya aprobado que cada lote de produccion se ha fabricado y controlado dej CALIFICABLE
acuerdo a los requisitos de la autorizacién de comercializacion.
i) Se tomen medidas adecuadas para asegurar, que los productos naturales medicinales sean
almacenados y distribuidos de manera que la calidad se mantenga durante todo el periodo de vida CALIFICABLE
util.
k) Existe un procedimiento de auto inspeccion y auditoria de la calidad que evalia periédicamente]
a efectividad y aplicabilidad del sistema de garantia de calidad. CALIFICABLE
[l Existan procedimientos, programas y registros de los estudios de estabilidad de los productos, lo]
X . o . . P CALIFICABLE
uales garanticen las condiciones apropiadas de almacenamiento y fecha de expiracion.
13.1 Generalidades CRITERIO NO NA | OBSERVACIONES
,El drea de control de calidad estd identificada y separada del drea de produccién? CALIFICABLE
|, Control de calidad es responsable de aprobar o rechazar las materias primas, materiales de envase|
13.1.1 X N CRITICO
productos semielaborados y producto terminado?
| Control de calidad verifica si cada lote elaborado cumple con las especificaciones establecidas? CRITICO
. Existen registros? CRITICO
.Se siguen las 1nstm0019nes establecidas en el procedimiento escrito en todas las pruebas o ensayos| CALIFICABLE
realizados a cada material o producto?
13.1.2
.El resultado es registrado y verificado antes que el material o producto sea liberado o rechazado? CRITICO
(Existen procedimientos escritos para realizar los controles durante todo el proceso de produccion,
a p p 05 Col p p E BLE
ke acuerdo a los métodos aprobados por Control de Calidad? CALIFICABL
13.1.3 ién ¢ i i
[Los controles durante el proceso de produccion ¢son llevados a cabo por personal asignado a dichof CALIFICABLE
proceso?
| Existen registros de los resultados de los controles en proceso y forman parte de los registros dej CRITICO

os lotes?
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;Cada lote de producto terminado es aprobado por la persona responsable de acuerdo a un

13.1.4 Jprocedimiento escrito, previa evaluacion de las especificaciones establecidas, condiciones dg CRITICO
produccion, analisis en proceso y la d tacion para su aprobacidn final?
| Son rechazados los productos cuyos resultados no estin conformes de acuerdo a las especificaciones CRITICO
ke calidad establecidas?
13.1.5
En caso excepcional, de llevarse a cabo el reproceso de un producto con desviacion de calidad,
. Antes de su aprobacién y liberacion, se garantiza el cumplimiento de todas las especificaciones y CRITICO
Jotros criterios de calidad?
1033 . Control de Calidad revisa y aprueba todos los registros de produccion y control de cada lotg CRITICO
" jterminado de acuerdo a un procedimiento escrito?
;Existe un procedimiento escrito para el manejo de la desviacién en la produccién o si un lote no
2
1316 cumple con las especificaciones establecidas? CALIFICABLE
|;Se investiga cualquier desviacién no justificada y se extiende a otros lotes o productos que
puedan estar asociados con la discrepancia encontrada, se incluye dentro de la investigacion las CRITICO
onclusi las acciones tomadas y su seguimiento?
|, Cuenta con registros? CRITICO
13.17. {,Tlene acceso el pf:rso?fll de control dc.: cahdac! a las dreas de produccion con fines de muestreo, CALIFICABLE
linspeccion e investigacién y otros trabajos relacionados con las Buenas Pricticas de Manufactura?
. La unidad de control de calidad cuenta con el equipo necesario para realizar los anilisis requeridos? CALIFICABLE
quipo
13.1.8 . . s : -
[En caso de no contar con equipo requerido para efectuar analisis especificos, ;contrata los servicio CRITICO
hnaliticos de un laboratorio de control de calidad externo debidamente autorizado?
; Existen contratos? CALIFICABLE
(Existen programas y registros escritos del mantenimiento, verificacion y calibracion de cada
2
13.19. equipo de control de calidad que lo requiera? CRITICO
13.1.10 . Se conserva la f!ocumenlaclon de control de calidad, relativa a un lote, hasta un minimo de un afiof CALIFICABLE
después de vencido el lote?
13.2 Muestreo CRITERIO SI NO | NA | OBSERVACIONES
1321  Cada lote de materiales, producto intermedio y producto terminado es muestreado, analizado ¥} CRITICO
=" Japrobado por control de calidad antes de su uso?
|, El muestreo estd a cargo de personal de control de calidad? CALIFICABLE
13.2.2
.El muestreo se realiza de acuerdo a procedimiento escrito establecido? CALIFICABLE
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|; Se realizan el muestreo de manera que se evite la contaminacién y otros problemas que puedan|

influir negativamente en la calidad del producto? CRITICO
. El procedimiento de muestreo contiene lo siguiente?
1) El método de muestreo. CALIFICABLE
b) El equipo que debe utilizarse. CALIFICABLE
o) La cantidad de muestra representativa que debe recolectarse. CALIFICABLE
1323 d) Instrucciones para la eventual subdivision de la muestra. CALIFICABLE
fe) Tipo y condiciones del envase que debe utilizarse para la muestra. CALIFICABLE
If) Identificacion de los recipientes muestreados. CALIFICABLE
B Prt?caucmnes esPecmles que deben observarse, especialmente en relacion con el muestreo de CALIFICABLE
material de uso delicado.
h) Condiciones de almacenamiento. CALIFICABLE
i) Instrucciones de limpieza y al » del equipo de muestreo. CALIFICABLE
| Se encuentra debidamente identificadas las muestras con una etiqueta que indique lo siguiente?
a) Nombre del material o producto.
b) Descripcion de la muestra.
c) Cantidad.
13.24. [d) Codigo o nimero de lote. CALIFICABLE
fe) Fecha de muestreo.
If) Recipientes de los que se han tomado las muestras.
12) Nombre y firma de la persona que realiza el muestreo.
h) Fecha de expiracion o reandlisis, segin aplique.
13.2.5. |, Las muestras tomadas se evalian de acuerdo a las especificaciones de control de calidad? CRITICO
;. De cada lote producido se conserva una muestra de retencion en su empaque final, en cantidad]
suficiente que permita el analisis completo del producto, dicha muestra se conservan hasta por unj CALIFICABLE
Jafio después de su fecha de vencimiento?
13.2.6.
13.3 Metodologia analitica CRITERIO SI NO NA ] OBSERVACIONES
6.3.2.c) . . . .
L.os métodos analiticos o ensayos empleados ;Estan por escrito y aprobados por el responsable def CALIFICABLE
[Direccion o Jefatura de Control de Calidad?
1331
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Los Itados de los
incluyen los siguientes datos:

estan registrados en los correspondientes protocolos qu

) Nombre del material o producto. CALIFICABLE
b) Forma farmacéutica (cuando aplique). CALIFICABLE
) Presentacion farmacéutica (cuando aplique). CALIFICABLE
[d) Codigo o nimero de lote CALIFICABLE
le) Referencias de las especificaci y procedimientos analiticos perti CALIFICABLE
13.3.2. I . . . ‘
) R 0 de los con observaciones, calculos, gréficas, ¢ gramas y refer CALIFICABLE
cuando aplique).
I2) Fechas de los analisis. CALIFICABLE
h) Firma registrada de las personas que realicen los analisis. CALIFICABLE
i) Firma registrada de las personas que verifiquen los analisis y los calculos. CALIFICABLE
i} Registro de aprobacion o rechazo (u otra decision sobre la consideracion del producto). CALIFICABLE
k) Fecha y firma del responsable designado. CALIFICABLE
; Los reactivos quimicos, medios de cultivos, patrones y las muestras o cepas de referencia son|
13.3.3. Jpreparados, identificados, conservados y utilizados de acuerdo con instrucciones definidas y| CRITICO
fescritas, manteniendo un control sobre las fechas de expiracion?
ICada envase de reactivos quimicos del laboratorio lleva una etiqueta de identificacién con I3
siguiente informacion:
la) Nombre del reactivo.
b) Concentracion o pureza (cuando aplique)
c) Fecha de preparacién (cuando aplique)
13.34. d) Fecha de vencimiento CALIFICABLE
c) Nombre y firma de la persona que realizo la preparacion (cuando aplique)
f) Condiciones de almacenamiento (condiciones especificas)
I2) para soluciones volumétricas: fecha de valoracion y concentracion
ICada medio microbiologico empleado por el laboratorio lleva una etiqueta de identificacién con 12
gl informacion:
ja) Nombre.
13.3.5 [b) Fecha de preparacién. CALIFICABLE
c) Fecha de vencimiento.
[d) Nombre y firma de la persona que los prepard.
e) Condiciones de almacenamiento (condiciones especificas)
13.4 Materiales de referencia CRITERIO SI NO NA ] OBSERVACIONES
; Existen materiales de referencia? CALIFICABLE
S ia activa natural o Marcador INFORMATIVO
Materia prima vegetal INFORMATIVO
134. IMaterial herborizado INFORMATIVO
LEn el caso de que la sustancia de referencia no esté descrita en 1a bibliografia oficial se cuenta con] CALIFICABLE

la documentaci6n referida por el fabricante o proveedor?
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13.4.1.

L;Los materiales de referencia se almacenan en un édrea segura bajo la responsabilidad de una personaj
designada para tal fin?

CALIFICABLE

;Se conservan en condiciones de almacenamiento segin las especificaciones del material dg
referencia?

CRITICO

13.5 De la estabilidad

CRITERIO

SI

NO

NA

OBSERVACIONES

. El laboratorio garantiza la estabilidad de los productos y establece el tiempo de vida util de los]
Imismos?

CALIFICABLE

|, Existen informes de analisis de las pruebas fisicas, quimicas y microbioldgicas realizadas o
los productos, que d ren que se ra dentro de las especificaciones presentadas en el
expediente de registro para el periodo de vida util solicitado? (En tanto no entre en vigencia el RTCA]
de Estudios de Estabilidad para Productos Naturales Medicinales).

CRITICO

14.1 Generalidades

CRITERIO

SI

NO

NA

OBSERVACIONES

14.1.1

14.2.3

. Existe un procedimiento escrito que establezca el mecanismo para investigar un reclamo, queja.
retiro o cualquier informacion relativa a productos defectuosos?

CALIFICABLE

|, Existe un procedimiento escrito que describa el sistema para retirar del mercado en forma rapida yj
efectiva un producto cuando éste tenga un defecto o exista sospecha de ello?

CALIFICABLE

14.1.2,

;Los procedimientos indican el responsable de atender las quejas y reclamos y de decidir la
Imedidas que deben adoptarse en conjunto con personal de otros departamentos involucrados, que
la asistan en esta tarea?

CALIFICABLE

14.1.3

. El laboratorio cuenta con registros escritos para el manejo de productos, devueltos por quejas o
reclamos que incluya la siguiente informacién?

a) Nombre del producto natural medicinal.

b) Forma farmacéutica.

) Numero de lote del producto.

d) Fecha de produccion y fecha de expiracion.

e Nombre y datos generales de la persona que realizd el reclamo.

If) Fecha de reclamo.

k2) Motivo de reclamo.

h) Revision de las condiciones del producto cuando se recibe.

i) Investigacidn que se realiza.

i) Determinacion de las acciones correctivas y medidas adoptadas.

CALIFICABLE

14.1.4

ISi se descubre un lote con defectos o sospechas de falla de calidad, ;se evalian otros lotes que
pudieran haber sido afectados?

CRITICO

14.1.5.

. Quedan documentadas, en los registros de lote, las decisiones tomadas respecto de las quejas dell
producto?

CALIFICABLE

14.1.6

1, 11

Se revisan los registros de reclamos periddi para ¢ pre especificos o
repetitivos que requieran accion especial y el eventual retiro de productos comercializados?

CALIFICABLE

14.1.7

L El fabricante Informa a la Autoridad Reguladora cuando exista una fabricacién defectuosa]
deterioro o cualquier otro problema grave de calidad de un producto terminado ya comercializado}
ly las medidas tomadas?

CRITICO

14.2 Retiros

CRITERIO

s1

NO

NA

OBSERVACIONES
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[En caso de existir una orden de retiro de un producto del mercado ;Esta fue emitida por?

14.2.1
La Autoridad Reguladora INFORMATIVO
[El fabricante INFORMATIVO
;Existe un responsable independiente del departamento de ventas encargado para la coordinacién y]
i
14.22 ejecucion del retiro de producto, segiin el procedimiento escrito? CALIFICABLE
1422 ;Se notifica inmediatamente a las autoridades reguladoras de los diferentes paises, los retiros dej
¢ ’ CALIFICABLE
1423 productos?
|, Existen registros ¢ informes sobre todo el proceso del retiro de los productos del mercado? CALIFICABLE
14.2.4
. Se concilian los datos relacionados con las cantidades de producto distribuido y retirado? CALIFICABLE
1425 . Los productos retirados se identifican y al independi en un area separada y def CRITICO
=~ Jacceso restringido mientras se toma la decision sobre su destino final?
15.1 Generalidades CRITERIO sI NO NA | OBSERVACIONES
15.1.1 |;La empresa realiza actividades de produccion o anélisis en o para terceros? INFORMATIVO
15.1.1 ] s . N " -
.Existe un contrato por escrito de mutuo para la prod y entre el CRITICO
contratante y el contratista de conformidad con la legislacion de cada Estado Parte?
15.1.2
15.1.3 LEl contrato estipula claramente las obligaciones de cada una de las partes con relacién a Iof CRITICO
*"" [fabricacion, manejo, almacenamiento, control y liberacion del producto?
15.1.4 |; En el contrato se establece claramente la persona responsable de autorizar la liberacion de cada lote] CRITICO
""" Jpara su comercializacion y de emitir el certificado de analisis?
El contrato a terceros contiene los siguientes aspectos:
la) Fue redactado por personas competentes y autorizadas.?
b) Aceptacion de los términos del contrato por las partes.
k) Aceptacion del cumpli to del Regl » Centroamericano en Buenas Practicas d¢]
Manufactura de p )s naturales medici parauso h )
[d)Abarca la produccion y el andlisis o cualquier otra g técnica relacionada con estos.
15.1.5 CALIFICABLE
¢) Describe el manejo de materias primas, material de acondicionamiento, graneles y productoy
terminado, en caso de que sean rechazados.
[f) Permite el ingreso del contratante a las instalaciones del contratista (contratado), para auditorias.
le) Permite el ingreso del contratista (contratado) a las instalaciones del contratante.
h) Lista de cada uno de los productos o servicios de analisis objeto del contrato.
[En caso de analisis o produccién por contrato, ;El contratista (contratado) es informado y acepta qug
1516 puede ser inspeccionado por la Autoridad Reguladora? CALIFICABLE
15.2 Del contratante CRITERIO SI NO NA | OBSERVACIONES
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IE1 contratante debe asegurarse que el contratista (contratado);

[a) Cumpla con los requisitos legales, para su funcionamiento. CRITICO
b) Posea certificado vigente de buenas précticas de manufactura para productos naturales medicinales
P d CRITICO
para uso humano emitido por la Autoridad Reguladora.
15.2.1
) Entregue los productos elaborados cumpliendo con las especificaciones correspondientes y que;
. . CRITICO
han sido aprobados por una persona calificada.
[ ) Entregue los certificados de anilisis con su documentacion de soporte, cuando aplique segin| CRITICO
contrato.
15.3 Del contratista CRITERIO SI NO NA | OBSERVACIONES
[E1 contratista (contratado) debe asegurarse que el contratante:
ja) Cumpla con los requisitos legales para su funcic iento CALIFICABLE
1531 P Solicite y obtenga el registro sanitario del producto a fabricar CALIFICABLE
) l"roporcu.)ne. toda la mfon'fu'lcmn necesaria para que las operaciones se realicen de acuerdo al CALIFICABLE
registro sanitario y otros requisitos legales
|| Se indica en el contrato que el contratista no puede ceder a un tercero en todo o en parte el trabajoj
. CRITICO
lque se le ha asignado por contrato?
153.2.
¢ Verifica el contratante que el contratista no lleva a cabo otras actividades que puedan afectar 14 CRITICO
calidad del producto fabricado o analizado?
16. Auto-inspeccién y auditorias de calidad CRITERIO SI NO NA | OBSERVACIONES
16.1 . El laboratorio fabricante evalua el cumplimiento de la Buenas Practicas de Manufactura, en todos] CRITICO
" Jlos aspectos de la produccion y control de calidad mediante autoinspecciones o auditorias internas?|
. Tienen un procedimiento y un programa de auditoria para verificar el cumplimiento de las Buenas CALIFICABLE
[Practicas de Manufactura?
16.2
f',Se emite un informe que incluya las medidas correctivas y preventivas necesarias? CALIFICABLE
.La auditoria intema se efectua en forma regular por 1o menos una vez al afio o de forma parcial
16.3 Jearantizando que, a lo largo del ailo, todos los departamentos hayan sido auditados? CALIFICABLE
L Las recomendaciones, referentes a medidas correctivas y preventivas, se ponen en practica, se]
164 Lo . L7 e CRITICO
Jdocumentan e instituyen en un programa efectivo de seg ) y cump ?
16.5 .El personal del laboratorio asignado para realizar la auditoria intema tiene conocimiento de las] CRITICO
"~ JBuenas Pricticas de Manufactura, para evaluar de forma objetiva todos los aspectos?
16.6 [E! laboratorio, ¢ Utiliza la Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura para Laboratoriog CALIFICABLE

de Productos Naturales Medicinales, para realizar la auditoria interna?






