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ARIO

REPUBLICA DE PANAMA

&eua

MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO

El Ministro de Desarrollo Agropecuario,
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Ley N.° 12 de 25 de enero de 1973, creé el Ministerio de Desarrollo Agropecuario, y Ie
sefiala sus funciones y facultades, estableciendo entre sus funciones reglamentar y adoptar
medidas de control sanitario con relacién a los productos agropecuarios, asi como plantas v
animales que sean necesarias para una adecuada sanidad agropecuaria.

Que el Titulo I, medidas y facultades en materia zoosanitaria y de Cuarentena Agropecuaria de
la Ley N.° 23 de 15 de julio de 1997, en su articulo 25, numeral 6 sefiala que el Ministerio de
Desarrollo Agropecuario expedirs norma de salud animal que determinen las caracteristicas y
especificaciones zoosanitaria ‘que deberdn reunir-los que fabriquen o expendan productos
quimicos, medicamentos de exclusivo Tiso veterinario o biolégicos, biotecnolégicos para uso en
animales.

Que el articulo 13 de la Ley N.° 23 de 1997 establece que las medidas zoosanitarias se sustentarén
en principios cientificamente aceptados y establecidos por la Oficina Internacional de Epizootias,
hoy Organizacién Mundial de la, Sanidad ‘Animal { OMSA) u otros organismos internacionales
de los cuales Panam4 sea parte. ‘ IR

Que mediante la Ley N.° 26 de 17 de abril de 2013, se aprobé el Protocolo de Incorporacién de
ia Repiiblica de Panam4 al Subsistema de Integracién Econémica Centroamericana del Sistema
de Integracién Econémica Centroamericana, firmado en la ciudad de Tegucigalpa Honduras el
29 de junio de 2012.

Que Panama a través de la Resolucién N.° 41 del 1 de marzo de 2021 adopta la Resolucién N.°
436-2020 COMIECO XCIII que aprueba el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
©05.05.51:18 sobre “Medicamentos Veterinarios, Productos Afines y Establecimientos.
Requisitos de Registro Sanitario y Control”.

Que mediante la Resolucién N.° 436-2020 (COMIECO XCIII) del Consejo de Ministros de
Integracién Econémica, legalizada en nuestro pafs por la Resolucién N.° 41 de 1 de marzo 2021
del Ministerio de Comercio e Industrias, los Estados Partes deberan implementar el Codigo de
Buenas Précticas de Manufacturas (BPM) de Medicamentos Veterinarios del Comité para las
Américas de Medicamentos Veterinarios de la Organizacién Mundial de la Sanidad Animal, asi
como su Guia de Verificacion, ambos en su versién vigente, en un plazo de cinco (5) afios, a
partir de la fecha de entrada en vigor del RTCA 65.05.51:18.

Que, en virtud de lo antes expuesto, se aplicara el Manual de las Pruebas de Diagnéstico y de las
Vacunas para los Animales Tetrestres de la OMSA vigente o cualquier otro documento que esta
entidad adopte a futuro, a fin de realizar una evaluacién técnica acorde a los estandares para la
apertura y fiscalizacion de los laboratorios en el cual se fabriquen bioldgicos para uso veterinario.

En consecuencia,
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RESUELVE:

PRIMERO: ADOPTAR en todas sus partes la Guia de Inspeccion de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM), Guia de Inspeccién para Productos Biologicos de la
Organizacién Mundial de Salud Animal (OMSA), en la Direccién Nacional de
Salud Animal, Departamento de Registro, detallados en el Anexo 1.

SEGUNDO: Los establecimientos destinados a Fabricacién de Biolégicos de Uso Veterinario
deberdn cumplir con los requisitos que a continuacién se detalla establecidos en
la reglamentacién vigente:

1. Solicitud de la empresa (datos de la empresa, ubicacién, nombre del
propietario, actividad de la empresa).

2. Certificacion del Registro Pablico donde consta la existencia de la empresa
y quién la representa legalmente.

3. Aviso de Operacion del Ministerio de Comercio e Industrias.

) N 4. Permiso de Operaci6n del Ministerio de Salud.

RS 5. Permiso de Operacién de la Oficina de Seguridad de Bomberos.
6.  Pago de inspeccion en el Departamento de Registro de Direccién Nacional
de Salud Animal. .

7. Plan Operativo de Cumplimento de la empresa (plan de produccién
detallado).

8. Contar con servicios de un laboratorio de contro! de calidad del fabricante o
autorizado por la autoridad competente para confirmar la calidad y eficacia.

9.  Presentar el Plan Operativo de Cumplimiento del Manual de Buenas
Practicas de Manufacturas de'medicamentos de la OMSA.

10. Presentar el Sistema de Gestién de'Riesgo Biolégico (manejo, manipulacion
y como se debe:mantener dentro del laboratorio un agente bioldgico,
posibilidades de amenazas bioterroristas, estudio de riesgo de dafios medio
ambientales, certificarse ante norma ISO 14001 Sistema de Gestién
Ambiental).

11. Manual de Controles de Calidad.

Manual de Seguridad.

13.  Planos de Instalaciones de la empresa con leyendas (orden 16gico) de cada
sala o drea.

14.  Procedimiento normalizado de trabajo (PNT) detallado.

15. Flujograma de fabricacién de-los productos.

16.  Control de balanzas y pesas (empresa reconocida con informes).

17.  Personal Técnico, capacitado v suficiente.

18. Control de Aguas.

19. Listado de Materias Primas que utilizardn para la produccién.

20. Materiales de Partida. La idoneidad de los materiales de partida debe
definirse claramente mediante especificaciones escritas: datos del
proveedor, el método de fabricacidn, el origen geogréfico y la especie
animal de la cual derivan los materiales. Deben incluirse los controles que
se deberédn aplicar a los materiales de partida. Los controles microbiolégicos
son especialmente importantes. La liberacién del producto final estd
condicionada a que los resultados de las pruebas en los materiales de partida
sean satisfactorios.

21. Cumplir con las Buenas Précticas de Fabricacién (BPF).

22. Procedimientos de destruccion detallada de los productos.

23.  Certificado oficial de Regencia Veterinaria (Médico Veterinario Iddneo en
Panama).

24.  Acceso Conirolado (bitdcora) de visitantes autorizados y de Médico
Veterinario.

25.  Archivo Maestro.

26. Cumplir con los requisitos minimos para la produccién y control de calidad
de las vacunas.

27. Verificacion de la produccién de forma aséptica para la fabricacién de
vacunas.

28. El establecimiento debe cumplir con tres lotes/series de produccién
consecutivos de producto terminado y comprobar la constancia de la &
produccion.
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TERCERO:

CUARTO:

29. Buenas précticas clinicas (estudios de campo).

30. Comprobar en cada uno de los lotes/series Ia estabilidad, pureza, inocuidad,
potencia, eficacia y otras pruebas juzgadas necesarias complementadas
(anexar lista minima de pruebas de referencias), exigidos por los organismos
internacionales de referencia. Estas pruebas deben ser realizadas por
laboratorios de referencia o reconocidos por Organismos Internacionales.

31. Lista minima:
MICROBIOLOGICOS FISICOQUIMICOS
Esterilidad Identificacién del Producto
Limites Microbianos Desintegracion
Aerobios Mes6filos Variacién de Peso Volumen
Hongos v levaduras Llenado Minimo
Deteccién de Microorganismos | Disolucién
patdgenos
Prueba de endotoxinas pH
Prueba de pirdgenos Ensayo (cuantificacién del

| | principio activo) |

Establecer los requisitos para la inspeccién que utilizara la Direccién Nacional de
Salud Animal para el otorgamiento del Registro Sanitario de los establecimientos
destinados a la fabricacién de biolégicos de uso veterinario, basado en el Manual
de las Pruebas de Diagnostico y de las Vacunas para los Animales Terrestres de
la Organizaciéon Mundial de Sanidad Animal (OMSA), a fin de realizar
evaluaciones técnicas acordes y con altos estandares para los requisitos de registro
sanitario y comtrol de los establecimientos destinados a la fabricacién de
bioldgicos de uso'en animales (ver anexos).

Capitulos del Marual de las pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los
Animales Tervestres de 2017 de la Oréanizacidn Murdial de Sanidad Animal
(OMSA).

Parte 1, Seccién 1.1 (Capitulos Introduetorios)

Capftulos 1.1.1. Gestion de los Laboratorios Veterinarios de Diagnésticos

i.1.4. BIOSEGURIDAD Y BIOPROTECCION: Norma para la gestion de riesgo
biolégico en el laboratorio veterinario v en las instalaciones de los animales.
1.1.8. Principio de Produccién de Vacunas Veterinarias.

1.1.9. Pruebas de Esterilidad y Ausencia de Contaminacién de los Materiales
Bioldgicos de Uso Veterinario. =~

Parte 2, Seccién 2.1 Diagndstico de Laboratorio

2.1.3. Gestion del riesgo bioldgico: ejemplos de asignacién de estrategias de
gestion del riesgo, a los riesgos bioldgicos detectados.

Secci6n 2.3 Vacunas Veterinarias

2.3.1. Aplicacién de Biotecnologias al desarrollo de vacunas de uso veterinario.
2.3.2. El papel de los organismos oficiales en la regulacién internacional de los
productos de uso veterinario.

2.3.3. Requisitos minimos para la organizacién v la gestién de un centro de
fabricacién de vacunas.

2.3.4. Requisitos minimos para la produccidn y el control de calidad de las
vacunas.

2.3.5. Requisitos minimos para la produccién aséptica en la fabricacién de
vacunas.

De conformidad a los principios cientificos aceptados por la Organizacién
Mundial de Salud Animal (OMSA), los niveles de riesgo de los laboratorios se
clasifican en:

Grupo de Riesgo 1

Retne bacterias, hongos, virus y pardsitos que se caracterizan por:
1. Pocas probabilidades de causar una enfermedad.

2. Inocuidad en el medio ambiente.

3. Riesgos minimos para el personal del laboratorio.




No. 29953

Gaceta Oficial Digital, viernes 19 de enero de 2024

Resolucién N.° OAL-~136-ADM-2023 de 27 de noviembre de 2023.

Pagina 4 de 27

OESARRO\-

—_—

QUINTOG:

SEXTO:

SEPTIMO:

OCTAVO:

Grupo de Riesgo 2

Son bacterias, chlamydias, micoplasmas, hongos, virus y pardsitos que:

Causan enfermedades leves.

Producen impactos econdmicos modestos.

Presentan un répido indice de degradacién bioldgica.

Tienen una supervivencia limitada en el medio ambiente.

Constituyen un riesgo minimo para el personal.

No se trasmiten horizontalmente.

Son facilmente tratados con antibidticos.

Se pueden prevenir a tfravés de medidas rdpidamente disponibles.

Son autoctonos o endémicos en el pais.

Grupo de Riesgo 3

Pat6genos constituidos por bacterias, chlamydias, rickettsias, hongos y virus que:
Pueden causar una enfermedad seria.

Producen un gran impacto econdmico negativo.

Son facilmente trasmisibles por aerosoles.

Pueden ser tratadas con medicamentos y se previenen a través de medidas
facilmente aplicables.

I Ny

SIS

Se pueden prevenir a fravés del uso de vacunas disponibles.
Puede infectar un gran ntimero de animales o humanos.
Pueden producir ocasionalmente consecuenciales letales.
Son autdctonos o endémicos en un pafs.

Grupo de Riesgo 4

Retine una serie de virus que:

% = oW

1. Causan enfermedades bastante serias o graves.

2. Presentan una alta tasa de mortalidad.

3. Representan un alto riesgo para el personal.

4. Son facilmente transmisibles por aerosoles o trasmitidas por artrépodos.

5. Carecen, regularmente, de vacunas efectivas.

6. Causan infecciones cuyos tratamientos médicos o medidas de prevencién son
ineficientes y limitados.

7. Pueden ser autdctonos, endémicos o exéticos a un pafs.

8. También causan a menudo enfermedades en los humanos.

Las inspecciones que la Direccién de Salud Animal debe realizar para el
otorgamiento del Certificado de Registro Sanitario a los establecimientos
destinados a Fabricacion de Biolégicos de Uso Veterinario, deberdn ser
completadas en su totalidad, v se tomard como guia para certificar el
establecimiento, la guia completa de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
Guia de Inspeccion para Productos Bioldgicos de la Organizaciéon Mundial de
Salud Animal (OMSA).

Una vez cumplido con los requisitos previos se le dard un permiso provisional de
operacién exclusivameunte para la verificacién de la preduccion de cada biolédgico,
el mismo tendré validez de un afio.

Las inspecciones serdn de manera periddica v cuando ia direccién lo crea
conveniente para verificar la produccion de cada producto elaborado.

Al cumplir favorablemente con todos los requisitos y verificaciones exigidos por
la Direccién Nacional de Salud Animal se le otorgara el Certificado de Inspeccién
Sanitaria aportado por el Departamento de Registro.
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NOVENO: El incumplimiento de cualquiera disposicién en esta resolucion serd sancionada
conforme a lo establecido en la Ley N.° 23 del 15 de julio de 1997, modificada por
laLey N.° 44 de 1 de agosto de 2001 y la Ley N.° 62 del 26 de diciembre de 2002.

DECIMO: Dejar sin efecto la Resolucién N.° OAL-091 -ADM-2018 de 22 de junio de 2018.

DECIMO
PRIMERO: La presente Resolucién empezard a regir a partir de su publicacion en Gaceta
Oficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley N.° 12 de 1973; Ley N.° 23 de 15 de julio de 1997; Ley
N.° 62 de 26 de diciembre de 2002; Ley N.° 26 de 17 de abril de 2015; Decreto N.° 9 del 9 de
febrero de 1999; Decreto Ejecutivo N.° 99 de 4 de agosto de 2015 v la Resolucidn N.° 104 de 27
de octubre de 2016.
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VEE D A
MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO
DIRECCION NACIONAL DE SALUD ANIMAL
DEPARTAMENTO DE REGISTRO

ANEXO I.

GUIA DE INSPECCION DE ESTABLECIMIENTOS PARA ELABORACION
DE BIOLOGICOS

FECHA: DIA MES ANO

1. PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Auditores/Técnicos Idéneos Oficiales:

Representante del Laboratorio: _

Cargo:

2. GENERALIDADES:

2.1 Nombre de! Laboratorio:

2.2 Direccion de ia Empresa;:.
e Provincia

© Distrito

e  Corregimientc

e  Barrio o Localidad

«  Avepida o Calle

o (Coordenadas: Norte Sur Este Oeste

2.3 Representante Legal:

Teléfono: FAX: . Celular:

Correo eiectronico dei Laboraterio:

2.4 Regente Veterinario:
Idoneidad:

3. CRONOLOGIA DE INSPECCIONES

PRIMERA SEGUNDA TERCERA CUARTA

Fecha de dltima visita: Dia Mes Afio

4, RECURSQS HUMANOS

4.1 Médico Veterinario Ing. Agrénomo Quimico Bidlogc
Fisico Forense Farmaceéutico Administrativos Trabajadores
Manuales Otros TOTAL:

4.2 Higiene Personatl:
éSe realizan examen médico de ingreso a la empresa?
SI NO
¢Se practican exdamenes médicos periddicos al personal?
SI NO
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4.3

¢Existe reglamento con relacidn a comer y fumar dentro del laboratorio?
SI NO

Seguridad Industrial

¢EXiste programas de Salud Ocupacional?
51 NO

{Existen programas y equipos para incendios?

SI NO

¢Los accesos a los extintores se encuentran libres y delimitados?
Si NG

{Se instruye al personal sobre precauciones especiales?
SI NO

¢Se verifica con frecuencia el correcto funcionamiento de los extintores?
SI NO

Observacion:

Cada item aplicara dependiendo el tipo de riesgo del laboratorio a evaluar. Si no
aplica (N/A) se colocara en las observaciones.

EVALUACION
ITEMS | DESCRIPCION Clas. |8 | N [ Obs.

i _ Administracién e informacién general

1.1 Razdn Social del Laboratorio _ L1

111 Certificacion  del . Registro Pdblico, ‘de |a ;

T existencia de la empresa , '
1.2 ¢Con quién fue hecho el contacto inicial? _ INF
13 ¢El responsable del Laboratorio y el’ Regente o

[ = Veterinaric estdn presente? l
' ¢Existe prueba de la idoneidad (sello y copia de

1.4 . P HE I
la 1done1dad\g?

1.5 Certificado de regencia veterinaria original. I
Presenta Bitacora del Regente Veterinario en el

1.5.1 ; L= I

| laboratorio
¢El  Laboratorio posee autorizacidn de ios
organismos ° competentes . (municipales,

1.6 provinciales, nacionales, ANAM, ACP), en fo que | INF
se refiere a la localizacidn, proteccidn ambiental
v seguridad de instalaciones? |

L7 ' Planos de fas edificaciones vy flujos de N |

) | produccion. |

|' . o [
18 'Superﬁqe. del terreno ocupadc por el INF |
Laboratorio ‘
. - ] ‘

1.9 ;Cant!dcid . de edificios que componen el INF
Laboratorio.

1.10 Superficie ocupada por cada edificio. INF
Si existe un comedor: éesté separado del area ”

[ 1.11 . N
|~ de fabricacién? ; |
[1.13.1 Si no, ¢éDdénde come e} personal? . INF

[ 1.12 ¢Existe un area de descanso? INF

1.13 Numero de emvpleados pertenecientes 2 la INE

empresa.
NUmero de empleados que estan directamente

| 1.14 ligados a las operaciones de elaboracién INF

! | (Deposito, Control de calidad y Produccién), |
Verificacién de las fichas médicas de los | '

1.15 R
empleados.

. ¢Se realizan exdmenes médicos en la admision,

1.16 N o R
periddico v en la dimisién? |
éExiste  un  plan  de asistencia médica

| 117 | permanente y de emergencia para ios casos de R ‘
enfermedad repentina o de accidente.

1.18 Lista de productos de la empresa que se 1 '

: comercializaran. |

e ¢Todos estos productos estdn debidamente ; i ‘

| registrados en ef organismo competente?
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520 ¢Se ha definido la capacidad de produccidon de N
la empresa? j
1.21 {Magquila a Terceros? |1
1.21.1 ¢A cudl empresa? | 1 |
1.21.2 Que productos:
2 INSTALACIONES I
24 CONDICIONES EXTERNAS
[ 2.A.1 ¢E| edificio esta en buen estadc? R
[ ilas vias de acceso estdn pavimentadas y | [ '
2.A2 construidas de manera de que el polvo no sea | R [
fuente de contaminacion? | '
243 &Hay.i’ndustrias proximas que sean fuente de INE
polucion?
9 AL Dentro de las dependencias de! Laboratoric, ¢los R
- airededores del edificio estén limpios?
5 AS Hay proteccién contra la entrada de aves u otros R ‘
’ | animaies i | ‘
S A5 3 Existe un sistema de combate de roedores, ; n |] '
| insectos. ' |
2.A.5.2 Hay registro de su ejecucién N |
5. AL5.3 ¢Los materiales usados son aprobados por ios N
T crganismos sanitarios? |
2.A.5.4 Quien es el Responsable del mismo INF ;'
. éHay fuentes de contaminacidn ambiental F
o proximas al edificio? INF |
¢las condiciones fisicas y el estado de
2.A.7 | conservacion del laboratorio, en su estructura, R [
paredes y techos son adecuados? _ | i |
2 AT | {La superficie de los pisos, paredes y techos es | R '
o TPy g s LT .
de facil iimpieza? — e
2 A8 élas vias de acceso _‘son adecuadas, seguras y )
o libres de obstacuios. = )
oh CONDICIONES INTERNAS {piso, paredes v
techo)
2.B.1 ¢El niso es adecuado? R i
5 B.2 <El estado de higiene y conservacin del piso es R '
T bueno, sin rupturas, agujeros v rajaduras?
2.B.3 ¢Es de faci! limpieza? R
2.B.4 | éiLas paredes estan bien conservadas? R i
2.B.5 | ¢Su estado higiénico es adecuado? N !
2.B.6 | ¢Las paredes ne presentan . pintura | R '
| descascaradas? |
| éLos techos estan en buenas condicicnes de |
2.B.7 conservacién e higiene (sin grietas, rajaduras, R
| pinturas descascaradas, goteras)?
2.B.8 ¢Los desaalies y cafierfas estdn en buen estago? R
2C CONDICIONES GEMERALES
2.C.1 ¢La iluminacidn es adecuada? R
2.C.2 <La ventilacion del local es adecuada? R
2.C.3 LEl sector estd limpio? |
5 C.A ¢Las instalaciones e{léctricas estédn en buen R
T estado de conservacidn, seguridad v uso?
¢la temperatura del local es adecuada para ias
2.C.5 condiciones necesarias de almacenamiento de N
insumos vy productos terminados?
éla temperatura del depdsito es monitoreada y
2.C.5.1 registrada? Verificar lus registros en of N |
momento de la inspeccién. , ,
| Equipamiento de seguridad para combatir INF ! ‘
incendio. | !
| ¢Hay sanitarios en cantidad suficiente? . INF .
| ¢Estdn limpios? | R |
| ¢Hay vestidores en cantidad suficiente? INF |
iEstdn dentro del Laboratorio? INF ;
éEstan limpios v en condiciones adecuadas? R
¢Los empleados estén uniformados? N
éios uniformes estan limpios v en buenas R
condiciones?
¢Es necesaric una cdmara frigorifica? I
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[_ ila temperatura de la cdmara frigorifica es
2.C.11 controlada y registrada a través de un sistema N
inviolable?
2.C11.1 .éCuél es fa temperatura al momento de la |
inspeccion?
2.C.12 ¢Las Balanzas son calibradas periddicamente? I
2.C.13 ilas calibraciones son registradas?
‘ {La disposicion del aimacenamiento es correcta
2.C.14 y racional, con ei objetivo de preservar ia
integridad e identidad de {os materiales
{Hay éreas o sistemas, fisicamente separados,
2.C.15 que garanticen la separacién de insumos,
productos  semi-terminados y  productos
terminados?
2.C.16 iExis_te_ un drea o sistema que delimite o
restrinja el uso de insumos en cuarentena?
¢Existe un drea o sistema que delimite o
2.C.17 A
restrinja el uso de productos rechazados?
{Existe un &drea o sistema que delimite el
2.C.18 . o "
almacenamiento de etiquetas o rétuios?
éExiste un jocal para el almacenamiento de ‘
2.C.i9 - productos  inflamables, habilitade por el |
organismo de seguridad competente del pais? |
Dentro de !a cédmara frigorifica ¢hay sectores |
2.C.20 separados, con illrave Y con acceso restringido
para la retencidon de muestras y contra ,
muestras? |
; 2.C.21 ¢El local o sector ofrece condiciones de
T sequridad?
¢Caontrolan [a humedad vy la temperatura en &l
iLaboratorio? S
¢Hay equipos indicadores? -
¢Hay. registros? =
2.C.23 ¢Hay recipientes para residuos? R
' 2.c.23.1 éEs.’cé_n bien cerra_ac.jos e identificados los |
recipientes para residuos? |
2.C.25.2 ¢Seon vaciados, con gué frecuencia? R
51 RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE
" MATERIAS-PRIMAS ‘
. ¢Se realiza examen visual en la recepcidn de fas
|, 2.D. materias primas para verificar si sufrieron dafio R '
| durante e} transporte?
[2.D.2 ¢Se documenta la recepcion? R |
ila  identificacion  (r6tuio o etigueta) es '
compieta y estd debidamente adherida?
éCada lote de materia prima recibe un ndimero
de registro en el momento de su recepcidén?
¢Su empleo es correcto, usandose para .
2.D.5 identificar la materia prima hasta el final de su N 5
uso?
Antes de su liberacién por Control de Calidad,
2.D0.6 ¢la materia prima permanece en cuarentena y N
debidamente identificada?
éla identificacién de la caracteristica y estado
de calidad se hace de forma segura?
¢Existe un sistema de control de materias |
primas adecuado v confiable?

¢la fecha de vencimiento o fecha de reprueba
estd indicada en el embalaje? ;
ilas  materias  primas reprobadas son ! |
debidamente identificadas v aisladas?

¢La disposicién dei almacenamiento es buena y
2.D0.11 racional, con el objeto de preservar la identidad R |
e integridad de las materias primas?

{Existe un sistema adecuado para el controi del
stock? {Cual es? éEs funcional?

Los recipientes conteniendo insumos
(tambores, barricas, cajas, etc.) ‘estdn N
correctamente cerrados?

El uso de ias materias primas érespeta el orden
de entrada utilizandose o primero que entra lo | INF
primero que sale? |

Pras

x|z

pe)

M

2.C.22

2.D.7

INF
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5D.15 ¢Hay recipientes para residuos y  estan R ‘
T debidamente identificados? !
2.D.15.1 ¢Estan bien cerrados? R |
2.D0.15.2 {Son vaciados con gué frecuencia? R
2 E RECEPCION ¥ ALMACENAJE DE
MATERIALES DE EMBALAJE |
¢Se realiza examen visual en la recepcién de ios
2.E.1 materiales parz verificar si sufrieron dafio R ‘
| durante el transporte? | '
2.E.2 | iLa recepcién es documentada? | R
2.E.3 {Ei material estd debidamente identificado? | N
[ iAntes de su liberacidn por el Control de |
| 2.E.4 Calidad, el material permanece en cuarentena y | N |
| ‘ debidamente identificado como tal? ; :
5 ES {Existe un sistema de control de materiales de | 1
e embalaje adecuado v confiable? \
2 E5 Un materiai ya aprobado {es identificado como N '
- tal vy transferido para e sector correspondiente? :
2 E7 Los materiaies reprobados éson debidamente N '
- identificados v aislados?
> E8 ¢Hay recipientes para residuos vy estan R
T debidamente identificados? )
2.E.8.1 éLos recipientes estan bien cerracos? R
2.E.8.2 ¢Son vaciados, con qué frecuencia? R
2.E.Q | {Existe un,sistema adecuado para conirol de | INE
T stock? ¢Cuai es? ¢Es funcional?
2.E.10 élos embalajes estéan cerrados? R
5 E1 ¢Existe un area o sector exclusivo, cerrado, para |
JE.11 | ‘ . i i R
almacenar etiquetas o rétulos? |
3 E12 £l ing_reso al drea ées solamente para. personas | N |
autorizadas? i
2.E.13 La etigueta cumple con:
2.£.13.1 iNombre del producto.v forma farmacéutica? | 1 |
¢Via de aplicacién, agente bioldgico y su :
2.E.13.2 concentracidn? -
i{Contenido neto v la frase “Uso Veterinario” o !
el destacado de la especie animal(es) a que se I
2.E.13.3 destina?
iNombre y pais del laboratoric fabricante? En !
caso de fabricacién a terceros, debe de estar I |
2.E.13.4 especificade (elaborado por.....para...}? |
¢Nimero de lote, fecha de elaboracién y fecha ‘
de vencimiento, expresado en mm/aa I :‘
2.E.13.5 | (mes/afio)? |
Requisitos para el almacenamients y I
2.E.13.6 conservacién - - |
NUmero de Registro Sanitaric, puede ser I ‘
2.E.13.7 impreso en el estuche (caja) si ia contiene.
| La frase “Lea el prospecto antes de utilizar el .
2.E.13.8 | producto” -
RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y
2.F EXPEDRICION DE PRODUCTDOS
TERMINADOS ‘
- ¢Existe una cédmara frigorifica exciusiva para }r
2.F.1 N ) I :
producteos terminados? ‘
iExiste un drea de cuarentena para producto i
5 ED terminado, perfectamente ide’ntiﬁcada como tal, N |
C de manera de evitar confusion el despacho de |
producto sin aprobacién final? ‘
¢El almacenamiento del producto terminado se
realiza con el debide orden v seguridad, L
2.F.3 evitandc posibies confusiones durante su R ;
control y despachc, asi como accidentes ‘,
| durante su manipulacién? \
2 F.4 | ¢El producto estd almacenado de forma que I
| =7 | permita la uniformidad en la temperatura?
. | - | éSe mantiene un sistema de registro de entrada
ﬁﬁNfNZ'F‘D | v de stock de producto terminado? [ R
2 08 PANAY S i I
;ﬁc’/c_,gSORLq< N | El sistema de registro y control de ios despachos t
o@“ Ry % \'j,\"“.F.S ‘ de nroducte terminado {observa ia R
. | correspondiente relacién secuencial de iotes,

10
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f fecha de entrada, de salida y fecha de
vencimiento?
La cantidad de cédmaras frigorificas {estd bien I
2.F.7 dimensionada para la cantidad de producte | 1 |
terminado almacenado?
5 F8 Los valores prefijados de temperatura éson R i
controlados v debidamente registrados? |
2 F11 éHay equipamiento; de seguridad (extintores, | INF 5
mangueras, etc.)? |
2 F.12 Los productos vencidos o rechazados éson
. . L N
segregados en un area de acceso restringido?
2 F.12.1 Posteriormente écdmo son destruidos vy si el
F12, - N
procesc es registrado?
| 3.F.13 | ECudl es ia poll’tilca de la empresa en relacién a INF
‘ ) los productos préximos al vencimiento?
2.F.13.1 Esta politica o procedimiento ées cumplida? INF
2.F.13.2 {EXisten registros de este procedimiento? INF
¢Todos los productos almacenados para
2.F.14 expedicidon estdn dentro de su plazo de N
| vencimiento? '
[ 2.F.15 | ¢Se realizan inventarios periédicamente? INF
| 2.F.15.1 | {Hay registros de estos inventarios? INF i
2 F.16 ¢Existe un control de distribucién de preductos R
T terminados? |
3 . DEVOLUCIONES
3.1 Los productos devueltos del mercado éestan N
) | separados con acceso restringide?
3.2 ¢Estos productos son identificados como tales? N
3.3 {Hay una persona responsable designada para N
) la toma de decisiones al respecto?
34 ¢Se informa al Departamento ‘de Control de N
) Calidad de la recepcidn de estas devoluciones?
¢Se mantienen registros _de los: andlisis,
3.5 resultados y decisiones adoptadas como N '
consecuencia de las devoluciones? ‘
Después  del andlisis, ¢ése procede a la
i3.6 | destruccién o el reprocesamiento, segln los N
resultados obtenidos? ' |
' 3.7 | éLos resultados de las inspecciones y andlisis | N !
) son debidamente registrados?
3.8 {Todas  las  decisiones  tomadas  son N
) debidamente registradas?
<los registros son anexados o se.hace alguna ﬂ
3.9 referencia de los mismos en las R
documentaciones de cada lote?
4 RETIRC DE PRODUCTCS
ila empresa establece y mantiene
4.1 procedimientos para el retiro de productos del N ;‘
| mercado? |
ila empresa establece Y mantiene |
4.2 procedimientos que garanticen el correcto retiro | N ;

l de productos dei mercado? | |
" ¢Existe una persona responsable designada
| 4.3 para la coordinacién y ejecuciéon de los R
procedimientos de retiro?
Si la persona responsable designada no
4.4 pertenece a Control de Calidad, el mismo ées N
informado de las operaciones efectuadas?
¢Se mantienen registros de los retiros asi como
de sus causas?
En el caso de retiro por desvios de la calidad élas
4.6 | autoridades competentes son informadas N
| inmediatamente?
<{Se toman medidas inmediatas para el retiro en

4,6.1 todo el territorio en el cual el producto fue N
distribuido?
¢Se documenta v registra el proceso? N
Los registros de distribucion de los productos a
nivel primaric <‘lestdn disponibles para una R
répida accién de retiro del mercado? |

Q\“
£Sarrar O~
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| | Esos registros dcontienen informaciones que i
 4.7.1 | permitan la identificacion del(s) cliente(s) en Ia N .
' | distribucién primaria? '
4.7.2 | {Qué tipo de datos se tiene de los clientes? INF
| (Existe una zona separada y segura para
4.8  almacenaje de los productos retirados del Y
" mercado mientras aguardan su destino, estando |
los mismos debidamente identificados?
¢Hay informes de conciusidén sobre todo proceso
4.9 realizado con producto retirado del mercado y R {
su destino? i
5 SISTEMA Y INSTALACIONES DE AGUA |
1 éla empresa utiliza agua potable? INF
2 | éLa empresa utiliza agua purificada? INF
5.A AGUA POTABLE |
‘ éCudl es la procedencia del agua utilizada en la |
: empresa?
() Red publica ‘
AL ( ) Pozos artesanales INF
() Semi- artesanales |
() éOtros? ¢Cudles?
ila empresa posee tanques de agua? '
éCuantos v de qué material?
>A.2 (Cudi es la capacidad de estos tangues? INF
¢Cudl es el consumo medio?
5 A3 &_Se realiza al'gﬂn_ tl:atamien’co antes de INE
aimacenar el agua? éCuai? |
éSe realiza la limpieza de fos tanques de agua? |
5 A4 éCon qué frecuencia? | N
o {Hay registros? | INF
R
{Hay procedimientos:escritos para la limpieza ! _
5.A.5 de los tanques de agua? R |
[ éSon ufilizados? ' R
' ¢Se hacen pruebas quimicas, fisicas y fisico-
guimicas del agua en el laboratorio? N |
5.A.6 iCudles? INF |
¢Con qué frecuencia? INF ‘
{Hav registros? R \
¢Se hacen pruebas bacterioldgicas del agua? N |
5.A.7 <Con gué frecuencia? INF |
éHay registros? R
{Se toman muestras de agua en diversos
puntos de la fabrica, incluse en 1os bebederos,
5.A.8 para efectuar recuento bacteriano?
iHay registros? R
| R | .
| Las cafierfas utilizadas para transporte de agua | ‘
potable, cuando son  visibies ‘estdn R '
5.A.9 externamente en buen estado.de conservacién | INF
|y limpieza? | .
| ¢De qué material son? | i
La provision de agua potable ése hace a presion | T
5.A.10 | positiva continua, en un sistema libre de | R ' |
defectos? | | !
5.B AGUA PURIFICADA | | |
5.B.1 Desionizacién f i
cLa empresa posee equipe desionizador, para !
5.B.1.1 | produccion de agua purificada? | INF ‘
| éCudl es la capacidad en litros/hora? |
| j' ¢El agua que abastece el desionizador es | |
(5812 | rada? INF |
. | éCédmo? ‘
| ¢Cudl es ia procedencia de esta aqua? . 1 |
éHay personal capacitado para operar el | R ‘ |
‘ 5.8.1.3 sistema? INF ‘
i éEl respensable de la operacidn estd presente? |
{Existe un manual de operacién para el sistema R }
de desionizador? R ; ‘
{Es utilizado? | i
clas resinas son regeneradas con frecuencia? N
eCudl? INF
dHay registros? R
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clorada, iexiste un sistema para la eliminacién
del cloro antes del desionizador?

LCual?

¢Existe un depésito para agua desionizada?
¢Cu?l es la capacidad?

¢Cudl es el tiempo de almacenaje? i
' 5.B.1.7 | ¢Existe algln tratamiento para evitar la | INF
contaminacion bacterlologlca (radiacion UV,
filtracion, ozonizacién, etc.)?

{Cudl es e! consumo medio?

{Se hacen pruebas quimicas, fisicas y fisico-

Si el agua que abastece el desionizador es
B.1.6 INF

| quimicas del agua desionizada? N
5.B.1.8 {Cuales? INF
éCon qué frecuencia? INF
dHavy registros? R
¢Se hacen pruebas bacterioldgicas? | N B
5.B.1.9 éCon qué frecuencia? INF
<Hay registros? R

La circulacién de agua desionizada ¢Se hace por | INF '
5.B.1.10 cafierias?

éDe gué materiai son?. . - INF
5.8.1.11 ¢E_l agua producida es utlllzgqa cqmo materia INF
prima para productos no estériles?
5.8.1.12 ¢El agua es liberada por Control de Calidad R

| antes de ser utilizada?
| ¢El agua producida es utilizada como fuente de |
5.B.1.13 alimentacién para el sistema de produccién de | INF
agua para inyectabies cuando aplique?

<Es liberada por Control de Calidad antes de ser

5.B.1.14 utilizada? : R
| ¢Se realiza sanltlzacron del sistema? ) | R
¢CoOmo? I INF
2Batis éCon qué frecuencia? . INF
dHay registros? R
¢Hay  procedimientos escritos  para  la
5.B.1.16 sanitizacién del sistema? R |
éSon utilizados? R |
i ¢Se realiza mantenimiento preventivo de los f
equipos? INF
>.B.1.17 éCon qué frecuencia? INF
¢Hay registros? ] R
5.8.1.18 ('.Exigte algdn tipo de filtro en el sistema? INF
T cCual? | INF
{Se realiza la sanitizacidn de los medios
filtrantes? R
5.8.1.19 éCon qué frecuencia? INF
| {Hay registros? R |
| éHay  procedimientos  escritos  para  la J
5.B.1.20 | sanitizacion de los medios filtrantes? R ! ‘
¢Son utilizados? . R .
5.8.1.21 ! fi—iay registros de cambio de los medios R
filtrantes? \
¢El sistema de purificacién esté validado? R
5.8.1.22 .y o
cHay registros? R
5.B.2 Osmosis Inversa
{La empresa posee equipo de agua por Osmosis
5.B.2.1 | inversa, para produccion de agua purificada? INF

¢Cudl es la capacidad en litros/hora?

LEl agua que abastece ei sistema es tratada?
5.B.2.2 dCoéma? INF
¢Cudl es la procedencia de esta agua?

éHay personal capacitado para operar el
5.B.2.3 sistema? R
¢El responsable por la operacidn estd presente? | INF
{Hay procedimientos escritcs para la operacién |
5.B.2.4 del sistema? [ R
&Son utilizados?

¢Hay un depésito para el agua obtenida por este
sistema?

4Cudl es el consuno medio? INF
{De qué material estd hecho el depésito?
¢Cuél es la capacidad del depdsito? |

/0?* ASESQ,% \ G

g
s Qb
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¢Cudl el tiempo de almacenaje?

iExiste algln tratamiento para evitar la
contaminacion  bacteriana  (radiacién UV,
fiitracién, ozonizacién, etc.)?

¢Se hacen pruebas quimicas, fisicas y fisico- N
quimicas? INF
5.B.2.6 éCuadles? INF
¢Con qué frecuencia? R
¢Hay registros?
| ¢Se hacen pruebas bacteriolégicas? N
| 5.B.2.7 éCon qué frecuencia? INF
¢Hay registros? R
| éLa circulacidn de ests agua es realizada por | '
5.B.2.8 cafierias? INF J
l ¢De qué material son las cafierias? r‘
! 5359 ¢El agua producida es utilizada como materia INE l‘
prima para productos no estériles? ‘ |
5B.2.10 éE_s_ liberada por Control de Calidad antes de ser R ’
utilizada?
_ ¢El agua producida es utilizada como fuente de
5.B.2.11 alimentacién para el sistema de produccién de | INF
agua para inyectables?
5R.2.12 E.E.s_ liberada por Control de Calidad antes de ser R
utilizada? . |
<{Se realiza sanitizacién del sistema? R I
4Cémo? INF i
5.B.2.13 éCon qué frecuencia? INF |
{Hay registros? R \
éHay  procedimientos  escritos para ia !
5.B.2.14 sanitizacién del sistema? R '
{Son utilizados? © . |
¢Se realiza mantenimiento preventivo de los | INF f
5.8.2.15 | Squipos? . INF |
{Con qué frecuencia? R \
dHay registros?
5.B.2.16 ¢:Exi§te algtn tipo de filtro en el sistema? INF
cCual?
| ¢Se realiza la sanitizacion de los medios
_ | filtrantes? R
5.B.2.17 | . . . INF
| ¢Con qué frecuencia? R
| éHay registros?
dHay  procedimientos  escritos para |a
5.B.2.18 sanitizacion de los medios filtrantes? R
<Son utilizados?
5.B.2.19 ¢;Hay registros de cambioc de los medios R
filtrantes?
5.8.2.20 e_Ei sisten_ﬁa de purificacidén estd validado? R |
iHay registros? |
5.C AGUA PARA INYECTABLES f
¢la empresa posee un sistema de produccién de I |
agua para inyectables de acuerdo a | INF \'
5.C.1 Farmacopeas oficiales? INF \
&Cual es el sistema? ;
&¢Cuédl es la capacidad en litros/hora? \
5C.2 ¢El agua que abastece el sistema es purificada? INF
T &Cudl es el sistema de purificacién?
¢Hay personal capacitado para operar el ‘
5.C.3 sistema? R ':
¢El responsable por la operacion estd presente? | INF
éHay procedimientos escritos para la operacion
5.C.4 del sistema? R
¢Son utilizados?
(Existe deposito de agua para inyectables?
¢Cudl es la capacidad del depdsito? .
353 éCual es el material utilizado? INF
¢Cudl es el consumo medic?
ZEl agua producida es utilizada
inmediatamente?
Si no, ¢por cuadnto tiempo es almacenada? INF
¢A qué temperatura?
¢Existe recirculacién de esa agua? ;
¢Existe algln tratamiento para evitar ia N

contaminacién?

INF

14
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éCudl?

5.C.8

| ¢Se hacen pruebas quimicas, fisicas y fisico-

quimicas?

éCuales?

¢Con qué frecuencia?
{Hay registros?

5.C.9

éSe hacen pruebas bacterioldgicas?
éCon qué frecuencia?
{Havy registros?

5.C.10

éSe hacen pruebas de pirégencs?
{Con que frecuencia?
{Hay registros?

5.C.11

{Hay procedimientos escritos de sanitizacion del
sistema?
¢Son utilizados?

| 5.C.12

éSe realiza mantenimiento preventivo de los
equipamientos del sistema?

¢Con qué frecuencia?

{Hay registros?

¢El sistema de produccidn de agua estd validado
de forma de garantizar el cumplimiento de las
especificaciones establecidas rios Farmacopeas
oficiales?

cHay registros?

PRODUCCION

éQuién es el responsable por la direccién de la
Produccién?

INF

éCuadl es su formacién profesional?

INF

iPosee adecuados conocimientos para ejercer
sus funcionas?

éHay un organigrama?

(Bl personal técnicc y especializado es
suficiente? -

INF

6.6

¢Existe un plan de entrenamiento--para los
empleados?

6.7

Si un  empleado presenta signos de
enfermedades que pudieran afectar la calidad o
la seguridad de los productos, ¢el mismo es
excluido de ia actividad?

6.8

ORGANIZACION

6.A.1

FORMULA

6.A.1.1

éExiste una formula
fabricado?

para- cada producto

6.A.1.2

iEsa férmuia fue preparada, revisada vy
aprobada por personas competentes vy
responsables vy, firmada por otra persona
también responsable y competente?

6.A.1.3

¢Hay procedimientos escritos sobre la forma de
proceder, en ¢asos en que es necesario
meodificar la formuia patrén?

6.A.1.4

La férmula contiene:

6.A.1.4.1

éNombre, forma de presentacion, titulo y fecha
de vencimiento del producte?

=z

6.A.1.4.2

Férmula centesimal o por unidad posoldgica

6.A.1.4.3

Cantidad teérica del producto a ser fabricado

2|2

6.A.1.4.4

Nombre, cbdigo, cantidad y unidades de cada
componente

=z

6.A.1.5

éray instrucciones detalladas de todas y de
cada una de las etapas de elaboracién, sector
donde debe ser efectuada y equipos a ser
utilizados?

éSe trabaja con més de un
infeccioso?

tipo de agente

En caso afirmativo, ¢Estén los
procedimientos vy flujograma

evitar contaminacion cruzada?

descriptos

operativo para |

iSon suficientes?

¢Se realiza test de identificacion de semillas?

{Hay procedimientos para limpieza de equipos?

Z | |2

{Hay un responsable para ia verificacion de la
ejecucion de la limpieza de los equipos
empleados?
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¢Hay instrucciones claras y detalladas de qué l
6.A.1.12 etapa de elaboracién requiere la intervencién de
Control de Calidad para ef contro! def proceso
con la indicacién del responsable v la fecha?
¢Hay exigencias de anexar a la Orden de
: Produccién ios rétulos de identificacién de las .
6.A.1.13 materias primas y materiales éempleados, R |
cuando no exista otro sistema de seguridad
equivalente?
| {Hay exigencia de anexar a la Orden de
6.A.1.14 Produccion ei rétuio del producto final, con el

nimero de iote o partida y la fecha de R
elaboracidn y vencimiento?
6.A.1.15 ¢Se dan instrucciones adecuadas para rotular Y N

embalar el producto?
¢Hay una descripcion del material de embalaje
6.A.1.16 utilizado para el fraccionamiento con cddigos, N
cantidades y unidades de medida?
¢Estan identificados todos los materiales de
6.A.1.17 envase, lineas, equipos usados durante la
v produccidén para indicar claramente sy |
| contenido o la etapa de elaboracién del lote? J
‘ ¢Contiene procedimientos para
descontaminacién de los materiales de envase, ‘
ALL71 . . . ,
lineas, equipamientos después de cada etapa de
fabricacion? i
éLos equipos utensilios y material de envase |
1AL1.18 estan localizados y/o almacenados en lugar R '
! | adecuado?
| 6.4.2 ORDEN DE PRODUCCION |
¢Se  realizan controles para -garantizar el
6.A.2.1 titulo/concentracién  minimo exigido - en la
férmula?
6.A.2.2 éContiene el niimero delote o partida? - I
{Contiene los niimeros de cédigos, de lote y de
6.A.2.3 andlisis de los componentes de la férmula y N
| materiales de embalaje?
' ¢Es correcto el cdlculo de'las materias primas
6.A.2.4 toméandose como base la férmula unitaria o N
centesimal?
6.A.2.5 éEsta firmada por el responsable del célcuio? N ‘
6.A.2.6 ¢Esta firma estd refrendada por otra persona? N
Si  hubiere necesidad de modificar las
instrucciones de elaboracion, equipos, ambiente |
| y/u otra condicidn, éla modificacién estd firmada
por un responsable competente v autorizado? |
| {Contiene el nimero y la cantidad de cualquier
6.A.2.8 material devuelto o reprocesado, que haya sido N
adicionado?
Después de la finalizacién del proceso de
elaboracion, étoda la documentacion sobre el
lote producido (registro de la produccién, !
6.A.2.9 rétulos, resultado analitico de los controles del N \w
proceso y del producto terminado) es archivada
por un plazo minimo de un afio después del
vencimiento del lote?

-

6.A.2.7

| 6.A.2.9.1 ¢Quién es el responsable de ese archivo? INF
| 6.B AREAS PRODUCTIVAS
6.8.1 CONDICIONES Generales
6.B.1.1 ¢Existe un programa de limpieza por escrito? R
5.8.1.2 {Estd prohibido comer, beber y fumar en los I
T sectores productivos?
6.B.1.3 éla prohibicion es cumplida? N
6.B.1.4 {Hay vestuarios en cantidades suficientes? INF
iHay sanitarios proximos al érea de produccién
| 6.B.1.5 vy en cantidad suficiente? SHE _
élos sanjtarios estdn limpios y provistos de | i
6.B.1.6 agua, jabodn y toallas individuales o sistema de N

secado?

| La eliminacién de aguas servidas, sobras y otros
| residuos, dentro y fuera del edificio y de las
| inmediaciones, ¢se hace de forma segura vy
‘ sanitaria?

,

e
72O S

&
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! 6.B.1.8 | éHay normas de sequridad escritas? \ INF
| 6.B.1.8.1 | i{Se cumplen? . INF
6.8.1.9 ¢El persgnal utiliza ropa adecuada a las tareas N

que realiza?

¢Hay bebederos de agua potable en lugares
6.8.1.10 adecuados y en cantidad suficiente? INF
6.B.1.11 ¢Ef personal utiliza calzado adecuado? N
6.8.1.12 {Esta prohibido el acceso de personas con ropa

inadecuada a las areas de produccion? N
éSe verificd previamente si su emplec vy forma

6.8.1.13 de aplicacién no entrafian riesgos de

side b | . e . . R

contaminacion de los equipamientos vy |
productos?

6.B.1.14 éla circulacidn interna es adecuada? R
¢Se efectian controles de presién de aire,

6.B.1.15 | rmicrobioldgicos,  particulas, humedad vy N

temperatura en las dreas productivas?
6.B.1.15.1 | ¢{Hay registros? N
6.B.1.16 ¢la distribucién de las éreas es adecuada? R
¢Se consigue minimizar la posibilidad de
6.8.1.17 . 2 .
contaminacién de un area a otra?
¢Se evita la contaminacién de un producto con |
6.B.1.18 particulas o polvo proveniente del almacenaje, N
elaboracidn o manipulacién de otro producto?
{Las areas estan distribuidas y adaptadas para
proveer [as condiciones adecuadas de

818.15. 1S J estabilidad de los componentes, materiales en R
, | proceso y productos terminados? - ‘ |
6.8.1.20 cExnste un plan de s_egurldad contra incendios INE |
€n caso de emergencia? —
6.8.2.21 c.La llur}n’lnacxon de lgs areas de produecion vy R
circulacion es suficiente? -
6.B.2.22 éLas dimensiones de las areas son adecuadas? R
. éSu construccidn vy localizaciéon permiten la
6.B.2.23 adecuada limpieza, mantenimiento, elaboracién R
‘ Yy procesamiento de los producto,s’?
6.B.2.24 _cLos_. equipamientos y = materiales son N
identificados correctamente?
6.B.2.25 ¢!_a ven_trllacaon de las areas productivas y de R
circulacion es adecuada? !
élas instalaciones eléctricas estdn en buenas R

_: 6.8.2.26 condiciones? ‘ ' ‘

.‘ ilas cafierias de " agua, vapor, gas, aire | | |
6.B.2.27 comprimido y electricidad, estdn debidamente R

identificadas?

6.B.2.28 éHay lineas muertas? INF i

élas paredes, pisos y techos estdn construidos

b con materiales facilmente lavables? R \
élas paredes, pisos y techos estédn bien
6.B.2.30 | conservados, sin grietas o} pinturas R
| descascaradas? |
| | éLos  recipientes de  residuos  estan | |
6.8.2.31 correctamente identificados, localizados vy R |
tapados?
6.B.2.31.1 | éSon vaciados con frecuencia? R |'
éEXiste un procedimiento para controlar la |
6.8B.2.32 entrada de personas extrafias, a las &reas de R

produccién?

¢Existen areas separadas para produccién de
| 6.B.2.33 antigenos/vacunas bacterianas y N
" antigenos/vacunas virales? _
éHay separacidén entre drea limpia vy &rea

S contaminada? N
6.5.2.35 En caso de produccion de vacunas virales, {Se N
T realiza cuitivo celular o de huevos embrionados?
7
7.A AREA DE LAVADO
iExiste un local separado y apropiado para I'
7.A.1 lavado vy esterilizacién de ampollas, frascos- N
AN ampolia vacios? |
™ '\*I\ T SFE 4 |
¢ VA2 ¢El drea ocupada es adecuada para el volumen INF |
A% de las operaciones? \
E
fl LCLI)!}
2/
.//cgl(')/

=4 OV 7
Nen . _—.r\\‘\’/’
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[ ¢La existencia y distribucion de los equipos es
7.A.3 ordenada, racional y adecuada al volumen de | INF
las operaciones? !
7.A.4 LEl drea de circulacién estd libre de obstéculos? | R 5
7.A.5 ¢El personal estd adecuadamente uniformado? | N f
7 A6 ¢Los uniformes estdn limpios, v en buenas | | '
o condicicnes? N
7.A6.1 é5on usados solamente en las dependencias de
T la fébrica? |
7.A.7 éTodos usan tocas? N
7 A7 i;Las tocas usadas cubren los cabellos N
totalmente?
C7ATD | ¢En caso de que el empleado posea barba, ia N ,
| | misma estd cubierta? | }
éSon  utilizados  equipos de  proteccidn | - l
I A8 individual? g | N | ;
| 7.A.8.1 iCudles? INF | '
7.A.9 ¢El local estd limpio? N
iHay recipientes para residucs? éEstan ’
/-A.10 identificados? R l
7A.10.1 Si hay, {estan bien tapados? R
7A.10.2 ¢Son vaciados con qué frecuencia? R
7.A.11 ¢La iluminacidn del local es adecuada? N
7 A.12 iLas paredes vy 'techos estdn -revestidos con R |
o material facilmente lavable?
élas paredes, techos y pisos estdn bien
7.A.13 conservados, sin grietas o] pintura N
descascarada?
7.A.14 ¢El piso es liso, impermeable y de facil limpieza? R
| {Las instalaciones eléctricas, de agua potabie, ﬂ
7 A5 agua para ipyec’tables, gas; aire-comnprimido y R [
o vapor estan identificadas vy’ en . buenas |
i condiciones? o =
| 7.A.16 ¢Hay desagiies de fregadero en el local? | INF .
L7A.16.1 ¢Los desaglies de los fregaderos son sifonados? | N | |
| 7A.16.2 éSon desinfectados frecuentemente? | R | i
7 A7 clas’ ventanas y/o visores existentes estan R ‘ '
o perfectamente sellados?
7 A18 ;iEriefrea posee instalaciones para filtracién de INF
7A.18.1 ¢Cudl es la clasificacién de esta drea? INF |
2A18.2 éHa\( registros sobre los controles de filtracion INF E
de aire? -
Las maquinas de lavado de ampollas, frascos-
7.A.19 ampolla, {poseen presion suficiente para R
cumplir su finalidad? |
¢Cudl es el tipo de agua utiizada en Ia '
7.A.20 alimentacién de las méquinas de lavado de | INF '
ampollas vy frascos-ampolla? i
7 A21 ¢Existe algln tipo de filtro en el sistema de R |
" lavado de ampolias vy frascos-ampolla? |
7 A22 ' ¢las estufas de secado vy esterilizacién N '
T funcionan perfectamente?
¢Poseen sistemas de registro por escrito de
7.A.23 . I N
temperatura y tiempo de esterilizacién?
¢{Las ampollas v frascos-ampolla esterilizadas

7.A.24 son transferidas con seguridad al area de N
‘ envase, para evitar una posible contaminacién?
} élas estufas y bandejas que contengan los

7.A.25 materiales ya esterilizados son adecuadamente N
identificadas?
¢Se usan indicadores que permitan identificar si |

o o N
el material fue esterilizado? |
AREA DE PRODUCCION DE ANTIGENOS !
<{Se verifica con frecuencia el estado de los | N 1
filtros de aire de ingreso al drea? ‘ |
{EXisten registros? N
éCual es la clasificacidn de esta area? INF
| ¢Hay registros sobre los controles de filtracion R i
| del aire? |
? cHay equipos de flujo laminar sobre el drea de I ﬁ
| preparacién? |
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7B.41 ¢El aire inyectado sobre el flujo laminar es 1
' filtrado por filtros HEPA?
7.B.4.2 ,c‘_Se verifica con frecuencia el estado de los
L | filtros de aire de ingreso al drea? '
7.B.4.3 {Existen registros? | N
7.B.5 ¢El drea ocupada es adecuada para el volumen INF
de las operaciones?
éla existencia vy distribucidn de los equipos es
7.B.6 ordenada, raciona! v adecuada al volumen de R
{as operaciones?
7.B.7 ¢El drea de circulacién estd libre de obstaculos?
2 B.8 La entrada de personal en el d&rea ‘es
T controlada?
7.B.9 éHay vestuarios especificos para esta drea?
¢Los uniformes, tocas, mascaras, vestimentas,
7.B.10 zapatos, guantes estan esterilizados y en I
numero suficientes para el ciclo de produccidn?
7 B.11 &_El tejic[o utilizado en los ’uniformes previene la | N
. liberacion de fibras o particulas?
i 2.B.12 ¢Los guantes estériles utilizados son libres de N
) lubricantes (talco)?
7.B.13 ¢{Hay cuidados de higiene para la entrada en el
T drea?
7.B.13.1 éCuales? ) e INF
| 7.B.14 ¢El local estd limpio? - N
7.B.15 ¢la iluminacién es adecuada? N
i{las paredes y techos estan revestidos con
7.B.16 material facilmente lavable, sin salientes ni N
| huecos? _
w ilas paredes, techos y pisos estan bien |
7.B.17 conservados, sin  grietas o * pinturas N
descascaradas? -
7B.17.1 ¢Poseen dngulos redondeados? = | ¢ N
7.B.18 i&'El giso is liso, continuo, impermeable y de facil N
impieza®
7 B.19 {Las instalaciones eléctricas estan en buenas N
T condiciones?
7.B.19.1 {Estan debidamente identificadas?
7.B.20 éSe  cumple !a’ exigencia de ausencia de 1
T desaglies en el drea?
ébos gradientes de presidn de las dreas
7.B.21 | permiten  prevenir la contaminacién - del I
‘ producto v del medio ambiente?
7.B.22 ¢Se  realizan cgntroies para determinar el
T recuento de particulas?
7B.22.1 ¢Con qué procedimientos? INF
7B.22.2 {Hay registros? R
7.8.23 ¢{Se hacen controles rpicrobiolégicos del aire y '
T de las superficies periddicamentea? i
7B.23.1 éCon gué procedimientos? INF |
| 7B.23.2 ¢Hay registros? N |
éHay procedimientos escritos de las actividades
7 B.24 que garanticgn que ia' entradg_de mate’rias I
primas, materiales y equipos estériles en el drea
de preparacién aséptica sea segura?
7.B.25 {Se realiza esterilizacién de componentes? I
7.B.26 ¢Los métodos estan garantizados? . N '
7.B.27 ¢Hav ldmparas ultravioletas en las &reas? INF |
2.B.28 Si las hay, élos’operadores estan protegidos |
T centra su radiacidn?
7 B.2S éEx_ist_e' sistema de control de la eficacia de la N
radiacion?
7B.29.1 ¢Hay registros? N
| {Hay técnicas de elaboracién a ser seguidas,
7.B.30 Fque sean copia fiel de una férmula patrén de I
| produccién?
¢las instrucciones contenidas en la formula de
= 7-B.31 b < id titud? I
4 OF PANGIS, elaboracion son seguidas con exactitud?
s ESORQ‘\*E | ¢Cada fase critica de elaboracién lleva la firma
710?‘0 o X-BY32 del operador y supervisor del drea? | N
¢ 5 = 7\ % ¢Las demas fases son firmadas por el operador? |
5 } -
it 4
'\:\%’;"\
e~ o
N oesnnsd
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| ¢éTodos los recipientes usados en Ia produccién |
7 B.33 de un lote estén identificados con: nombre,
.B. p . - N
numero de lote, nimero de sub-lote, para evitar
confusiones?
{Todo equipo usado en la elaboracién de un lote
7.B.34 estd identificado con etiquetas con la N
informacidén necesaria?
Después de usados, ¢todos los utensilios, | ‘
[ equipos y recipientes son bien lavados vy, de ser
7.B.35 necesario, esterilizados v conservados de este N
modo hasta el préximo uso, conforme a
procedimientos escritos?
7.B.36 {Son identificados con etiquetas gue certifiquen R
T esta condicién?
7. B.37 ilas balanzas y recipientes de medida son
e | calibrados periédicamente? |
' 7.B.37.1 éHay registros? N
{Existe adecuada separacidén fisica entre los
7.B.38 equipos para evitar confusién o contaminacién .
) - . s i\i |
cruzada cuando se fabrican simultdneamente ‘
lotes de productos diferentes? ,
7.B.39 _ ¢Se realizan controles en proceso? . N '
7.B.40 | {Hay registros? - | N
; | {Los recipientes que contienen el producto a ser |
| 7.B.41 envasado estdn bien cerrados y con las N
identificaciones necesarias?
7.C AREA DE ENVASE
(Existe area separada, especifica, con
7.C.1 instalaciones para filtracion de aire por filtro I
HEPA?
7.C.2 ¢Cual es la clasificacidn de esta drea?” INF
¢Hay registros sobre dos controles de filtracidn
7.C.3 . N
del aire?
' 7ca éHay equipamientos de flujo laminar sobre el |
[ area de envasado?
7.C.5 ¢El drea ocupada es adecuada. para el volumen N
T de las operaciones?
o)
{la existencia y distribucidén de los equipos es
7.C.6 ordenada, racional y adecuada al volumen de N
las operaciones?
7.C.7 SEl drea de circulacién estd libre de obstéculos? N
7.C.8 iHay vestuarios especificos para esta area? I
7 C.9 éla entrada de personal en el &rea es N “
controlada?
¢los uniformes, tocas, méascaras, vestimentas,
7.C.10 | zapatos, guantes estdn esterilizados y en I
| nimero suficientes para ei ciclo de produccién? |
'! 7 11 ¢El tejido utilizado en los uniformes previene la N '
[~ liberacién de fibras y particulas? | |
212 équ guantes estériles son iibres de lubricantes N ' *
(taico)? |
¢Se cumplen las normas escritas sobre cuidados ‘
7.C.13 de higiene personal para entrar al &rea I
aséptica?
7.C.14 ¢El iocai estd limpio? N
7.C.15 ¢La iluminacién es adecuada? N
élas paredes y techos estédn revestidos con
7.C.16 material féciimente lavable, sin salientes o N
huecos?
élas paredes, techos y pisos estdn bien
7.C.17 conservadas, sin grietas o] pintura | N ; |
| descascaradas? | ‘
JPosee dngulos redondeados? | N i
¢E! piso es liso, continuo, impermeable y de facil | N |
limpieza? i |
iLas instalaciones eléctricas estan en buenas N '
condiciones?
¢Estan debidamente identificadas? R |
éSe cumple la exigencia de ausencia de 1 f
desaglies en el adrea? |




No. 29953 Gaceta Oficial Digital, viernes 19 de enero de 2024 21

Resolucion N.° OAL-136-ADM-2023 de 27 de noviembre de 2023.
Pégina 21 de 27

élos gradientes de presidn de las &reas
7.C.22 permiten prevenir la contaminacién del I I |
producto v del medio ambiente? | |
i" 7.C.23 | ¢Se realizan controles para determinar el R "
| = recuento de particulas? ‘
7.C.23.1 ¢Con qué procedimientos? |_INF
7.C.23.2 {Hay registros? R
7.C.24 {Se hacen controles microbioldgicos del aire y
.C. - I
de lias superficies?
7.C.24.1 ¢Con qué procedimientos? INF |
7.C.24.2 ¢Hay registros? N [
éHay procedimientos escritos de las actividades :
7 C.o5 que garanticen que la entrada de materias N
i primas, materiales y equipos estériles al drea de
| preparaciéon aséptica, sea sequra?
' | éLas ampollas, frascos, tapas y utensilios que |
7.C.26 entran en el &rea estin debidamente I ‘
| esterilizados? |
| 7.C.27 éHay ldmparas ultravioletas en ef drea? INF |
7.C.28 .Si hay_, é.k')s”operadores estan protegidos contra N
ia radiacion? _
7.C.20 iExiste sistema de control de la eficacia de la R
radiacion? i
7.C.29.1 | éHay registros? ' R ‘
- ¢Se realizan controles del volumen o peso del
7.C.30 - N
material envasado?
7.C.30.1 {Hav registros? N |
2.C.30.2 |I iEstéd determinada la frecuencia de estos R [
| controles? |
7.C.30.3 | éQuién hace los controles? v | INF
| éSe hacen, con frecuencias definidas, pruebas
731 de envase con medio de cultivo es_té'ril, en ie;s R
o condiciones normales - de- trabajo - (desafic
{ aseptico de acuerdo a normas internacionales? | ‘
| 7.C.32 ¢Hay registros? R
7.D AREA DE ESTERILIZACION 1
7.D.1 éHay eguipos para esterilizacion? 1 |
7.D.1.1 | ¢Cual es el tipo de esterilizacion? INF
7.D.1.2 | ¢Son calificados? N J_
éSe realizan periédicamente ensayos fisicos v |
7.D.2 bioldgicos para verificar la eficacia de los I
equipamientos de esterilizacidn?
7.D.3 ¢El drea de esterilizaciéon es adecuada para el INF
T volumen de las operaciones?
ila existencia y distribucidn de los equipos es
7.D.4 ordenada, racional v adecuada al volumen de R
las operaciones?
7.D.5 ¢El @rea de circulacidn estd libre de obstdculos? R
7.D.6 ¢El personal estéd adecuadamente uniformado? N
- ¢Los uniformes estan limpios v en buenas
7.D.7 .. N
condiciones?
7.D.7.1 ¢Son usados solamente dentro de esta area? R
7.D.8 ¢Todos usan tocas? N
dlas  tocas usadas cubren los cabelios
/-D.8.1 | totalmente? i ?
7.D.9 | ¢{Usan guantes especiales, cuando es necesario? | N | 1
7.0.10 | éEl local estd limpio? N ‘| 1
éHay recipientes para residuos? éEstan '
/.D.11 | identificados? i _J
7D.11.1 | Si hay, éestdn bien tapados? R i
7D.11.2 | ¢{Son vaciados con frecuencia? R ]
7.D.12 ¢La iluminacién del local es adecuada? N
' 2.D.13 élas paredes y techos estéan revestides con R
U material faciimente favabie?
| ilas paredes, techos vy pisos estan bien
7.D.14 conservados, sin rajaduras o  pinturas R
descascaradas?
e <El piso es lisc, impermeable y de facil limpieza? R
ex\CADEPM éLas instalaciones eléctricas, de agua potable, |
de vapor condensado, aire y gases auxiliares R i
“’ estan bien identificadas v en buenas
v condiciones?




No. 29953 Gaceta Oficial Digital, viernes 19 de enero de 2024 22

Resolucion N.° OAL-136-ADM-2023 de 27 de noviembre de 2023.
Pégina 22 de 27

| 7.D.17 | ¢Hav desaglies de fregadero en el local? INF
| 7D.17.1 | {Los desaglies de los fregaderos son sifonados? N
[ 7D.17.2 | ¢{Son desinfectados frecuentemente? . R
7.D.18 ¢La ventilacion del local es adecuada? R
7.D.19 iEXiste un sistema de extraccidén de aire R
adecuado? |
ilas  autoclaves para esterilizacidn  estan
7.D.20 identificadas? | R | |
7.D.21 | {Poseen sistemas de registro de temperatura, | N ’
e tiempo v de presidn cuando es necesario? '
7.0.22 %.Hay registros de la presidn, temperatura y del N
tiempo?

¢Hay instrucciones por escrite sobre tiempo v

/.D.23 temperatura de la autoclave? N

7.D.24 ¢Se llevan registros?
{Despues de la autoclave se hace algdn test

7.D.25 para verificar si las ampoilas estdn bien R |'
cerradas?

7.D.26 ¢Existe algln procedimiento que identifique si N .

|
los productos fueron esterilizados? ' f
¢En el caso de haber divisién de un lote, la ‘
7.D.27 esterilizacion se realiza  por cargas N
perfectamente identificadas?
¢Hay procedimientos seguros que permitan
7.D.28 separar el flujo de materiales no esterilizados de N _
los va esterilizados? F
| ROTULADO ¥ EMBALAJIE
8.1 | {El acceso a los rétulos solamente se permiten |
- las personas debidamente autorizadas?
8.2 ¢los rotulos son inspeccionados antes de ser |
) entregados a la linea de embalaje? - - w
¢Las maquinas rotutadoras son inspeccionadas,
8.3 antes del uso, en .relacién a detectar Ia N
existencia de rétulos de productos anteriores? |
{Las lineas de embalaje son inspeccionadas, ]
antes del uso, en relacidon a detectar Ia
existencia de rétulos, cartuchos u otros
elementos de productos anteriores?
¢Se examinan los rétulos, para verificar si los
mismos se corresponden con el producto a ser
embalado, asi como el niimerc de'lote y la fecha N
de vencimiento del mismo antes o durante el
| proceso?
{ Al final del embalaje, ison destruidos los rétulos |
| 8.6 impresos con el nimero de lote y la fecha de N
vencimiento que restan?
¢Se  mantienen registros de los rotulos
recibidos, usados vy destruidos?
é{Se  investigan y registran todas las
i | discrepancias entre el nimero de envases _
8.8 rotulados, nimero de rétulos e impresos ! | ’
’ recibidos y nUmero de rotulos e impresos |
usados, incluyendo los daflados y los |
destruidos?
Si los rétulos restantes, no impresos con el
8.9 nlmero de lote o fecha de vencimiento, fueran
: devueltos al depdsito, éexiste una persona
responsable por esa devolucién?
¢El responsable por fos rotulos e impresos
8.10 verifica la cantidad devuelta y los guarda N
cuidadosamente para evitar confusiones? | .
11 ¢las operaciones mencionadas son registradas : R |
) por escrito? | i
CONTROL DE LA CALIDAD ‘
¢Existe en la empresa un laboratorio de control
de calidad?
2 ¢El organigrama de la empresa estd disponible?
¢Control de la Calidad es jerdrquicamente
== independiente de Preduccion?
¢A quién se reporta el responsabie por el control
de la calidad?

| 8.4 N

8.5
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materias primas utilizadas?

9.4 iCudl es la  formacién profesional del INF l
) responsable por control de calidad?
¢Cudl es el nimero de empleados de control de i
9.5 calidad y cud! es la formacién profesional de | INF '
cada uno de eilos?
951 {Hay ?una descripcion de la funcién para cada INE
cargos
9.6 iSe realizan  ensayos  efectuados por INF
) laboratorios contratados?
9.6.1 | ¢Qué tipos de ensayos? | INF
9.6.2 | {Hay contratos? | N
9.6.3 ¢El laboratorio de control de calidad estd | l
acreditado por el organismo oficial competente? {
éEl departamento de Contro! de Calidad es |
9.7 responsable por aprobar o reprobar productos I
que estén bajo contrato con terceros?
ilas  instalaciones de  edificacidon  dei(s)
9.8 laboratorio(s) son adecuadas al velumen de N
trabajo?
9.8.1 éEstd  separado fisicamente del drea de N
e produccién?
érlay instalaciones de seguridad como ducha,
9.9 lavacjos, extintores, - etc., respetande la R
correcta localizacion v cantidad? |
9.9.1 éHay un  programa de verificacion  del [ INF [
T | funcionamiento de estos equipamientos? | |
9.9.2 | éHay registros? | R
| | ¢{Control de calidad estd equipado con equipos |
| 9.10 adecuados para ejecutar los controles I
1 necesarios? i
| 511 éCudles son los. equlpamlentos mstalados en | InF "
1 ) control de calidad? = S
’ {Los equipamientos estan instalados de manera !
9.11.1 adecuada para corresponder a las exigencias de R
su correcto funcionamiento? |
dHay un programa de  mantenimiento ‘
9.12 preventivo y de calibraciones claramente R
definido?
9.12.1 ¢El programa es seguido? R :
9.12.2 éHavy registros? R |
¢El control de calidad es responsable por ia |
aprobacién o reprobacién de materias primas, '
9.13 - S I
productos semi-terminados, productes
terminados y materiaies de embalaje?
éHay procedimientos escritos para muestreo de
materias primas, productos semi-terminados, :
9.14 productos terminados y materiales de embalaje N |
’ que aseguren que las muestras obtenidas sean
representativas de la totalidad dei lote o ‘
partida? |
9.14.1 ¢Estos procedimientos son seguidos? N
¢Las especificaciones y los métodos analiticas
usados por Control de Calidad para todas las |
9.15 materias primas, productos semi-terminados, N
productos terminados y materiales de embalaje l
estan escritos? J'
9.15 1 éLos métodos ana[f’cicqs son conqutados y N
U seguidos para la ejecucion de cada analisis?
9.15.2 ¢Control de Calidad mantiene registros de los I '
T analisis efectuados?
¢Hay procedimientos escritos de la metodologia
analitica y aprobacién o reprobacién de
9.15.3 materias primas, productos semi-terminados, N
productos terminados y materiales de
embalaje? |
9.15.4 élos métodos son consultados vy seguidos para N
e la ejecucién de los anélisis?
.16 ¢El muestreo estadistico es efectuado por una N
) persona calificada por Control de Calidad?
3 iSe mantienen muestras de referencia de las INF
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! 9.17.1 | ¢Esta definido el periodo de retencién de tales INE I
muestras?
9.18 ¢Se mantienen muestras de cada lote/partida
) de producto terminado? I
9.18.1 {Esta definido el perfodo de retencién de tales R
muestras?
9.19 éE)fiste un procedimiento escrito detallando la R
fecha de las repruebas de las materias primas?
9.19.1 ¢El procedimiento es sequido? R
9.20 | ¢Hay en la empresa reactivos de referencia? N
9.20.1 i iSon  conservados  y  utilizados  con R
- procedimientos previamente establecidos?
éControl de Calidad verifica si cada lote del
9.21 producto elaborado cumple con las |
) especificaciones establecidas antes de ser R
liberado?
9.21.1 ¢Se mantienen registros? R
9.22 Cuande es aplicable, ¢ése realizan controles |
. . Y I N
microbioldgicos? |
9.22.1 dHay registros? N
9.23 ¢Se realizan pruebas de esterilidad/pureza? I
9.23.1 {Hay registros? N
.24 ilas dreas para ensayos microbiolc’)gicos y R .
' pruebas de esterilidad son adecuadas? \ ’
| 9.25 | ¢Se realizan ensayos bioldgicos? INF |
[ 10 | BIOTERIO
10.1 éLas instalaciones estan separadas?
10.1.1 De produccién? I
10.1.2 De control de calidad? I
10.3 ¢Hay instalaciones especificas para diferentes 1 B
’ | especies de animales? :
10.3.1 ¢Son adecuadas? ]
10.4 ¢Las instalaciones tiene condiciones adecuadas
de:
10.4.1 ¢Iluminacion? N
10.4.2 {Temperatura? N
10.4.3 ¢Humedad? N
10.4.4 éVentiiacion? N
10.4.5 {Ruidos? N
10.5 i{Hay sistemas de control del ambiente? N
10.5.1 {Son adecuados? N
10.5.2 ¢Se mantienen registros? N
10.6 ¢Existen &reas especificas para:-— N |
10.6.1 | {Materiales de limpieza? N
10.6.2 | ¢Productos para desinfeccién del ambiente? | N
10.6.3 dLa_vaje y desinfeccion de objetos de uso de N
rutina?
1C.6.4 {Almacenamiento de la racidon?
10.7 éHay procedimientos de control preventive de la N
) contaminacion microbioldgica? |
10.7.1 ! {Son adecuados? N
<Se mantienen registros? N
¢Hay procedimientos de control v
prevencion de:
éinsectos? R
{Aves? R
¢Roedores? R :
¢0tros animales? R
iEstén escritos? R
{Se mantienen registros? R
iHay en las instalaciones:
{Desaalies de fregadores sifonados? N
¢Depédsitos para basura? N
Aislamiento de carcasas? N
dHay procedimientos de manejo zootécnico? N
SEstan escritos? N
¢Son seguidos? N
¢Hay un sistema de destruccién de detritos vy
carcasas? ’
SEs eficiente? N
¢Hay sub-dareas para circuiacidon? N
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10.9.4.6 ¢Escritorios? N
10.9.4.7 éServicios generales?
10.9.4.8 En fos vestuarios éHay suficientes duchas? N
10.8.4.8.1 | {Hay sanitarios suficientes? N
10.9.4.8.2 | {Estan limpios? N
i1 GARAMTIA DE LA CALIDAD
11.1 {Existe en la empresa un Programa de Garantia I
de la Calidad?
11.1.1 ' (Este programa es conocido por los empleadcs T
o en todos los niveies? B
| éHay procedimientos  escritos para el
11.2 | cumplimiento de las Buenas Practicas de | R
| Elaboracion?
111.2.1 ¢Estos procedimientos son sequides? R
11.3 iHay en la empresa un &rea que coordine las 1
' actividades de Garantia de la Calidad?
11.4 iLas respo’nsabi!idades por la gestion de Ia N
’ calidad estan claramente definidas?
éHay procedimientos escritos de los sistemas
11.5 para la evaluacién de la efectividad vy N
’ aplicabilidad de los procedimientos de Garantia
de la Calidad?
11.6 {Existe un programa de entrenamiento de N
) personal? -
11.6.1 ¢Se llevan registros del entrenamiento de cada N
e | empleado?
| éLos productos son proyectados y desarroliados |
L1177 | de acuerde con los requisitos de las Buenas @ N
| | Practicas de Elaboracién? ‘
éHay empieado(s). de Control de la Calidad
11.8 responsable(s) por la inspeccién de los procesos | I
de elaboracién? = B
' iControl de Calidad o persona autorizada
verifica toda la documentacién del proceso de
11.9 cada producto para certificar la ejecucidon I
cerrecta del mismo, asi como la investigacién de
cualquier desvio del proceso?
| éControl de Calidad verifica si cada lote del
11.10 producto  elaborado  cumple con las 1
T especificaciones establecidas antes de ser
liberado?
¢Los empleados son entrenados v orientados de
11.11 modo ge garantizar la correcta vy c_ompleta N
o gjecucion de los procesos y procedimientos
definidos?
Las alteracicnes, adaptaciones y mejoramientos
11.12 del proceso vy gontrcl, éson implementados 1
’ solamente después de una completa evaluacién
y aprobacién?
éSe realizan auto-inspecciones periddicas con el
11.13 fin de verificar el cumplimientc de las Buenas N
Practicas de Eiaboracidén?
1 11.13.1 éHay registros de las auto-inspecciones? N
[ ¢(Existen procedimientos escritos de estudio de
| estabilidad de ios productos con registros
| apropiados de: condiciones de las pruebas,
i 11.14 resultados, métodos  analiticos usados, N
| condiciones de conservacidon de las muestras,
! envase primario, pericdicidad de andlisis y fecha
| de vencimiento?
| 11.15 ¢Los procedimientos son cumplidos? N
l ¢Existen procedimientos que permitan verificar
11,16 | si estan siendo cumplidas las condiciones de N
‘ | almacenamiento? ‘
[ 11.16.1 | v si el producto mantiene su calidad durante su N
[ | plazo de validez?
L 11.16.2 ¢El procedimiento es cumplide?
. iSe mantienen registros de los reclamos
,_.@E_g@:«; i recibidos sobre la calidad de los medicamentos N

o cualquier modificacidon de sus caracteristicas
fisicas, asi como de las decisiones tomadas?
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¢Existen en la  empresa procedimientos | ‘
13.18 documentados para los  procesos de N
esterilizacién? |
11.18.1 ¢Los procedimientos son cumplidos? N |
11.18.1,1 | ¢Hay registros? N |
¢EXisten en la  empresa procedimientos
11.19 documentados para el envase aséptico de N
| productos?
ﬂ.lg.l éLos procedimientos son cumplidos? N
[11.19.2 ¢Hay registros? N
11.20 {Existen en la empresa procedimientos N
documentados para métodos analiticos?
11.20.1 iLos procedimientos son curnplidos? N '
11.20.2 ¢Hay registros? N

CLASIFICACION ¥ CRITERIOS DE EVALUACION

Se basa en el riesgo potencial inherente de cada item en relacién a la calidad y seguridad
del producto y del trabajador, en su interaccién con los productos y procesos durante la
elaboracién.

IMPRESCINDIBLE ~ I

Se considera IMPRESCINDIBLE, aquel item que puede influir en grado critico en la calidad o
seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccién con los
productes y procesos durante {a elaboracidn.

Se define por SI el NO

NECESARIO - N - -

Se considera NECESARIO, aquel ftem que puede influir en un grade menor pero aln
importante en la calidad o seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores

en su interaccidn con los productos'y procesos durante la elaboracién.

Se define por SI el NGO
El item NECESARIO no cumplido en la primera inspeccién serd automaticamente tratado

como IMPRESCINDIBLE en las inspecciones siguientes.

RECOMENDABLE - R

Se considera RECOMENDABLE, aquel item que puede influir en un grado no critico en la
calidad o sequridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interacciéon

con los productos y procesos durante la elaboracién.

Se define por SI el NO

EL item RECOMENDABLE no cumplido en la primera inspeccién serd automaticamente
tratado como NECESARIO en las inspecciones siguientes. A pesar de ello, nunca sera tratado
como IMPRESCINDIBLE.

INFORMATIVO —~ INF

Se considera INFORMATIVO aquel ftem que presenta una informacién descriptiva, que no
afecta la calidad v la seguridad de los productos y la seguridad de los trabajadores en su
interaccién con los productos y procesos durante la elaboracidn.

Podréd respondido por SI el NO o bajo la forma de conceptos descriptivos.

ZPUBLCA o
NG APLICA - NA g \Ca\‘\‘wffsgs%_\%
No aplica al caso especifico. Identificar en el campo “obs”. ";J";«?; ° ) = (yﬁ\) .
l:;k% : S/ o/
1\\\6\,‘\0 //.'G‘)%’f

AN e /
W~ - &
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i ACTA DE INSPECCION
i, Fecha: / /

2. Nombre v Direccién de la Empresa:

3. Nombre de los inspectores:

4. Motivo de la inspeccion:

5. Nombre del responsable y/o co-responsable del Regente Veterinario:

6. Nombre v cargo de ios acompafiantes de la inspeccidn:

Nombre: Cargo:
Nombre: Cargo:
Nombre: Cargo:

7. Duracién de la Inspeccion: de /. hasts /

8. Areas inspeccionadas:

9. Fecha probable de entrega de informe técnico: ____ / [/ ____
Idoneidad:
Idoneidad:
Idoneidad:
idoneidad:
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