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SECCION 1 

CONTROL, REVISIÓN Y DISTRIBUCIÓN DEL DOCUMENTO 

El manual es expedido y controlado por la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de 
la Calidad del Agro - AGROCALIDAD. 

Será distnbuiao a través C!e cada una de las Direcciones Distritales y Articulación 
Territorial, Direcciones D1stritales y/o Jefaturas de Sanidad Agropecuaria, quienes 
serán tos re$ponsables de su aplicación. 

El manual se encuentra disponible en la página web: https://www.agrocalidad.gob.ec 
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SECCIÓN 11 

A. ANTECEDENTES 

AGROCALIDAD, cumohcrido con lo dispuesto er· el Ca;:iilulo IV de la Dec?s·ón 483 de 

la CAN. idenhf1ca la necesidad de establecer e implementar los mecanismos 

necesarios para garantizar que se mantenga la calidad de los productos veterinarios 

según lo aprobado en el expediente. 

En el artículo 11 dia la Decisión 483 de la CAN. Norn·as para el registro. control, 

comcrcialiwcíón y uso de productos veterinarios, publk:ada en el Registro Oficial N° 

257, con íecha 01 de Febrero del 2003, establece que "/os prodt1ctos veterinarios que 

se fabriquen o elaboren. comercialicen, importen o exporten, deberán ser producidos 

cumpliendo las normas comunitarias de buenas prácticas de rr.unufa1 tura que se 

adopten para tal efecto En tanto se adopten dichas normas se sujetarán a lo 

establecido en las legislaciones nacionales y de no existir estas últimas. se utilizarán 

como referencia la guía más actualizada sobre buenas pracflcas de manufactura y de 

almacenamiento para la fabricación de productos farmacéuticos del comité de 

expertos de la Organización Mundial de la Salud '311 especificaciones para las 

preparaciones farmacéuticas. o las que recomiende especfficamente para tal efecto la 

Oficina Internacional de Epizootias" 

Por lo que la Agencia Ecuatoriana de Aseguram•ento de la Calidad del Agro • 

AGROCALIDAD es la encargada de mantener y mejorar el estatus sanitario de los 

productos agropecuarios del país con el objetivo de precautelar la inocuidad de la 

producción primaria, contribuir a alcanzar la soberania alimentaria, me¡orar los flu1os 

comerciales y apoyar el cambio de la matriz productiva del país. l1a elaborado el 

presente instructivo para la certificación de buenas práclicas cJe manufactura y 

almacenamiento de productos de uso veterinario. 

B. OBJETIVO 

Establecer procedimientoc;, disposiciones técnicas y adll' 11stra11vas oara el 

cumplimiento de las auditorias de buenas prácticas de manufacti;ra y almac>nari;ento 

para establecimientos que fabnquen. formulen. comercialicen, 1mporter. o exporten 
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productos farmacológicos, biológicos, cosméticos y alimentos para animales como 

requisito previo a la obtención del registro de empresa. 

C. ALCANCE DE APLICACIÓN 

Este procedimiento es aplicado por la Coordinación General de Registro de Insumos 

Agropecuarios y los procesos desconcentrados a nivel nacional para la actividad de 

certificación de buenas practicas de manufactura y almacenamiento, para los 

establecimientos fabricantes, formuladores, maquiladores, importadores, exportadores 

y distnbuidores o comercializadores de alimentos de uso veterínario, a nivel nacional . 

D. BASE LEGAL 

El servício de auditoría con fines de certificación en BPM/BPA de productos de uso 

veterinario se acopla a las exigencias nacionales e internacionales. Esta actividad se 

ampara en las siguientes normativas: 

a) Decisión 483 de la Comunidad Andina. 

b) Manual Técnico para el registro de empresas y productos veterinarios. 

E. ABREVIATURAS 

AGROCALIDAD: 

BPM : 

BPA: 

POE: 

CAN: 

Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de Calidad del Agro 

Buenas practicas de manufactura 

Buenas practicas de almacenamiento 

Procedimíento operativo estandar 

Comunidad Andina 

F. GLOSARIO DE TERMINOS 

a. Ampliación de activídad: Es el proceso por el cual la empresa veterinaría 

obtiene la adición de nuevas actividades y requiere una inspección de la 

Autoridad nacional Competente (AGROCALIDAD, 2015). 

b. Auditoria de seguimiento: Evaluación que se realiza sobre una empresa a fin 

de obtener evidencia de la implementación eficaz de las acciones correctivas 

tomadas por la empresa para solucionar no conformidades detectadas luego 

de un proceso de auditoria inicial (SAE. 2012). 
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c. Auditoria en campo: Análisis sistemático e independiente que real iza el 

equioo evaluador al Sistema de gestión y SLI irnplernenl<.lCIÓl"I, y al Jersonal de 

la empresa. para de1erminar si se cumplen los requisitos de ccrt1fic2ción en 

BPM y BPA <SAE. 2012). 

d. Auditoria extraordinaria: Evaluación que se lleva a cabo como resultado de 

denuncias, o quejas relativas a la certificación de BPM y BPA que pueda• 

afectar la capacidad del mismo para cumplir con los requisi tos de certificac·ón 

(SAE, 2012). 

e. Auditoria: Proceso realizado por un inspector para evaluar la competencia de 

una empresa de productos de uso veterinario con base en determinadas 

normas u otros documentos regulatonos (SAE, 2012). 

f. Comercializador o Distribuidor (Empresa comercí;ilízadora o 

distribuidora): persona natural o 1uridica que almacene e no :>rodJctos 

veterinarios ya elaborados y se dedique a su expendio y co11ercializac1ó1 para 

uso directo o por terceros, que se ha registrado para realizar dichas ac:1vidades 

cumpliendo los requisitos de la normativa vigente (CAN, 2000) 

g. Conformidad: Cumplimiento de un requisito específico (SAE. 201 2). 

h. Control: actividad de supervisión, seguimiento y vígíl;mcia por l::i cual se 

verifica el cumplirrnenlo de las dispos1c1ones estahlecld<Js (CA"- 2000). 

i. Elaborador por contrato (Empresa de elaboración por contrato): empre~a 

que es contratada por otra compañía para fabricar componentes o productos. o 

para eventualmente proveer algún servicio. Es una forma de subcontratación 

(DRIP. 2016). 

j. Empresa: persona natural o iuridica qi.;e se dediqt.e a la fribricac•ón. 

elaboración por comrato formulació1 . exportación, 1mpo• lacióri y/o 

comercialización de productos de uso veterinario; que se ha registrado para 

realizar dichas actividades cumpliendo los requisitos de la normativa vigente 

(DRIP, 2016). 

k. Envasado: Todas las operaciones, incluyendo las de llenado y etioL1etado a 

las que tiene que ser sometido un producto a gré:mel para que se cor.vierta en 

un oroducto acabado El llenado estéril no sena considerado -iormalroente 

como parte del envasado. ya que se entiende por producto a ¡;ranel el 

contenedor orimario lleno, pero que aún no haya sido sometido al envasado 

final (DRIP, 2016). 
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l. Exportador (Empresa exportadora): persona natural o jurídica dedicada al 

envío de productos veterinarios elaborados o materias primas para procesar 

productos veterinarios registrados, fuera del ¡erritorio aduanero ecuatoriano, 

con fines comerciaies (DRIP, 20 16). 

m. Fabricante o Elaborador (Empresa fabricante): persona natural o jurídica 

que cuenta con una planta dedicada a la fabricación o elaboración de 

productos veterinarios (CAN, 2000). 

n. Fórmula maestra: Documento (o conjunto de documentos) que especifique las 

m<'iterias primas con sus cantidades y materiales de envasado. Además, tiene 

que incluir una descripción de los procedimientos y precauciones que se 

tomará en cuenta para producir una cantidad específica de un producto 

acabado, como también las instrucciones y control durante el procesado (DRIP, 

201 6) 

o. Formulador (Empresa formuladora) : persona natural o jurídica responsable o 

propietaria de la fórmula para la elaboración de un producto veterinario 

terminado (DRIP, 2016). 

p. Formulador: Persona natural o jurídica, pública o privada, dedicada a ta 

formulación de productos finales, directamente y/o por medio de un agente o 

persona natural o jurídica contratada (CAN. 2000). 

q. Importador (Empresa importadora): persona natural o jurídica que dedicada 

a la in11 oducc1ón de productos veterinarios elaborados o materias primas para 

procesar productos veterinarios registrados, dentro del territorio aduanero 

ecuatoriano, con fines comerciales (CAN, 2000). 

r. Materia prima: Sustancia natural o artíficial que se transforma industrialmente 

para crear un producto. Se excluyen como materias primas a los materiales de 

e.1vasado (DRIP, 201 6). 

s. Materíal de envasado: Cualquier material, incluyendo el material impreso, 

empieado para contener a un producto farmacéutico, excluyendo todo envase 

exterior util izado para el transporte o embarque. Los materiales de envasado 

se consideran primarios cuando están destinadas a estar en contacto directo 

cori el producto y secundarios cuando no lo están (DRIP, 2016). 

t. No conformidad: lncumpl1rnien to de un requisito especificado (SAE, 201 2). 

u. Operador: Persona nntural o juríd ica que se dedica a la producción, 

investigación, comercialización, Industrialización, reproducción, fabricación, 
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acopio, distribución de plantas y partes de plantas, productos y subproductos 

de origen vegetal, mercancías pecuarias, subproductos de origen animal, 

artículos reglamentados, insumos agropecuarios, entre otros, destinados a 

diferentes usos. (AGROCALIDAD, 2015) 

v. Plan de auditoria: Descripción de las activic.Jades y de los detalles ;;cordadas 

para realizar una evaluación o auditoria (SAE. 201 2). 

w. Representante legal: Es la persona a quien la ley faculta para actuar en 

representación de una empresa (SAE. 2012). 

x. Reprocesado: Re-elaboración de todo o una parte de un lote de producto 

terminado, de calidad inaceptable en una etapa defin ida de la producción, cie 

tal forma que su calidad se eleve harcta ser aceptzble, por mec10 de una o rnás 

operaciones adicionales (DRIP, 201 6). 

y. Fabricante: Persona natural o jurídica que cuenta con una planta dedicada a la 

fabricación o elaboración de productos veterinarios. (DRIP, 2016). 

z. Elaborador por contrato: Empresa que es contratada por otra compañía para 

fabricar comoonentes o productos, o pa·a eventualmente proveer algun 

servicio. Es una forma de subcontratación. (DRIP. 201 6) 

aa. Comercializador (Distribuidor): Persona natural o jurídica, que almacene o 

no productos veterinarios ya elaborados y que se dedique a su expendio y 

comercialización para uso directo o por terceros, que se ha registrado para 

realizar dichas actividades cumpliendo los requisitos de la normativa vigente. 

(DRIP, 2016) 

bb .Plan de acción: Un plan de acción prioriza las iniciativas m~s importantes para 

cumplir con ciertos objetivos y metas, constituye como una especie de guía que 

brinda un marco o una estructura para un proyecto, este puede involucrar a 

distintos departamentos y áreas y establece quiénes serán los responsables 

que se encargarán de su cumplimiento en tiempo y forma e incluye 

mecanismos o métodos de seguimiento y control, para que estos resoonsables 

puedan analizar si las acciones siguen el camino correcto. (DRIP. 2016). 
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SECCIÓN 11 1 

3.1 DIRECTRICES GENERALES 

3.1.1. DE LA ORGANIZACIÓN Y REGISTRO DE LOS ESTABLECIMIENTOS 

VETERINARIOS 

a) Tocio establecimiento fabricante, formulador, maquilador, importador, 

exportador y comercíalizador de productos de uso veterinario, deberá contar 

con un representante legal y responsable(s) técnico(s) de acuerdo a la tabla 1 

del presente instructivo, el mismo que debe ser un profesional de acuerdo al 

tipo de producto veterinario, quien será el responsable de la coordinación de 

todas las actividades inherentes a los procesos de fabricación y/o Importación 

de productos de LISO veterinario. 

b) Todos los trámites y consultas técnicas referentes a un establecimiento de 

productos veterinarios deberán ser realizados por el responsable técnico 

registrado, el mismo que podrá representar a un solo establecimiento. 

Tabla 1. Responsables técnicos por actividad 
-- TIP ·-------

O DE PRODUCTO PROFESIONALES AUTORIZADOS 
VETERINARIO ~ 

l 1~:~c=~~· 
armacológicos, al imentos Médico Veterinario, Químico Farmacéutico. 
s, cosméticos Bioquímico Farmacéutico o afines en la 

producción y control de productos de uso 

y kíts de diagnóstico 
alin1entos completos. 

suplementos, 

Biológtcos 

TIPO B 
aditivos 
compleme 
demas 
alimentac 

ntos alimenticios y 
utilizados en la 

ión de animales 
(ORIP. 201 f. \ 

veterinario 

Médico Veterinario 

Médico Veterinario, lng. Zootecnista, lng. 
Agropecuario o afines en la producción y control 
de productos de uso veterinario. 

c) Para el registro de empresa ante AGROCALIDAD, deberá registrarse en el 

sistema GUIA como operador, de acuerdo a lo establecido en la Resolución 

266 "Manual de procedimientos para el registro de operadores de 

AGROCALI DAD". 

Los requisi tos documentales para el registro de operador como empresa de 

productos pecuarios y responsables técnicos se encuentran descritos en la 
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Resolución 003: Manual Técnico de registro de empresas y productos 

veterinarios. 

3.2. DEL PROCESO PARA EL DESARROLLO DE AUDITORÍAS 

3.2.1 Actores involucrados 

Las auditorias para certificar BPM y BPA, es un proceso descentralizado que será 

realizado por personas capaci tadas por AGROCALIDAD a nivel nacional de acuerdo al 

Anexo 1 flujograma del proceso de certificación de BPM y/o BPA 

En el proceso de auditorias intervienen los siguientes actores. 

a) Representante legal y responsable técnico de la empresa 

b) Personal autorizado y técnicos de AGROCALIDAD 

3.3.3 Requerimientos para las auditorías 

Los recursos necesarios para realizar la auditoria son los siguientes: 

a) Guias de verificación 

b) Equipo de georeferenciación 

e) Equipos de capturas de imágenes 

d) Material de oficina 

e) Vehiculo de movilízación 

3.3.4. Guías de ver ificación 

¡. 

Las guías de verifi cación son documentos que se utilizan con el objetivo de facilitar al 

auditor la revisión de la documentación e infraestructura del establecimiento, como una 

forma de organización para el cumplimiento de buenas prácticas de manufactura y 

buenas prácticas de almacenamiento, que se encuentra en el Anexo 2 guías de 

verificación mismo que forman parte del presente instructivo. 

Tabla 2. Guías de verificación 

GUIAS DE VERIFICACION PARA CERTIFICAC ION 

DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA 

Guia de veriíicación para la auditoria de 

establecimientos fabricantes de productos 

farmacológicos 

Guía Je veriílcación para la auditoria de 

estab w;imientos rabnc-.antes de prodwctcs biológicos 

Guia de veríflcación para la auditoria de ' 

ACTIVIDAQ DEL ESTABLECIMIENTO 
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es1ableclm1en!os faL11cante~ de productos cosmélicos PAR/> FABRICANTES DE PRODUCTOS DE 

1 Guia de ;1erificaoon para la auo11oria de productos USO VETERINARIO 

~tos. sales míneralll$ 'I ad11rvos 1 

Guia de venficaoón para I¡¡ auduoria de 1 

eslableom1entos fabf.cante-. de snll!:ks para mascotas 

GUIAS DE VERIFICACIÓN PARA CERTIFICACION I ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO 

DE BUENAS PRÁCTICAS DE ALMACENAMIENTO 

Guia de veriflcac1on par , 13 ,11Jt!1!oria de Bu•Jnas 1 IMPORTADOR, FORMULADOR. 

Practicas de Almacenamiento DISTRIBUIDOR O COMERCIALIZADOR 

DRIP. 201 6 

3.4. Tipos de auditorias 

3.4.1. Auditoria inicial: Se aplicara a los operadores que soliciten el registro de 

su estabieclm1ento como fabricantes, formuladores, elaboradores por contrato, 

1moortadores. exportadores. d1stribu1dores o comercíatízadores de productos de 

use veterinario registradas ante AGROCALIDAD y que deseen certificarse en 

BºM y/o BPA 

3.4.2. Auditorias de seguimiento : Se aplicará para venf1car el cumplimiento del 

plan de acción presentado por el operador, se podrá realizar hasta tres auditorias. 

3.4.3. Amplíaciones de certificación: Se apllcará cuando el operador solicite 

ampliar su actividad, área o tipo de producto del cual se derive una m1eva área 

que deberá ser auditada. 

3.4.4. Cuando la autoridad lo r equiera: Se aplicará cuando hubiere quejas, 

denuncias. o en caso de mal uso de la certificación BPM Y BPA. 

3.5. DE LA SOLICITUD DE AUDITORIA 

3.5.1 . El u~uario despues de haber realizado el registro como operador en el 

sistema GUIA de AGROCALIDAD de acuerdo a lo Indicado en la Resolución 266 

"Manual de procedimientos para el registro de operadores de AGROCALIDAD" 

deberá realizar el pago generado de acuerdo al tarifarío vigente. 

3.5.2. El usuario debe presentar la solicitud de auditoria en la Dirección Distrítal de 

f,rticulacrón Territorial o Servicio de Sanidad Agropecuaria de AGROCALIDAD, de 

acuerdo a' lugar donoe está ub lc;ado el establecin11ento para tal efecto, se 

presentará lo siguiente 
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PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECIJAF\IOS SUBPROCESO REGISTRO DE INSUMOS PECUAR""1o""'s----:1 

REQUISITO DE LA NORMA· 7.5 . 

a. Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de AGROCALIDAD Anexo 3 

modelo de solicitud, pi mismo que forma parte integrante d~I presente 

instn.Jctivo. 

b. Pago de la tasa de acuerdo al tarifario vigente de AGROCALIDAD. 

c. Además de los requisitos establecidos en la Dec1s16n 483 de la CAN y 

Resolución 003· Manual técnico para el registro de empresas y productos 

de uso veterinario 

3.5.3. El técnico auditor realizara la revisión documental y rnf!dianttii oftc r1 se 

comunica al operador la fecha y hora <.Je auditoría. 

3.5.4. El técnico auditor elaborará un plan de auditoria de acuerdo al anexo 4 plan 

de auditoría mismo que forma parte integrante del presente Instructivo. en donde 

se especificará el Upo de áudltona y las áreas que se revisarán 

3.5.5. El técnico autorizado por AGROCALIDAD !'<' prc~entará en el 

estableamiemo debidamente 1denliticcdo el día y hora acordados. 

3.6. DEL DESARROLLO DE LA AUDITORIA 

La auditoría se desarrollará de la siguiente manera: 

3.6.1. Reunión de apertura: La auditoría se iniciará con la reunl'.>n de apertura 

donde estará presente el responsable técnico y/o rnoresrn1 tant<; legal del 

eslablecim1ento, en la misma se Indicará como se desarrollará la auditoria, los 

criterios de evaluación y guía de verificación que se utilizará. 

3.6.2. Verificación documental 

3.6.3. Verificación de la organización del oersonal 

3.6.4. Verificación de Infraestructura y equipos 

3.6.5. Reurnón de cierre se hará conocer oe manera resumirle al mprese·1tante 

legal y/o responsable tecnico, los hallazgos encontrados durante la auditoria 

3.6.2. Verificación documental 

Consiste en revisar la documentación habilitante del establecimiento de acuerdo a lo 

solicitado en las guías de verificación. 

Tabla 3. Descripción de documento s habilitantes 

ACTIVIDAD DEL DOCUMENTACION HABILITANTE 
ESTABLECIMIENTO 
FABRICANTES Permiso de uso de suelo y certificado ambiental cuando 
~--------~cor-'--re_spo-"-_.n_da....._ ________________ _ 
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PROCESO REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS 1 SUBPROCESO: REGISTRO OE INSUMOS PECUARIOS 

REQUISITO DE LA NORMA: 7 5 

1 

FORMULf\DORES 1 Permiso de uso de suelo y certificado ambiental cuando 

~·~~~~~~~--;;.co~rr~sponda"----------~---~-~--~ 
IMPCRTADORES Permiso de uso de suelo, cenificado ambiental cuando 

corresponda, permiso de bomberos, carta de a1.;torizacion emitida 
por el fabricante, certificado c!e hab1illación de la plama, y 
certllicado de buenas prácticas de manufactura emitidas por la 
autondad nacional competente en el país de ongen. Estos 
documentos deberán estar a astillados o consularizados. 

ReS07J03: ~"oal técr1:0 para • reg1s•10 de empresas y p"oducios de uso \'e1ennar10, AGROCAUDAD 2016 

3.6.2.1 . Revisión de procedimientos operativos estándar (POE) 

Consiste en la revis ión de los procedimientos solicitados en las guías de verificación el 

mismo que forma parte integrante del presente instructivo y los establecidos por la 

empresa con el fin de garantizar la uniformidad, reproducibil idad y consistencia de las 

características ce los productos o orocesos. Todo POE deberá contener como mínimo 

los siguiente$ puntos: encabezado, objetivo, responsables, alcance, frecuencia, 

procedimiento, fechas ae elaborac:on, fir:nas de responsabilidad y tabla de control de 

cambios de acuerdo al Anexo 5 formato de un procedimiento operativo estándar 

POE mismo que forma parte integrante del presente instructivo. Los principales POE 

se describen en la siguiente tabla: 

Tabla 4 principa les procedimientos operativos estándar 

POE de evaluación y calíficación de proveedores (materia prima y 
envases} 
POE de procesos de reducción de cada oducto 
POE ce seleccíón de ersonal 
POE de higiene y salud del personal 
POE de seguridad del oersonal 
POE de limpieza 
POE de uso de uniformes v accesorios de seauridad 
POE del proorama ele capacitación del personal 
POt: de prevención de contaminación cruzada 
POE de mantenimiento v calibración de eouioos 
POE de trazabilldad 
POE de devoluciones 
POE de retiro de ~roducto del mercado 
POE de recepci n y almacenamiento de materia prima y producto 
terminado 
POE de control de tem~ratura 'f. humedad 
POE .:!e inareso de terceras oersonas 

r POE de control de potabilidad del agua y limpieza y desinferoón de 
depósitos 
POE ce control de calidad 
POE de auto Inspecciones 
DRIP 2016 
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3.6.3. Verificación de la organización del personal 

Consiste en la revisión de la documentación dPI personal Pn func1on de l<ls c'~usulé\s 

detalladas en cada uno de los ítems de las guias de veriflcoción en donde se revisará 

lo siguiente: 

a. Organigrama actualizado en donde conste la organ1zaciór de'1n1da oel 

personal. las resoonsabil•dades individuales clararr,enie definidas, registradas y 

difundidas. a través de descripciones de sus c;:irgos y funciones. 

b. Competencia del personal a través de las hojas de vida. además del número 

suficiente para la fabricación o importación del o los productos. El personal­

clave que debe tener su actividad ejercida durnnte tiempo completo inclLiye: los 

responsables por la producción, por el control de:: ca1icad y el re.pensable 

técnico por el p~oducto Los responsables de la producción y el comrol de 

calidad serán independientes uno de otro. 

c. Programa de entrenamiento inicial y continúo en buenas prácticas de 

manufactura BPM o BPA. con sus respectivos registros y evaluacinnes 

d. Registros de haber realizado el entrenamiento del r ersonal pard las tareas y 

•espo'1sabilidades designadas 

e. Programas oe higiene adaptados a sus actividades 

3.6.4. Verificación de infraestructura 

Consiste en la revisión de infraestructura en función de las cláusulas detallarlas en 

cada uno de los 1tems de las listas de ve•ificación, se revisara lo siguiente. 

a. Instalaciones y edificaciones ·ocalizadas. proyectadas. construidas, adaotadas 

y mantenidas de forma que se aoecuen a las operaciones a ser ~¡ecutadas. Su 

diseño debe minimizar el riesgo de errores y posibilitar la limpieza efectiva y el 

mantenimiento, a modo de evitar contaminación cruzada, o la arl'mulación de 

polvo y suciedad o cualquier efec:o adverso sobre la calidad de hs prorluctos 

b. Procedimientos adecuados y constantes de 1T1antenimiento de las 

instalaciones, sin pone• en riesgo a las personas, equipos y productos. 

c. Condiciones adecuadas de iluminación, temperatura, humedad, vent1lac1on y 

ruidos que no afecten adversamente, directa o Indirectamente a las personas, 

al producto fabncado o al funcionamiento de los equipos. 
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REQUISITO DE lA NORMA: 7.5 

d. Diseño y equipos de ta l forma que permitan la máxima protección contra !a 

entrada de insectos u otros animales. 

3.6.4.1. Áreas auxiliares 

a. Las salas de descanso o comedores deberán estar separadas de !as demás 

áreas. 

b. Los vestuarios, lavabos y sanitarios serán de fácil acceso y apropiados para el 

número de usuarios. Los sanitarios no tendrán comunicación directa con las 

áreas de producción y almacenamiento. 

c. Las áreas de mantenimiento deberán estar situados en locales separados de 

las áreas de producción. Cuando haya necesidad de mantener herramientas y 

piezas en las áreas de producción, las mismas deberán ser mantenidas en 

salas o armarios reservados para este fin. 

3.6.4.2. Áreas de almacenamiento 

a. Con capacidad suficiente para almacenar ordenadamente en sectores, varias 

categorías de materiales y productos: materias primas. materiales de 

embalaje, materiales intermedios, a granel, productos terminados, materiales o 

productos en cuarentena, productos aprobados, reprobados, devueltos o 

recogidos cel mercado. 

b. Con dise11o de tal forma que aseguren las condiciones adecuadas de 

almacenamiento. Deberán estar limpias, secas y conservadas dentro de los 

límites aceptables de temperatura y humedad. Cuando fueran exigidas 

condiciones especificas de temperatura y humedad para el almacenamiento, 

las mismas deberán ser provistas, monitoreadas y registradas. 

Las áreas de recepción serán diseñadas y equipadas de tal forma que protejan 

los materiales y productos de las variaciones climáticas, antes de ser 

almacenados, y que permitan su limpieza, de ser necesario. 

c. Para sustancias sujetas a régimen especial de control, como los psicotrópicos, 

narcóticos o similares, permanecerán en depósitos o instalaciones cerradas, 

con acceso restringido de acuerdo a la legislación pertinente. 
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d. Las sustancias que presenten riesgos de incendio o de explosión serán 

almacenadas en áreas aisladas, seguras y ventiladas de acuerdo a la 

legislación vigente. 

e. Área separada y segura P<~ra el almacenamiento de mo'Priale~ de PrTJbal<l'e 

impresos, de forma de mantener su inlegridrld evitcindo confus1unes v errores. 

3.6.4.3. Áreas de pesadas y medidas 

Las actividad de pesado y medida de materias primas se realizarán en áreas 

separadas con instalaciones de extractores de polvo adecuados. 1 

3.6.4.4 Área de producción 

a. Instalaciones exclusivas o separadas. con s1sterr.a independiente de aire para 

cefalosporinas, penicilinicos y hormonas. 

b. En las áreas donde se elaboren productos conteniendo ivermeclinas u otros 

endectocidas obtenidos por procesos de fermentación se aceptaran ciclos de 

producc1on (separación en el tiempo y con principios activos difP.rentes1 en la:. 

mismas instalaciones siempre que se adopten precauc1on!:s especific.:;s y 

hayan sido realizadas las validaciones necesarias. 

c. Contar con áreas separadas para la fabricación de pesticidas. 

d. Instalaciones ubicadas de tal fonna Que la producción pueda llevarse a cabo en 

un orden lógico y concordante con la secuencia de las oprraciores de 

producción, asimismo reunirán las condiciones exigidas de limpieza. 

e. El espacio de trabajo debe permitir la disposición lógica y ordenada de los 

equipos y de los materiales. para minimizar el riesgo de contaminación y evitar 

confusiones y errores. 

f . Los materiales primarios de envasado y los productos a granel o intermedios, 

que están expuestos al ambiente, estarán ubicados en lugarns donde las 

superfü;1es (paredes, pisos y cielorrasos) tengan terminación lisa, estén libres 

de grietas y permitan fácil limpieza y, s1 es necesario, des1nfecc1ó~ 

g. Las ca'ierías Iluminación punto de ventilación y otros scrvicms serJn 

proyectados y situados a modo de evitar la creación de riuntos de dificil 

limpieza. Siempre que sea posible, su mantenimiento debe ser hecho fuera de 

las áreas productivas. Las áreas donde se realizan controles visuales en línea. 

deben ser iluminadas. 
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h. Los desagües, cuando estén permitidos, serán: sifonados, de tamaño 

adecuado y no permitir reflujos. En caso de que haya necesidad de C<:lnaletas . 

!as mismas serán de poca profundidad y de fácil limpieza y desinfección. 

i. Las áreas productivas serán ventiladas de modo adecuado a los productos 

manipulados, las operaciones realizadas y el ambiente externo, necesitando 

para eso unidades de control de temperatura, humedad y filtración cuando sea 

necesario 

j . En los casos en que se produzca polvo (por ejemplo durante las operaciones 

de muestreo. pesada. mezclado, elaboración o envasado de productos secos) 

se tomarán medidas especificas para evitar la contaminación cruzada y 

facilitar la limpieza 

3.6.4.5. Área de control de calidad. 

a. Los laboratorios de control de cal idad estarán separados del área de 

producción. Las areas donde son empleados microbiológicos, biológicos o 

radioisótopos estarán separadas unas de otras. 

b. Los laboratorios dt! control de cal idad estarán diseñados de tal forma que se 

adecuen a las operaciones en ellos real izadas, con espacios suficientes para 

minimizar la contaminación cruzada y evitar el riesgo de confusiones y errores; 

y poseer equipos específicos para la extracción de humos y vapores, 

ventilación, temperatura y humedad adecuadas. 

c. En !os laboratorios que manipulen sustancias especiales como radioisótopos y 

ciertas muestras rn icrob ~ológicas y biológicas, se instalarán sistemas de aire 

independientes y otras providencias necesarias. 

d. En el laboratorio de control de calidad tendrá espacio suficiente y adecuado 

para las siguientes actividades: 

Tabla 5 áreas indispensables para el laboratorio de control de calidad 

1 IDENTIFICACION DE AREA TIPO DE MATERIALES 
1 

1 Muestras y estándares de referencia 

Material de vidrio, reactivos y materiales auxiliares 
Alma con amiento Materiales Inflamables y corrosivos 

~-'de archivo Documentos 
f- -- ----------- ----------------l Sustancias bajo régimen de control especial, de 
-- -----------------------------~ 
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rea separada y con acceso acuerdo a la legislación vigente 

restnng1do Materrales radioactivos. de acuerdo a :i legislación 

vigente 

Las instalaciones de laboratorios de control oe calidad garantizarán la pro'.ección 

de instrumentos que sean sensibles a vibraciones interferencias eléctricas o 

magnéticas. calor y hum~ad. 

e. En caso que el establecimiento no cuente con área de control de calidad, 

deberá prese·1tar durante la audi toria los documentos oue den1uestren qlie un 

laboratorio externo realiui los controles de calidad (físicos, químicos físico 

quim1co, bromatológ1co, estabilidad. microbiológicos etc.) ele los productos que 

elabora. 

3.6.4.6. Bioterio 

a. Las lnslalac1ones de bioterio estarán separadas dP las c!emás áreas. y 

provistas de sistemas ele aire 1r1depend1ente. 

b. Las Instalaciones del bioteno contarán con los siguientes sectores: 

Tabla 6. Áreas y sectores del Bioterio 

AREA IDENTIFICADA SECTORES 

=J Sector de cuareñiiiña 

Sector de rcµrodur:c1on o maternidad 
Cnadero y manutanción Sector de crecimiento ce los animales 

Sector de limpieza y depósito de basura 

Sector de higiene personal incluyendo vestuarios. lavatorios 
Higiene y sanitarios 

' 
Sector dtt entrer¡a de animales 

¡---- ---- -011cma 
1 Adm1n1strahvo Depósito para almacenamiento de material 1 

Laboratorios destinados a los ensayos biológicos 
DRIP 2016 

c. Los diseños de construcci6'1 de bioterio cumpl:rán c<,n lo s;guier,.e. 

Tabla 7. Requerim ientos para las instalaciones del Bioterio 
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INFRAESTRUCTU~ 

Ventanas 

,l.ogu os entr las pn1e<1os. el tect10 y el p.so 

Pu-;rtas 

(ORI P .:016) 

REQUERIMIENTOS 1 

Lisos impermeables y estar reveslldos con 
matenales lavables 

.;.._--------~ Mosquiteros y s·.stemas para poder controlar 
la nterferencia de la luz solar 
Redon"eados 

Anct·as, te11er visores de vidno y poseer 
resorte que las devuelvan a la posición 
onginal 

d . Disponer dispositivos para control de temperatura, humedad y ventilación. 

e. llum1nac1ón con 1nlllílStdddes controladas de luz 

f. D1~posrt1 •os d control ce ruidos para no .Jusar alteración en el 

.;0moortam1<>·1to de los animales 

3.6A.7. Verificación de equipos 

C 1s1s1e en la ev1s1on de l·is eo1.11pos en funciona las ac11v1dacles del establecimiento 

y a las cláusulas detalladas on cada uno de los items de las gulas de verificación que 

forman parte Integrante del presente lns!luctivo, y deben contar con lo siguiente 

a. Equipos localizados, dlseMdos, construidos, adaptados y mantenidos en forma 

de estar adecuados a las operaciones a ser realizadas. 

b. E. dise'lo y IJ estructura de los equipos apuntando a la m1n1m1zac1on de la 

coma·ninac on cruzada ev11.,r riesgo de error y perm111r su limpieza y 

sa · 1rzar .;in 

c. _as pa-ies "' los ~u1po:. que entra., en contacto con t;I producto no pueaen 

ser reacl1VciS, aditivas o absorbentes 

d. Cañerlas fija<1 claramente identificadas, Indicando el contenido y cuando 

corresponda, la dlracc16n de flujo. 

e. El equipo de 1ned1rión, pesada, registro y control debe calibrarse y 

comprobarse a 111tervalos definidos según m1J1odos adecuados. Debe 

conservars<> manl• nersf' un reg.stro en archivo de estas pruebas. 

f Los equ1pam1en1os de lavado y limpieza serán escog dos y ubltzados de forma 

c1.1e no conslltuyan tuentes de contaminación 
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g. Los equipamientos con defectos. que no puedan ser removidos dP las áreas de 

fabricación, deber ser identificados como tales 

3.6.4.8. Verificación de higiene, salud, sanitización y seguridad laboral 

Consiste en la rev1s1ón de los procedimientos que tengan relac1ó,., con aspectos 

críticos en un establecimiento como lo son la higiene, salud, sanllizac1ón y segundad 

laboral, de acuerdo a los items de las listas de verificación que forman parte integrante 

del presente instructivo, y conlará11 con lo siguiente: 

a. Procedim1ontos escritos de nigiene que deberan abarcar JI personal a lao. 

instalaciones, Jos equipos y los aparatos. los materiales de producción y 

recipientes, los productos de limpieza y desinfección, y cualc:iu1er aspecto c:iue 

pueda constituir fuente de contaminación para el producto que se r.labor;:i 

b . En los procedimientos estarán incluidos los exámenes 'l1edicos de ndmisión, 

periódicos f en e cese de funciones del personal contrQles 1e enfe·medades 

lesiones y alergias especificas; programa de vacunación y rnonitoreo de 

acuerdo al tipo de productos Que se elaboren; prevención de contaminación y 

monitoreo de personas que manipLilen agentes biológicos, qulmicos y físicos. 

que puedan perjudicar la salud. 

c. Procedimiento y reglslroi. en c;.;so de exclusión d P, activ'dad clr•I empleado que 

manifieste lesiones o enfermedades que puedan afectar fa calidad y seguridad 

de los productos. 

d. Los uniformes de trabajo de acuerdo con la actividad desarrollada (color por 

área}, el uniforme debe estar limpio y ser cambiado con frer:uenc1;.; 

e. Indicaciones de no debe ser permitido fu11ar, beber comer. masr:ar o mantener 

plantas. alir'lentos bebidas. c1garriilos y medicamentos persona.es en las áreas 

de producción, de laboratorio y de almacenamiento. o en cualquier otra area en 

que ta les acciones puedan lnflwr adversamente en fa calidad del producto. 

f . Los procedlmienlos de higiene personal, inclusive la utilización de ropas 

protectoras, serán aplicados también a las personas no oerlenP.clentes a las 

áreas. 

g. Poseer un programa de sanilización. con la descnpciór del proceso. frecuencia 

de ejecución, Mélodos y materiales utilizados y aprobados por las autoridades 

competentes y los responsables de ejecución. 
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h. Contar con procedimientos escritos de seguridad laboral , de acuerdo a la 

leg1:;tacion pert·'1ente 1ncluyendose en los misnos ta descripción de equipos de 

segunoad. 1r.01vidual y/o colectiva. necesarios para el desarrollo de las 

actt1r• tades 

i. Contar con procedim1emos escritos para caso de incendio o de emergencia con 

una descripción de la localización de extintores y bocas de agua. El numero y 

tipo de extintores y de bocas de agua debe ser suficiente y de libre acceso. 

3.6.4.9. Verificación de materias primas 

Consiste en la rev isión de procedimientos de recepción, aprobación y almacenamiento 

de materias primas, y cumplirán con lo siguiente: 

a. El fabricante contara con especificaciones escritas. aprobadas y acordadas con 

los ,.,rove;:;uore ... de las mate :as prunas. 

b. Las materias primas solamente serán adquiridas de proveedores aprobados 

por la empresa y los mismos constarán, cuando sea necesario, en la ficha de 

especificaciones 

c. Se identificarán con las siguientes Informaciones: nombre y código interno de 

referencia; el/los núrnero(s) de lote(s) atribuido(s} por el proveedor y el número 

de registro 01orgado durante la recepción; la situación interna de la materia 

prima es decir, si está en cuarentena, aprobado, reprobado o devuelto; fecha 

de validez y de elaboración y cuando corresponda la fecha de re-análisis; 

sistema de identificación, el13ctr6nico o manual. 

d. Anális's realizados a la materia prima aprobadas por control de calidad y que 

estéri dentro del olazo de validez deben ser utilizadas. 

e. Las materias primas sujetas al régimen especial de control serán almacenadas 

en dPpósito& o instalaciones cerrados, con acceso restringido. 

f. Las materias primas tóxicas, inflamables, explosivas, corrosivas y radioactivas. 

serán almacenadas en áreas separadas y de acceso restringido. 

3.6.4.8. Verificación de agua 

Consiste en 1a revisión de los análisis de laboratorio realizados al agua utilizada por la 

empresa. 
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a. Utiliza: aguo pot'1?1e corno fuente de aba5tecim1ento, p-i•a lin1p1ez;::i en general 

y para p·ocesos de punf1cac16n. 

b. Todo proceso de obtenc1on de agua purificada debe ser eficaz con buenas 

instalaciones con el firi de asegurar un elevado estandar de ca dad ' s1co­

QL ·mica / m1crrob1ol6Q ..;a 

c. El fabrican! ' rea l 1.ará per10• came..,te • na e alua. •Jn f s1co-nJ1m1ca y 

m1cromológ1ca de1 ag1 l de ~bastec1m1ento y de aQllellas resultantes de los 

procesos de purificar.16n, utilizada en la formulación de los productos 

d. Los parámetros de calidad de agua potable y de aquellas resultantes de 

procesos de purificación cumplirán con los parámetros estahlecldns en "Ormas 

of c1almente aceptadas 

3.7. Verificación del area de produccion 

Consiste en la ·ev1sión de d documentación, proceso de i:o•oducoon, icrmula patrón y 

orden de producción, de acuerdo a los tems indicados en las g.iias de verr.caciór. 

3.7.1. De la docum entación 

a. La documcntacl611 tiene como objetivo definir las f1speclfi1,aclones de los 

materiales y de los mótodoi; de fabricación y control , a fin de .:isequrar que todo 

el personal involucrado en la fabncación sepa decidir qué llilcer y cuando 

hacer.o. Además de eso tiene la finalidad de garant·zar oue, las personas 

au'orizadas terigan :odas 1as informaCJones nece•.anas para que pueda., 

recidir sobw la 111• ·raCJón o no de ..:n lo:eipan ca d,.. proa .to a la ve:ita 

ace"1as de pos b1htar "° rastreo que oerrr·:a una 1nvesugacróri de l=t 'lis!ona de 

cua·qu1er partida ba10 sospr.cha de erro·. 

b. Los documentos SArán elaborados. revisados. aprobados. firmados, fechados y 

distribuidos por las personas autorizadas. Ningún docL1mento debe ser 

modificado sin previa autor1zaclón. 

c. El contenido de los dócuMentM no podrá ser amh1quo el tlllllO, la nRturaleza y 

su ob¡etivo deben ser presentados en fcrma clara, lf'g1ble, dispuesto en 'arma 

orc!enada y de fácil venf1cación La renroducc.ón de los docum<" tos de traba¡o 

a parnr de documentos matrices deberá ser hecha de forma que 1mprda que 1os 

efTores sean reproduc dos 
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d. Los documentos serán regularmente revisados y actualizados; debe haber un 

sistema Que impida el uso inadvertido de la versión sustituida cuando ésta haya 

sido modrficada 

e. Lo::. ;:amhos rea!izados a los documentos serán firmados y lechac:os debiendo 

posibilitar la lectura de la información onginal. Cuando corresponda, deberá ser 

registrado el moltvo de la alteración 

f. Los datos pueden ser registrados mediante sistemas de procesamiento de 

datos electrónicos, medios fotográficos u otros confiables. 

g. Las fórmulas patrón y los procedimientos operacionales patrón, detallados, 

relativos al sistema en uso deben estar d1s.ponibles y la exactitud de los 

registros deberá ser corroborada. SI la documentación fuera hecha a traves de 

los métodos de procesamiento electrónico, solamente el personal autonzado 

poorá acceder o modificar los datos contenidos en la computadora. debiendo 

existir registro de las modificaciones o eliminaciones El acceso deber ser 

restringido por códigos u otros medios y el resultado de la entrada de la 

inrormac1ón debero ser corroborado en forma 1ndepend1ente. La 

t.!ocuri1entac1ón mantenida electrónicamente debe estar protegida por copias en 

cintas magnéticas, microfilmes, Impresión en papel u otros medios. Es 

importante quf: durante el periodo de archivo los datos estén disponibles. 

3.7.2. Producció n 

a. Toda 'aoncac1on dt: productos asi como la manipulación de materiales la 

recepción, cuarentena muestreo. almacenamiento. producción, embalaje, 

control de calidad y expedición, se realizarán de acuerdo con procedimientos 

escritos y registrados 

b. En caso de que ocurran desvíos de las instrucciones o los procedimientos. los 

mismos ,erán aprobados µor escrito, por una persona autorizada, con la 

participación del área de contro l de calidad cuando fuera necesario. 

c. Se elaborarán las conci liaciones de materiales y los rendimientos verificados. 

Cualquier discrepancia con los limites preestablecidos debe ser Informado, 

investigado y registrado 

d. No se realizarán simultáneam ente o consecul1vamente en el mismo sector 

operaciones con proeuctos distintos. a no se• que no haya riesgo de mezcla o 

contaminación cruzada. 
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e. Durante toda la prodücción, los materiales, productos a granel. equipamientos 

principales y áreas en uso, estarán rotulados e identificados en cuanto al 

producto. el material en proceso su concentración (cuando correspurida) y 

número de lote o partida Cuando sea aplicab!e es1a indicación :.e debe 

también mencionar el estado de producción 

f. El acceso al área de producción debe ser hmrtado a personas autorizadas. 

g. Los controles en proceso realizados en las áreas de producción no 

representarán ningún riesgo para la calidad del producto. 

h. La contaminación cruzada será minimizada a través de procedimientos 

adecuados o medidas de organización, tales como· 

Tabla 8. Medidas para evitar la contaminación cruzada 

A REAS METO DOS 

Producción en áreas separadas 

Cárnaras de aire apropiadas 

Ropas protectoras en areas especificas 

Procedimientos de limpieza 

Adopción de sistemas de producción 

1 U~lización de pruebas de detección 

Utilización de rótulos 

fDRIP 2016 

3.7.3. De la fórmula patrón 

Sistema de aire independiente. o en cidos 1 

(separación en el tiempo¡. acompañados de 

procesos de limpie7" validados 

Diferencias de presión ,, extracdón de 01re 

Riesgo especial de contamlnoción cruzada 

Métodos validados 

Sistema cerrado 

1 Residuos 

Estado de limpieza en las a reas y 

equrpam1enlos 

a. En la fórmula patrón contará con. la denominación del producto, código de 

referencia del producto. fórmula farmacéutica, uso del producto, !Amaño del 

lote o partida y fecha ele vencimiento de acuerdo a los análisis de labor::i torio. 

lista de todas las materias primas, materiales de embalajes y materiales 

auxiliares a ser utilizados con sus cantidades respectivas descriptas con su 

denominación y una referencia exclusiva para cada una de ellas, debe 

mencionarse cualquier sustancia que pueda desariarecer durante 'a 

dlaboración 
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b. La fórmula patrón de alimentos :,¡ara animales, incluirán además, la 

composicton garantJzada, ingredientes y materia prima utlhzada y el 

rendimiento final previsto con los limites de aceptación y de rend1m1entos 

·ntermeo1os s gniflCélt1vos 

3.7.3.1 El procedimiento de la fórmula patron: cumphra con los siguientes 

requ1si'.'•S 

a. Una declaración del emplazamüento de la elaboración y la maquinaria principal 

aue se vaya R utili zar. 

b. Los rrétodos o su rererenc1a, que se vayan a utilizar para preparar la 

maqu1nana fu1dan·emal ¡por e¡emp!o. limpieza en .dmblaJe, caliorado, 

es1er; zaciÓ' y otros si e aphcable 

c. lnstn.:caones oetalladas del proceso paso a paso (por e emplo 

comprobaciones de !T'latenal, tratam1emos pre111os secuer.cia de 1a ad1C1ón ce 

Mater;as prrras, 110 1pos de mezclado, temperaturas) y otros s1 es aplicable. 

d. Instrucciones de todo!'. los controles durante el proceso con sus l1m1tes. 

e. En caso neces..lrio, lus requisitos de almacenamiento a granel de los productos, 

incluyendo el envase el etiquetado y las condiciones especiales de 

almacenamiento cuando corresponda. 

f. Registros gráficos de os procesos, 

g. Rótulos de 1oent1f1c.ac1ón de las materas pnmas pesadas y/o medidas. cuando 

no ex:st c.ra otrc s.sterra de .:gurcad eq,11va1er1e 

h. Rotulo del reducto fin.,, cori un número de partida o lote y 'echa oe 

11enc n1ento 

i. Cualquier precaución especial que deba tenerse en cuenta 

3.7.4. Orden de producción 

a. Tod3 paruda o lote dH un producto será producido da acuerdo a una orden de 

producción c-scrita que contenga las informaciones relevantes de fórmula 

pa!ró'1 

b. lnciuir a' término de la prOduoción los siguientes datos Nombre del prOducto, 

~J!Tlero ce p;.¡ruda <. lote, 1oraros de inícto y término de las diferentes etapas 

rter"' ed is de I¡¡ produce on nombre del operador responsaole de las 
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diferentes etapas dE producción y de la persona Q•Je refrenda esas 

ooeraciones números de •dentíf•cación de los matf>riales .isadl'.ls y la cantidad 

de caca uno de ellos. 1nc.1uyeriao e 'lUme•o y la cant1d~d de Jalq• er material 

devueilo o reo ocesado QlJe haya sido adicionado. controles ·ea:,zados en 

oroceso. firma de la(s) persona(s) que los hayan e¡eet.tado y los resultados 

obtenrdos. rend1m1ento obtenido y observaciones del rend1m1ento esperado. 

observaciones sobrr> prohlemas especiales incluyendo detalles como la 

autorización f1rmad;1 para cada alteración de l<l fórmula <io prot.1ucción o 

instrucciones do procc::;amlento y constancia del control de calidad y su 

resultado. Si el lote/partida es rechazado, indicación rlo su eliminación o 

empleo. 

3.7.5. Pesaje y medidas 

a. Las ba.anzas y re p1en·es ée ..,edica será· ca':bradoc; pené ica~ •1te as 

Oalar;zas ..;ontroladaS of1c1almente de rrianera •egular. estos procedin1entm; 

contaran con registros 

b. Los recipientes de pesa¡e y medida, cuando fueran reullllzados, deberán ser 

limpios y libres de identificaciones anteriores. 

c. Después del pesaje o medida los materiales deber,111 sor etiquetados 

Inmediatamente a fin de evitar confusiones. 

Esta etiqueta debe contener nombre y número del Insumo. nombre del 

oroduc:o al que se destina el insumo. número de ta partida/lote del producto 

cantidad que fue pesada o medida peso bruto. firma de quién peso y quién 

ve·1ftC6 

d. Los matenales pesados o medidos para cada lote partid de rroductr estaran 

separados físicamente 

e. Contar con un sistema para minimizar la contamlnaclól"' cruzada durante el 

pesaje o medida. 

3.7.6. Material d e empaque y embalaje 

a. Se ub.cará en cuarentena inmediatamente despué'" de l'l recepción o 

producción hasta que .ean liberados para uso o distribución 
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b. All""lélcen .. dos t.JJO condíc·ones adecuadas en forma ordenada para per""n1hr la 

separación oo los lotes y rotac1on del stock, siguiendo ras reglas "el que entra 

primero, sale pnni~ro· y ·et prunero que vence, sale primero· 

c. Recibidos colocados en cuarentena, muestreados, identificados analizados en 

relación al complim1ento de las especificaciones establecidas. aprobados o 

repro::iados almacenados, etiquetados y liberados para su uso. de acuerco ron 

lo: ¡>rol 01m1 tos <'~cnto y su~ respecuvos reg1str s 

d. S1 una ent1oga dt: matt:riales estuviera compuesta de diferentes lotes del 

proveedor, cada lote deber ser considerado separadamente para muestreo, 

análisis y liberación. 

e. =n cada reCCJpcíón los embala1cs conteniendo los materiales serán verificados 

en cuant.:> o s ,teg··dad ~ a cor•espo1dencd entre el pedido y la rota de 

e.1trega y la • 1tif1cac1ón 

f. Durante la r~cepc1ón, s: fuera 1 detectados daños causados a los embalajes 

que puedan afectar adversamente la calidad de los materiales deben 

inmediatamente ser comunicados a control de caltdad para las 1nvest1gaciones 

correspond.entes 

g. Todos los rna tenales serán 111uestreados por el control de calidad, a través de 

sistemas adecuados y confiabl1;¡s, se contará con registros del programa de 

mue-;1reo 

3.7.7. Materiales d e embalaje· primarios y secundarios 

a Los matena11;1s de emba aje no tendrán eiecto pequd1cía1 sobre las sustancias y 

garant1Z« .:in p otecc: o"l adecuada contra influencias externas y una potencial 

contar inac1on. 

b. Los matenales impresos seran almacenados de manera segura e impedir el 

acceso no autorizado 

c. Serán adquiridos de proveedores aprobados por la empresa y los mismos 

cons:arán uar>do es necesa110, en la ficha de especificaciones 

d. Contar con rey1stros del 1 uestreo de los materiales de embalaje serán a 

<raves de ·ograr as oJecuac:os y confiables aCt1v1dad que contara con 

registros de los controles rea1•zados. 

e. Los matenale:> de embalaje primario o secundario, fuera de uso. serán 

retirados del stock y tal actividad estará debidamente documentada 
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f. Los rr:o!enate~ de P'llbala.e alrr..;cenacos se 1den ficar<" cor 'as s gu·e":cs 

rforrracion• ·s Nombre cod•go mte •110 de refe·enc... (.1Jarivo se apl·" b1e 

El los número(s) de lote{s) atnbu1do(s) por el proveedor y el numero de registro 

dado en la recepción; La srtuación interna del material de embalaje. PS decir s1 

se encuentra en cuarentena. aprobado o reprobado 

Durante el procedirr11ento de ~mbalaje, se de"Prá e~1tar '!I ne· go de 

confus:ones ) sustrtucio"'leS di:> prodL.ctos drferer .tes o de lot.:>s o ..iartir·as. 

disti "'l tos do un mismo producto, mediante la separación de las lineas 

J. Las llnoas de embalaje deben ser verificadas antes del Inicio de las 

operaciones mediante una inspección registrada en relación a la ausencia de 

materiales remanentes de parudas o lotes de productos anter:ores 

k. E control en proceso del producto durante el embal1¡e 1ncl,.Jlfá our lo memos la 

verificación del aspecto general de los embalajes utlli;:aclón correcta. 

mscnpcíoncs correctas y Funcionamiento adecuado de los monitores de 

proceso de la linea de embalaje 

l. Después de la terminación de cada ope•ación todo material de emb::ilaje 

ma·cado con códigos de .ote/partlda que no fu•"an tilizad .s de"'e sr.~ 

destruido. y esta operación contará con registros. L ~ devoluciór al stn< k de los 

materiales impresos no codificados debe ser hec"la a traves ce proced1m1entos 

e!;crrtos 

3.7.8. Materiales y productos reprobados 

o. El fabricante contará con procedimientos escritos relativos a la manipulación de 

mater ;:;les reprobridos. sean materias primas. materiales e.le er ' balajt. o 

productos terminados. 

b. Los ma:errales y productos reprobados ~eran 1dent1f1c.:idos como tales y 

almacenados en forma controlada. mientras aguardan su dostrucc16n, 

reprocesamiento o devolución a los proveedores. 

3.7.9. Producto term inado. 

a. Colocados en cuarentena 1nmed1atamente despues de ser rec1b dos e 

producidos hasta qve sean liberados para su uso o tl1stribuc1ón 
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b. Almacenado::; en condiciones adecuadas y de forma ordenada para perm1tlf la 

separacir n de las pa'11das o lotes y la rotación de stock obedeciendo las reglas 

"pnmeru quo entra. primero que sale" y "primero que vence, primero que sale". 

c. Recibidos y colocados en cuarentena, muestreados, identificados, testados en 

relación al cumplimiento de las especificaciones establecidas aprobados o 

reprobados. ¡¡lmacenados rotulados. y destinados para uso de acuerdo con 

procedimientos escritos. 

d. Sistema de registro para la entrada y para el stock de cada lote/ partida y 

producto terminado, existiendo inventarios periódicos. 

e. Cuentan con areas con acceso restringido, deslmada a los productos 

terminados su¡etos a regímenes especiales de control 

3.8. A lmacenamiento y distribución. 

a. Solamente e:starán almacenados productos terminados oentro de su fecha de 

validez. Los productos terminados con fecha de validez vencida serán retirados 

del almacenamiento y destruidos posteriormente Estos procesos estarán 

registrados 

b. Con'.ar cori una política de la timpresa con relación a los productos terminados 

a11,1ace'lo:1dos, con fe-cha de validez proxima al vencimiento. 

c. El sis:ema ·Je dismbución deberá funcionar de manera que sean expedidos 

primero los lotes/partidas más antiguos. 

d. Las condiciones de almacenamiento, expedición y distribución (temperatura, 

humedad, IL1minosidad) serán compatibles con las requeridas por el producto y 

coincidir c:.;on las indicadas en el rótu lo del mismo 

e. En e cas0 de productos que necesiten condiciones especiales de 

almacenamiento ttemperatura y/o humedad controlada). contarán con áreas 

equipadas para mantener esas condiciones, con los correspondientes 

registros. 

f. Se manten~Jran registros de 01strlbución de cada partida o lote de producto 

te::rminadu pa•a facu.tar, !.1 fuero necesario, el retiro ce lote/partidas del 

merccoo, d•. acuerdo con procedimientos escrttos. Los registros deberán 

contener, como minímo, el nombre y la dirección del destinatario; numero de la 

partida o lote. cantidad y fecha de expedición. 
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3.9. Verificación del área de control de calidad 

Consiste en la revisión de los archivos de reg1s!ro. muestreo, estudios de estabilidad y 

demás análisis de laboratorio realizados por parte de la empresa y que estan 

detallados en las guías de verificación 

a. La función del departamento de control de calidad no está limitada a ·as 

operaciones de 1aboratorlo que debe abarcar todas las actividades y 

decisiones que puedan afectar la c<1lidad del producto 

b. Todo fabricante contará con un responsable independiente para el control de 

calidad quién debe reportar directamente a la administración suoerior de la 

empresa 

c. Las principales facultades del itrea dP control de ca 1dad son: 

Esquema 1 Facultades del área de control de calidad 

Cl 
<l: 
Cl _. 
6 
Ll.J 
Cl _. 
o 
o:: 
f-
2 
o 
u 

1-----1 

llPR06AH f SPEOFICllCIONE\ Y Mf 1000\ 
Ol lN)llYO PARAMAICRIA~ PRIMl\S 

PRODUCTOS INTERMEDIMIO'· 
MATI Rll\I~\ Uf tMBlltAJf Y l'KOl>U( l<l\ 

ffRMINA~ 

111'110~.\11 l~PEUH<.Jltl~>NI 'Y 
Mí 10001 OCfll~ l\NAl ITIC~ 1'1111111 Cl~ 

LONTflOlES EN PROl f \( • 

APROBA R PROCEDIMIENTOS DE 
MUESTREO 

APROBllR PROCFOIMlfNTO\ RffíRI NfC<> A 

d. Todo fabricante contará con un laboratorio de control, propio o de terceros con 

personal suficiente, calificado y equipado para realizar todas las pruehas de 

control de calidad necesaria. Las pruebas serán e¡ecut<1das de acuordo <::on 

procedimientos escntos y validados. Los instrumentos s0 calibrarán a intervalos 

adecuados y los reactivos serán de calidad apropiada 

e. Et personal de control de calidad tendrá libre acceso a las áreas de produoo6n 

para realizar muestreos y verificaciones. 
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f. El sector vinculado al control de calidad tendrá disponible especificaciones. 

procedrm1entos de muestreo, métodos de anahs1s y registro (incluyendo hoias 

analfticas. cuaderno u otra forma de anotaciones). 

g. Lo-,, boletines y/o certificados analíticos, contdrán como mínimo con: nombre 

del material o producto, forma farmacéutica cuando corresponda, numero de 

lote/partida. nombre del fabricante y/o del proveedor cuando corresponda, 

referencias a las especificaciones y procedimientos de análisis pertinentes, los 

resultados de los análisis, incluyendo observaciones, calcules y referencia de 

las espec1ficaclones (limites). fechas de los análisis, firma de responsables. 

fi•ma c:e las personas que verificaron los análisis y los calculos cuando 

corresponda. indicación clara de la autorización o rechazo (o alguna otra 

disposició,, sobre la condición del material o producto) y la fecha, la firma y 

aclaración de firma de la persona designada como responsable, registros de 

monitoreo ambiental (cuando sea especificado), registros de validación de 

métodos cuando sea aplicable, procedimientos y registro de calibración de 

1nstrurr entos y manutenc1on de equipamientos. 

h. Cualquier documentación de control de calidad relativa a los reg1s1ros de una 

partida/lote, sera mantenida por un año después de la expiración de la fecha de 

validez de la partida/lote. 

i. El muestreo será realizado de acuerdo con los procedimientos escritos, 

aprobados, y oue describan. método o cnterio de muestreo, equipo a ser usado 

para el muestreo y/o de protet:ción individual. cuando sea necesario: tamaño 

del muestreo; Instrucciones para cualquier subdivisión requerida de la muestra; 

tipo y la condición de embalaje a ser usado para poner la muestra; 

identificación de los volúmenes de las muestras. cualquier precaución especial 

a ser observada. especialmente con relación al muestreo de prOductos 

e:sterile3 o nucrvos instrucciones para la limpieza y almacenamiento de los 

equipamientos del muestreo; condición de almacenamiento de las muestras; 

destino de restos del muestreo. 

j . Las muestras de retención para referencia futura contaran con una etíqueta 

identii1cando su contenido, número de lote/;iartida, fecha de muestreo y numero 

de análisis, canudad suficiente para permitir, como mínimo, dos re-análisis 

compleios; las muestras del producto terminado deberán, ser mantenidas en el 

embalaje final de venta y almacenadas en las condiciones especificadas por el 
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fa!>•1cante. cu. !"ido el producto ter'l11na:lo tuviera presentac ones en car udades 

y10 volúmenes grandes ylo a granel, a m1;estra de rete;ioón será no me· or a 

100 mi o 100 g y mantenida en embala¡es con las mismas característica• de los 

del mercado, almacenadas en las condiciones espec1hcadas por el fabrh .. antf' 

3.9.1. Archivo de registros y muest ras de referencia 

a. Los registros serán mantenidos de modo que permitan un rastreo de las 

acliv1dades referentes a la producción y al conlrol de calidad de los productos. 

b. Los registros y las muestras de referencia de productos lerminados y, c.uando 

Fuera nccesano, de productos Intermedios. serán 1etenldos por un r-inlmo de 

un año de!'oués del venc1m1e'ltO del oiazo de validez 

3.9.2. Est u d ios de estabilidad 

a. Contar con un programa escrito de estudio de estabilidad para los prorluclos 

registrados 

b . Las m1,;estras será• conservad"'s en su errhala¡e f nal otro con 1.,s m•s:-ias 

carac¡eristrcas dr los del me·cado a tef"lperatura ambrerte o a '" ·empcratura 

recomer'ldada o deberán realizarse estudios oe estabilidad acelerada 

3.10. Verif icación del área de gestión de la cal idad 

Co,..s1ste en la "'v1s10 de la 1mplementac16n de buenas pr. ~1icas de rr -iufa •ura y o 

almac,.·iamierito de acuerdo a los 1tems de las guias de ve1 f ca n 

3.10.1 Auto-inspección y auditoria de calidad 

a. Se realizarán auto-1nspecc1ones periódicas para la verificación del 

currplimienlo de las BPM y/o BPA. en todos los aspectos de la producción y dP 

control de caltdad. 

b. El programa ele auto-inspección será proyectado p;:ira dPlectar cualquier desvío 

de la implementación de las BPM y para recuinenclar acciones correctivas 

adecuadas. 

c. El fabricante des19nará un equipo para conducir la auto-inspección formada 

par funcionarios internos o personas eicternas pen•os f'' su area 

familiarizados con las BPM 
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d. La frecuencia de las auto-inspecciones dependerá de las necesidades de la 

empre::>a Los procedimientos y registros para la auto-inspección tendrán que 

esi- • doo,mentados y aebera ;;.egu,rse el ;:irograma de e¡ecuc1on 

t?. L<="s coi uus1ones del inf0<me oe la auto-1nspecc1ón oeberan incluir. los 

resultados d<i la auto-inspección, las evaluaciones y conclusiones, las acciones 

correctivas recomendadas. 

f. Las auto-inspecciones podrán ser complementadas con auditorias de calidad, 

que consisten en examen y evaluación de todo o parte de un sistema, con el 

objetivo especifico de rierfeccionarlo. 

g. La auditoria de calidad podrá ser realizada por especialistas externos, 

independler·tes. o por un equipo designado por la administración. 

h. La auditoria de calidad deberá ser extendida a los proveedores y a los 

te-ceristas. 

3.11 . Reclamos y desvíos de la c alidad 

a. !:I fabr;cante deberá man!ener instrucciones escritas para tratar los reclamos y 

desvios referentes a la calidad de los productos. 

b. Todas las acciones necesarias serán tomadas répldamente y los reclamos 

serán investigados por con 1pleto y registrados. 

c. El fabricante contará con un sistema que permita Investigar todos los productos 

c;ue puedan haber sido afectados por un error repelitJvo o una falla en los 

proceo1mientos de la empresa 

d. Todo reclamo referente a oesvlos en la calidad de un producto debe ser 

registrado e investigado. E1 responsable por el control de calidad debe ser 

involucrado en el estudio de tales problemas y los registros incluirán, como 

mínimo. las siguientes 1nformac1ones: nombre del producto, numero de la 

partidattote: numbre de la persona que efectúa el reclamo. motivo del reclamo; 

repuesta. 

e. Todas las decisiones y medidas tomadas como resultantes de un reclamo 

serán registradas, firmadas, fechadas y anexadas a los correspondientes 

registros de la partida/lote 
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3, 12, Recolección de pro ductos del mercado 

a. Contar con procedimientos escritos apropiados y actualizados para rec;oger 

productos del mercado. 

b. Los datos contenidos en los registros de distr•ou<:16f'1 serar de fár ac<"~so para 

et persona· respo'lsab' de • reco ~iól"' 

c. Los productos recolectados seran 1denuficaJos , <11m 1i:enar<-:>s er áreas 

separadas y seguras mientras aguardan la decisión sobre su destino 

d. Las autoridades competentes de todos los países, para los cuales haya sido 

enviado un producto, deberán ser inmediatamente informadas dP cualquier decisión 

de recolección de productos b<1jo sospecha de desvío dr- calirl .HJ. 

3.12.1. Devolucio nes 

a. Los productos devueltos Po' el riercaco y oue se encuentren dentro de: p•azo 

de validez serán reanahzados y conforme a los datos inform dos por e 

res;:>0nsable dt!I control de calidad, teniendo en uenta la l'dturalPza de 

producto. las cond1c1ones de almacenaje exig.das. 1s cond1c1o'les e li1stona el 

tiempo transcurrido desde el envio al mcrcarlo sutrn,m destrucción, 

reprocesam1enlo, re embalaje o incorporación en otro gronel de partida o lote 

siguiente. 

b. Cualquier decisión adoptada referente a devolución, será re1 1strad , y ap ·abada 

por personal i=iutorizodo y la dacumenlaaón anevada ;. 1os '' g1stros de •a 

partida o lote 

c. Los operadores tienen la resPQnsabilidao de rece ectó' !os proouctos -:on s'J 

plazo de validez vencido de los ocales de exoend10. que formen el oarticular 

Tamb1en es responsab1.1dad del establec1m1ento la disposición final de los 

productos vencidos de acuerdo al procedimiento v resp itando las ~armas 

ambientales vigentes. 

3.13. Verifi cación de convenios con terceros (elaboración por torceros) 

a. La producción y el control de calidad por convenios serán defínibos, 

mutuamente acordados. con el fin de evitar malentendidos que Puedan dar 

como reso.Jltado que 1 "l producto, t·abajo o anáhs1s S" an de ahd? 1nsuf1ciente 

Contaran co un convon o escnto entre amb? p;:ir. 

claramente ras ooltgac one" de cada ur.a de ellas En e CO"•enio :Jebe 
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esclarecerse la forma en que la persona encargada de autorizar la circulación 

de cada lote /partida de productos destinados a la venta, o de expedir el 

certificado de análisis, debe cumplir plenamente con sus responsabilidades. 

b. El acuerdo de fabricación solamente podrá ser efectuado p0< fabrtcames que 

posean esta c;;11f1cación El prestador de serv•c10 no podra transfenr a terceros 

lus servicios que le fueron confiados. 

SECCIÓN IV 

4. 1. DE LA EMISIÓN DEL INFORM E 

a El técnico realizara un Informe, el cual sera remitido a operador, indicando los 

resultados de la auditoria de acuerdo al siguiente esquema de evaluación. 

Tabla 9. Criterios de Evaluación 

Criterio Descripción del criterio Tipo do Deficiencia 

1 m, ·resc1ncl1ble Corresponde aquel hallazgo que puede Critica 
mfluir en grado crítico. 

Necesario Corresponde aquel hallazgo que puede Grave 
influir en un grado menor, pero aún 
imoortante 

lnformatJ 10 Corresponde aquel hallazgo que presenta Menor 
una 1nrormac1ón descriptiva. 

CRITICO - C: Aquel hallazgo que puede influir en grado critico en la calidad o 

segundad de los productos y en la seguridad de los traba¡adores en su interacción 

con los productos y procesos durante la elaboración. Se define por SI o NO 

GRAVE - G: Aquel hallazgo que puede influir en grado mayor en la calidad o 

segundad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su Interacción 

con los productos y procesos durante la elaboración. Se define por SI o NO. 

Un hallazgo GRAVE encomrado en la auditoria inicial será automáticamente tratado 

como CRÍTICO en las audltoriat> siguientes. 

MENOR - M: Se considera MENOR, aquel hallazgo que puede influir en un grado 

no critico en la calidad o segundad de los productos y en fa seguridad de los 

rrabaJadores en su interacción con los productos y procesos durante la elaboración. 

Se define ;:ior SI o NO. Un hallazgo MENOR encontrado en la auditoria inicial sera 
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automáticamente tratado como GRAVE en las auditorias siguientes 

b Los resultados de la auditoría se ex¡:¡resan de líl siguiente m.1nera 

Tabla 10. Periodos de tiempo s estab lecidos para las correcciones 

r 
RESULTADO DE LA AUOl-ORIA INICIAL 1 

' 
DEFICIENCIA Nº DE HALLAZGOS ACCIONES 

Critico O!: 1 
Correcaón inmediata se reahzar<i una a ud itori a de 

seguimiento en 30 d1as hablles 
·-i--=--

Corrección en el plazo m6x1mo d" 6 meses. se 
Grave 0!: 5 

' realizará una auditoría de seoulmlento 

~ 10 

Acta de audiloria. anolación en observ¡¡crones fiiando 1 

un plazo para el cumphm1cn10, se orogramara una 

Menor audrtona de segu1m1en10 en 12 meses 
' 

e E técn co auditor e•abof. á su mforre de aud1' ria eri un azo oue '10 

excederá los 10 e 1s hab1les rentados a partJr de ta Auditor de acuerdo al 

anexo 6. formato: informe de audi toría mismo que forma parte del presente 

instructivo. 

d. El informe debe contener la descripción y el tipo de la no conformidad de 

acuerdo a las gulas dn verificación, 

e. El plazo determinado, par;i que e1 operador presente las ncclones correctiv::is a 

los hallazgos enrontrados en la auditoria se contará a pa•t ,r de e recfla de 

e"111s1on del informe de la a1.id1tor•a al re;:iresen!ante legal del esta:> ec•m•ento. 

E operador ceberá esponder a las no conformidades detalladas en e informe, 

debera presentar las salvas observaciones o un plan de acción anexo 7. 

fonnato para presentar el plan de acción, mismo qqe rorrna parte del 

presente instructivo, S1 la empresa no posel> nin11una no conformidad. 

AGROCALIDAD cmltirú el oficio de aprobación y el certificado de cumplimiento 

de BPM y/o BPA 

4.2. DE LA EMISIÓN DEL CERTIFICADO 

a. Se emil.ra el certificado p•ov1sional de cumolrm1erto de buen~ prác:.cas "9 

'llanufactura y o aimaCP.namicoto. et1ando las no co 110.,.., <.ades criticas y 

graves hayan sido subsanadas e· cual :enérá una v•genc1a de 6 meses. 
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b. Una vez que la empresa haya salvado en su totalidad las no conformidades 

descr·tas en el informe de auditoria, se procedera a la emis1on del certificado 

de cumplimiento de buenas prácticas de manufactura y/o almacenamiento 

definitivo 

c. El certii1cado de cumplimiento de BPM o BPA llene una validez de 3 años, 

debiendo renovarse por periodos s;milar1:1s cumpliendo los requisitos 

e:;tablec1dos en el presente instruclivo y en resolución 003: Manual Técnico 

para el registro de empresas y productos veterinarios. 

4.3. DE LAS AUDITORIAS DE SEGUIMIENTO 

a. Las auditorias de seq111m1ento efectuadas por AGROCALIDAO o por los 

técnicos autonzado::1 tendrán como finalidad verificar lo:; resultados de las 

accio.,es correctivas a las no confoITT1dades notificadas en la auditoria irncial y 

acorde al plan de acc1on presentado por el establecimiento y aprobado por 

AGROCALIDAD. 

b. Se emitirá un nuevo informe. y se seguirá los pasos del informe inicial 

4.4. DE LAS AUDITORIAS EXTRAORDINARIAS 

a. AGROCALIDAD podrá determinar la necesidad de realizar auditorias 

extraordinarias como resultado de quejas, denuncias, o en caso de mal uso de 

la certificación de BPM Y BPA. 

b. En caso de existir no conformidades, AGROCALIDAD actuara del mismo modo 

que en las auditorias de segu1m1er1to 

SECCIÓN V 

5.1 . DE LAS SANCIONES 

a. Los eslableciinienlos que no cumplan con las normas de buenas prácticas de 

manufactura y/o almacenamiento, serán sancionados de conformidad con lo 

previsto en la Ley d~ Sanidad l\nimal y en la Decisión 483 de la CAN, sin 

perju1c10 de las sanciones civiles, adm1nistrallvas y penales a que hubiere lugar 

b. Cuando el operador no haya subsanado las no conformidades criticas, graves y 

rr.enores de la auditona irncial o de seguimiento en el tiempo establecido para 

cada una Cle ellas, la Coordinación Genera· de Registros de Insumos 
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Agropecuarios, Dlrecc1ones Distntales y Articulación Ter 1torlal Direcciones 

Distritales y Jefaturas de Sanidad Agropecua•1a de AGROCALIDAD se miciara 

el de proceso admin1strat1vo correspond ente 

c. Cuando el ope ador haya s do notificado con la suspenso( 'l de 3S ac~ 111dades. 

este podrá sohc•tar una ai.;drtona de segu1m1ento para corrobOfa• el 

cumplimiento de las normas de buenas prácticas dP man.;factura ylo 

almacenamiento. a través de un plan de acción detallado 

d. Se podrá levantar la su~pension de las act1vidanes dd opP.1ador. cuando al 

momento de realizar la auditoria de seguimiento, se conipruobe que se han 

subsanado las no conformidades de la auditoria ínfc1al 

S1 los operadores fabricantes. fo•muladOfes. maQ •dadores. 'Tlportadores 

exportadores y d1str bu1dores o come•oalizadores de proouctos de so veterinario 

fueren objeto de canee ación a tra ·es de un oroceso ad. 11nistr .1vo roo Y.ldran 

con:inuar con sus activ1dade Para reanudar tas mis'llas dPberá obtero,.. nuevamente 

el certificado de BPr .. 1 y/o BPA y para el caso de suspens1on de •as acl1v1dades deberá 

subsanar las no conformidades para la habilitación respectiva 

Pégoria 41 de190 



®~ 
INS "RUCTIVO PARA .AS AUDITORIAS DE CERTIACACION OE BUENAS PRACTICAS DE 1 Edic<On N' 1 

MA!<UFACTURA Y ALillACEHA)ll ENTO DE PRODUCTOS llETERIHARIOS ¡...:.;Fecho;.;;...:.:;_°".,;."""'°"' __ IÓ<l_l_9.'1)5120--\-7----i1 
PROCESO REGtSTROOE '<SUl>'OSAGROPEaJARIOS SUBPROC ESO REGISTRO DE INs:.JMOSPECVARIOS 

SECCIÓN VI 
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CAN (2000) o .. cisión 483 de la Comunidad Andina. Normas para el Registro, Control, 

Comercialización y uso de Productos Vetermarios CAN (Comunidad Andina de 

Naciones). 

SAE (2012) Norma ISO/JEC 17065:201 2 Evaluación de 1a conformidad - Requisitos 

para ::irgan.smos que certifican productos procesos y serv1c1os. lNEN (Instituto 
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AGROCALIDAD (.<!016) Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del 

Agro, Dirección de Registros de Insumos Pecuarios 

SECCIÓN VII 

CONTROL DE CAMBIOS: 

FECHA FECHA DEL 
CAMBIOS O MODIFICACIONES AUTOR 

ANTERIOR 
' 

CAMBIO 

--- • 
i 

-- - _J_ 
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SECCIÓN VIII 

ANEXO 1. Flujo 1. Flujo de procedimiento para auditorías de certificación 

de Buenas Prácticas de Manufactura y Almacenamiento 

Flujo de proc'.'dlmlenLo para auditorias de ce rtificación de Buenas Práctic;s de M, nu fact111 a 
y Almacena miento 

Empres a Dlrec-ción D•strital y de Aruculac1on Te1 ritorial /O 1 o>ccló 1 
D1str lta 1 /Je fatura de ~crvic lo de sanidad agrop~~UMia 

Pn•sent1 ~'lf<rtud ,. 
requ1\ttOS NO 

SefC..;JJ1zan 
ob;ervac.cnes 

,_. s 
Desi¡¡113r, fe d>•. 

hora v tóoilco para 
rp11lltar la 3 OOrtori::s 

• 
tnch w Ja aud tr111.a 

it"ntro o. 
.ronoprñrrd 

.¡. 

E}ecm•r ta ~uditoua 

Reclh''' Cl!rtilicado·t+--t---- ---NO, _ ___ < 

S>i-----+---< 

NO 

~e e.anee ta c-1 
1r,am,1e 

1 

SI 

[ni t¡ 

otKervi 1011e! • 

tícmro de 
subsaNción 

ANEXOS 2 Gufas de Verificación 
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Anexo 3. Modelo de solicitud 

l ,.;¡ar ·•cha 

Asunto : Sot1c1tud de registro o auditoria para la empresa XXX 

Sr/a. 

xxxx 
AGROCALIDAD 

Quito 

De rnis consideraciones 

En cumplimierito con lo dispuesto con la Decisión 483 de la Comunicad Andina. me 
permite... so .tar el registro de la empresa XXXX la misma que rec h.zara la(s) 
..,ct1 <.Jad( t ") de· XX.XX 
(F< orica111e/Fonnulaorir/lmportadoriExportador.Comerciallzador) de producto!. XXXX 
( F arma• .otógir.os/Biologicos/Cosmét1co~Alimentos completos/ Alimentos 
1.tedicadoslK1ts de Diagnostico) de uso veterinario 

La misma que se encuentra ubicada en la provincia c:e X.XXX, ciudad XXXX dirección 
XXXX {Especil1car ca es n:;meracion y •elerer:cias) 

Pre ntam s esta sol tud por mohvo de realizac 

.JReg1stro 

Otros. __ _ 

O Reno\ ación O Ampliación 
actividad 

de 0Modificaci6n de 
dirección de bodegas 

Por Sl· favor ~bi t' ó'.ll( nción, an1tc1po mis agraoec1mientos· 

,,113nta1nente 

Nombre y fi rm.i del solici tante 
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7snwcnvo PARA LAS .OUOITORIAS OE CERTIFICACION OE BUENAS Pl\ACTICl\S OL ~ cdcclo" o -- -=i 

MMIUF~CTURA y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VETERINARIOS Feeh• ,. Aprol>,, • r 10'1\ u-, -

PROCESO RFGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS 1 SUBPROCESO REGI~ íRO OE INSUMOS PECVA" OS 

FECHA 

Dia Mes Año 

DATOS DE LA EMPRESA 

REOUIJ TO DE . ... ,.,O~M~ 1 5 

Anexo 4. Plan de auditoria 

NÚMERODE 1 
DOCUMENTO 

j RVC 1 _J _ _ f_ 

l'!w«a 
Rep~e-cn'.Jnte 1, ,¡ 

1 N' de reg1· 1ro de 1,1 

e'Tlp<esa 

UBICACIÓN DEL LA EMPRESA 

,~ ...... 

L.:""-==---~---_-j-1m_po_M_d_o_r.>_1_1_E_x_P"_<1_a_do-ra-(-,-F-oon-u-11-~-~-~-(-~-E-r.,-·asad ___ ""_ª~,l ..... l-O.-M~>~J;~ 
~-=-'cado oe SPA No( ) $1( 1 Fecha oe ~-1 ~: cerl;fQ010 De !IPU No 

C.....~ oon •'lea.; de Resf' ~ Tocnco 1 v-,s;( f echa c., •'i!nCIT ''lo _ _/_ -----

~ESARROLLO DE LA AUDITORIA ---- --

éronogr~ __ ___ __ ~· (~proxlmudJi) j OtJservncionos 

1 Re•. r 6ri de >P,,rlura 

' 

,____ _ _ __ E=---~ 
R;;rc;e- ... 
LUGARES AUDITADOS 

Alea/ OePllfUlmento I Proceso Hora (aprox1mad:l) Obsetv.1clOMS 

¡ 

.__ ----- --

l lnspoeior 1 1 ~ AGROCALIDAO C l.· .... ____ _ _._ ______ _ ____ ___._.___... __ _ _ ____ _._ _ ____ r_irm 
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TR CTIVO ;~A LAS AUDrTO-ltAS Df CERflflcACIÓll CIC BUENAS PAACTICASDE 1 E;¡:;;oo N O 
MANUFACTURA y ALJll Al.ENAMll NTO Df PRODUCTOS VETERINARIOS 1 Foch• Cle AI)< ~'°" 1~1v51201 7 

CESO l>EGISTR. OE IN~UMOSAGROPeMRIOS T SUBPROCESO RFGISTRO 06 iNsü'i:ios PECUARIOS 

REQUISITO DE LA NORMA! 7 5 
~~~~~~~~~~-' 

Pr o~eUlrlv 1

1 

J 

Representante Lilgill 

RHponsable Tecnlco ------

~OiROS ~~~~~~~~~~...-~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~----< 
En!IC;;il ··~ e 

ORIGINAL AGROCALIDAD. COPIA. l'lTERESAOO 
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MANUFACTU'IA y All4ACENAOllENTO DE PRODUCTOS VETERINARIOS 1-r-,.<-ha-d-.-.-,-,~---,·-.,-..,y.>-r-.-,----1 ___________________________ __._ ______ _ 

PROCESO REGIS''>OOE ,, >VMOS •C:'IOPECUAAIO~ SUBPROCESO EGISTR u oe IN J•10S F't - ;A'llC' 

Anexo 5 Formato de un procedimiento operativo estándar POE 

POE 

POE PARA LA ELABORACION DE UN PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO· 
LAB. PGIOO 11vO 1 

Empresa 
POE· 

Area calidad P39 nas. 1 de J 

OBJETIVO 

ALCANCE 

RESPONSABILIDAD 

DEFINICIONES 

DESARROLLO 1.- ESTRUCrLJR>l 

Todo. ,,,. procmt.n•ento• debo••n 1&ner e/ 5'11""'º'c contrn oo 

Objorivo 

Alcance· 

Rosponon/Jll/dad 

O.fin/clones 

DesarroJlo Formulanos y registros 

RefvertClas 

An@XOS 

Usll de dlsrr11x"ton 
Z.·FORMATO 

3 ·DISTRJBUCION 

4 ·PUESTA EN VIGENCIA 

-FORMULARIOS y 

REGISTROS 

REFERENCIAS 

ANEXOS 

LISTA oe 
DISTRIBUCION • 
REDACTADO POR· REVISADO POR A?ROBA :lO POR 

FECHA FECHA REVISACION FECrlA APRC.BACll N 

REDACCION: 

VERSION ORIGINAL FECHA VIGENCIA REVISION N' FECHA 

VIGENCIA 

FIRMA: FIRMA: 
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1 8 M1,,...tooo 'd •i'•Agricullura, Gllnadorio, 
• AcuacullUra y Pusca 

l INS1RlJCTIVO PARA LAS AUDITORIAS DE CERTIFICAC IÓN DE BUENAS PRÁCTICAS DE ~ólción N" O 
MANUFACTl.iqA y 1\l.MAC ENAMIENTO DE PRODUCTO S VETERINARIOS !fu-;'...ha_d_e_A_or_o_ba-CIO-. n-.,-9-/0-51-20_1_7 __ --I 

- PROCESO REGIS~RO Oc INSUMOS AGROPECUARIOS 1 SUB PROC ESO· REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS 

1 

1 

REQUISITO OE LA ~ORMA. 1.5 

Anexo 6. Formato para presentar informes 

INFORME PA.RA LA CERTIFICACIÓN DE CUMPLIMIENTOS DE BUENAS PRÁCTICAS DE 

MANUFACTURA Y/O ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIO 

Fecha: 

PROFESIONALES PRESENTES EN LA V1SITA: 

Técnicos autorizado por AGROCALIDAD: 
Representante empresa: 

Información general de la empresa: 
Empresa: 
Dirección de la bodega: 
Actividades de !a empresa: 
Ti pu de productos: 
Responsable técnico: 

NO CONFORMIDADES DETECTADAS: 

A. AREA DE XXXXX. 

Ítem 1. xxxxxxxxxxxxxx (NC-XXX) (Presentar xxxx). 

Ítem 2. xxxxxxxxxxxxxx (NC-XXX) (Presentar xxxx). 

Conclusiones 

La empresa XXXXXXXX., no cumple con todos los requisitos establecidos en el Instructivo para 

las auditorias de certificacíón de buenas prácticas de manufactura y almacenamiento de 

productos veterinarios. por lo que deberá responder a las no conformidades, acuerdo a lo 

descrito en el cuadro "resul tados de auditoria' . 

RESULTADO DE LA AUDITORIA 
----n'Po DE . 1 

DEFICIENCIA TOTAL ACCIONES 

1 Critico 2 
Corrección inmediata se realizará una nueva auditoria en 30 
días hábiles 

Grave 1 3 
Corrección en el plazo máximo de 6 meses se realizará una 

• nueva auditoría 

1 Menor 
Acta de inspección , anotación en observaciones fijando un 

1 
o plazo para el cumplimiento, se programará una inspección de 

sequ1miento en 12 meses 

xxxxxxxx. 
Técnico auditor y/o de AGROCALIDAD 

Página 186 de190 



~TIYO PARA LAS AUOITORtA.S DE C ERTIFICft~ION DE BUENAS "RACTIC6.S oe 
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1 PROCESO -~- ~• •B?ROCi'SO REu,.mO?E 

:STO JE V. 'IO<U'A 1 ~ 

Anexo 7. Formato para presentar el plan de acción 

NOMBRE DE LA EMPRESA: 
DESCRIPCIÓN: 
RESPONSABLE: 

1 ~~NFORMIOAO AREA REQUERIMIENTO OESCRIPCION 
AGROCALIOAO DE ACCIÓN O 

E== 
ACTIVIDAD --

, ___ 
' 

1 

,__ 

1 
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RESPONSABLE 1 FEC 
DE I 

HA FECHA OE 

"J ""'""º' 

~-

1 

1 

- ---
-- -- -- ----~ 
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