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SECCICN |
CONTROL, REVISION Y DISTRIBUCION DEL DOCUMENTO

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

Sera disinbuico a traves de cada una de |as Direcciones Distritales y Articulacion
Territorial, Direcciones Distritales y/o Jefaturas de Sanidad Agropecuaria, quienes

seran los responsables de su aplicacion.

El manuzal se encuentra disponible en la pagina web: https://ww.agrocalidad.gob.ec
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SECCION II

A. ANTECEDENTES

AGRCCALIDAD, cumpliendo con lo dispuesio en el Capilulo |V de Iz Decision 483 de
la CAN, identifica !a necesidad de establecer e implementar los mecanismos
necesarios para garantizar que se mantenga la calidad de los productes veterinarios
segun lo aprobado en el expediente.

En el articulo 11 de la Decisién 483 de la CAN, Normas para el registro, control,
comercializacion v uso de productos veterinarios, publicada en el Registro Oficial N°
257, con fecha 01 de Febrero del 2003, establece que “los productos velerinarios que
se fabriquen o elaboren, comercialicen, importen o exporten, deberan ser producidos
cumpliendo las normas comunitarias de buenas practicas de manufeciura gue se
adopten para tal efecto. En tanto se adopiten dichas normas se sujetaran a lo
asltablecido en las legislaciones nacionales y de rio existir eslas Gltimas. se utilizaran
como referencia la guia mds actualizada sobre buenas practicas de manufactura y de
almacenamiento para la f;b:;rjcac.ién de productos farmaceuticos del comité de
expertos de la Organfzac:‘én. Mundial de la Salud en especificacionss para las
preparaciones farmacéuticas, o las que recomiende especificaments para tal efecto la

Oficina Internacional de Epizootias”

Por lo gque la Agencia Ecualoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro -
AGROCALIDAD es la encargada de mantener y mejorar el estatus sanitario de los
productos agropecuarios del pais con el objetivo de precautelar la inocuidad de la
produccion primaria, contribuir a alcanzar la soberania alimentaria, mejorar los flujos
comerciales v apoyar el cambio de la matriz productiva del pais. ha elaborado el
presente instructivo para la certificacion de buenas praclicas de manufactura v
almacenamienta de produclos de uso veterinario.

B. OBJETIVO
Establecer procedimientos, disposiciones {écnicas y adminstrativas oara el
cumplimiento de las auditorias de buenas practicas de manufactura v almacznamiento

para establecimientos que fabriquen. formulen, comercialicen, importen © exporten
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procuctos farmacolégicos, biolégicos, cosméticos y alimentos para animales como

requisito previo a la obtencion del registro de empresa.

C. ALCANCE DE APLICACION

Este procedimiente es aplicade por la Coordinacion General de Registro de Insumos
Agropecuarios ¥y l0s procesos desconcentrados a nivel nacional para la aclividad de
certificacion de buenas practicas de manufactura y almacenamiento, para los
establecimientos fabricantes, formuladores, maquiladores, imporiadores, exportadores

y distribuidores o comercializadores de alimentos de uso veterinario, a nivel nacional .

D. BASE LEGAL

El servicio de auditoria con fines de certificacion en BPM/BPA de productos de uso
velerinario se acopla a las exigencias nacionales e internacionales. Esta actividad se
ampara en las siguizntes normativas:

a) Decision 483 de la Comunidad Andina.

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

E. ABREVIATURAS
AGROCALIDAD: Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de Calidad del Agro

BPM: Buenas practicas de manufactura
BPA: Buenas practicas de almacenamiento
POE: Procedimiento operativo estandar
CAN: Comunidad Andina

F. GLOSARIO DE TERMINOS
a. Ampliacion de actividad: Es el proceso por el cual la empresa veterinaria
obfiene la adicién de nuevas actividades y requiere una inspeccion de Ia
Autoridad nacional Competente (AGROCALIDAD, 2015).
b. Auditoria de seguimiento: Evaluacion gue se realiza sobre una empresa a fin
ttg obtener evidencia de la implemeniacion 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: Analisis sistematico = independiente que realiza el
equipo evaluador al sistema de gestion y su implementacion, v al nersonal de
la empresa, para delerminar si se cumplen los requisitos de certificacidn en
BPM y BPA (SAE, 2012).

Auditoria extraordinaria: Evaluacion que se lleva a cabo como resultado de
denuncias, o quejas relativas a !a cerlificacion de BPM y BPA que puedan
afectar la capacidad del mismo para cumplir con los requisiles de cedificacion
(SAE, 2012).

Auditoria: Proceso realizado por un inspector para evaluar la competencia de
una empresa de productos de uso veterinario con base en delerminzdas
normas u otros documentos regulatorios (SAE, 2012).

Comercializador o  Distribuidor (Empresa comercinlizadora o
distribuidora). persona natural o juridica, que almzcene o no oroductos
veierinarios ya elaborados y se dedigue a su expendio y comercializacion para
uso directo o por terceros, que se ha registrado para realizar dichas aciividades
cumpliendo los requisitos de la normativa vigente (CAN, 2000)

Conformidad: Cumplimiento de un requisito especifico (SAE, 2017).

Control: actividad de supervision, seguimienta v vigilancia por 17 cual se
verifica el cumplfnneh’?o-de las disposiciones establecidas (CAN, 2000,
Elaborador por contrai?o (Empresa de elaboracién por contrato): empresa
que es contratada por otra compania para fabricar componentes o productos. o
para eventualmente proveer algun servicio. Es una forma de subcontratacion
(DRIP. 2016).

Empresa: persona natural o juridica que se dedinue a la fabricacion,
glaboracion  por contrato,  formulacian, exportacion, Importacién yo
comercializacion de productos de uso veterinario; que se ha registrado para
realizar dichas actividades cumpliendo los requisitos de la normativa vigente
(DRIP, 2018).

Envasado: Todas las operaciones, incluyendo las de llenado v etiguetado. a
las gue tiene que ser sometido un produclo a granel para que se convierta en
un producto acabado. El llenado estéril no seria considerado normalmente
como parte del envasado, ya que se entiende por producito a granel el
contenedor primario lleno, pero que aln no haya sido sometido al envasado
final (DRIP, 2016),
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Exportador (Empresa exportadora): persona natural ¢ juridica dedicada al
envio de productes veterinarios elaborados o materias primas para procesar
productos . veterinarios registrados, fuera del territorio aduanero ecuatoriano,

con fines comerciaies (DRIP, 2016).

. Fabricante o Elaborador (Empresa fabricante): persona natural o juridica

que cuenta con una planta dedicada a la fabricacion o elaboracion de
productas veterinarios (CAN, 2000).

Formula maestra: Documento (o conjunto de documentes) que especifigue las
materias primas caon sus cantidades y materiales de envasado. Ademas, tiene
gque incluir una descripeion de los procedimientos vy precauciones gque se
tomara en cuenta para producir una cantidad especifica de un producto
acabado, como también las instrucciones y control durante el procesada (DRIP,
2018)

Formulador (Empresa formuladeora): persona natural o juridica responsable o
propietaria de la farmulz para la elaboracion de un producte veterinaric
terminado (DRIP, 2016).

Formulador: Persona natural o juridica, publica o privada, dedicada a la
formulacion de productos finales. directamente y/o por medio de un agente o

nersona natural o juridica contratada (CAN, 2000).

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

2 la introduccion de productos veterinarios elaborados o materias primas para
procesar productos velerinarios registrados, dentro del territoric aduanero
ecuatoriano, con fines comerciales (CAN, 2000).

Materia prima: Sustancia natural o artificial que se transforma industrialmente
para crear un producto. Se excluyen comao materias primas a los materiales de
envasaco (DRIP, 2016).

iMaterial de envasado: Cualguier material, incluyendo el material impreso,
empieado para contener a un producto farmacéutico, excluyendo todo envase
exterior utilizado para el transporte o embarque. Los materiales de envasado
se consideran primarios cuando estan destinadas a estar en contacto directo
cen &l producto v secundarios cuando no lo estan (DRIP, 2016).

No conformidad: Incumplimiento de un requisito especificado (SAE, 2012).
Operador: Persona natural o juridica que se dedica & la produccion,

investigacion, comercializacion, industrializacion, reproduccion, fabricacion,
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acopio, distribucion de planias y partes de plantas, productos v subproductos
de origen vegetal, mercancias pecuarias, subproductos de origen animal,
articulos reglamentados, insumos agropecuarios, entre ofros, destinados a
diferentes usos. (AGROCALIDAD, 2015)

Plan de auditoria: Descripcion de las actividades v de los detalles scordados
para realizar una evaluacion o auditaria (SAE, 2012)

Representante legal: Es la persona a quien la ley faculta para actuar en
representacion de una empresa (SAE, 2012),

Reprocesado: Re-elaboracion de tode o una parte de un Iote de producto
terminado, de calidad inaceptable en una etapa definida de la nroduccion, de
tal forma que su calidad se eleve hasta ser aceptable, por medio de una o nas
operaciones adicionales (DRIP, 2016).

Fabricante: Persona natural o juridica que cuenta con una planta dedicada a (a
fabricacion o elaboracion de productos veterinarios. (DRIP, 2016).

Elaborador por contrato: Empresa que es contratada por olra compania para
fabricar comoonentes o productos, o para evenlualmente proveer algun

servicio. Es una forma de subcontrataciéon. (DRIF, 2016

aa. Comercializador (Distribuidor): Persona natural o juridica, gue almacene o

no productos veterinarios ya elaborados y que se dedigue a su expendio vy
comercializacion para uso directo o por terceros, que se ha registrado para
realizar dichas actividades cumpliendo los requisitos de 1o normativa vigente
{DRIP, 2018

bh.Plan de accién: Un plan de accidn prioriza las iniciativas mas importantes para

cumplir con ciertos objetivos y metas, constituye como una especie de guia que
brinda un marco o una estructura para un proyecto, este puede involucrar a
distintos departamentos y areas v establece quiénes serén los resporsables
que se encargaran de su cumplimiento en tiempo v forma e incluye
mecanismos o métodos de seguimiento v control, para gue eslos responsables

puedan analizar si las acciones siguen el camino correcto. (DRIP, 2016,
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SECCION Il
3.1 DIRECTRICES GENERALES

3.1.1. DE LA ORGANIZACION Y REGISTRO DE LOS ESTABLECIMIENTOS

VETERINARIOS

a) Todo establecimiento

fabricante,

formulador, magquilador, importador,

exportador y comercializador de productos de uso veterinario, debera 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, guien seré el responsable de la coordinacion de
todas las actividades inherentes a los procesos de fabricacion yo Importacion
de productos de uso veterinario.

b} Todos los tramites y consultas técnicas referenies a un establecimiento de

productos veterinarios deberan ser realizados por el responsable técnico

registrado, el mismo gue podra representar a un solo establecimiento.

Tabla 1. Responsables técnicos por actividad

TIPO DE PRODUCTO
VETERINARIO

e

PROFESIONALES AUTORIZADOS

!
| TIPO A: rarmacolégicos, alimentos
medicados, cosméticaos

Biologicos v kits ce diagndstico

Medico Veterinario, Quimico Farmaceutico,
Bioguimico Farmacéutico o afines en la
produccion y control de productos de uso
veterinario

Medico Veterinario

TIPO B: alimentos completos,

| aditivos suplementos,
complementos  alimenticios y
demas Ltilizados en la
alimentacion de animales

(DRIF 2018

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

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

sisterma GUIA como aperador, de acuerdn a lo establecido en la Resalucion

266
AGROCALIDAD".

“Manual

de procedimientos para el

registro de operadores de

Los requisitos documentales para el regisiro de operadaor como empresa de

productos pecuarios Yy responsables tecnicos se encuentran descritos en la

Fagina 12 de130



—
Mirsteri ) w_ ROC I-'“:
- :ql; Wmm ‘@ o SRS

INSTRUCTIVO ARA LAS AUDITORIAS DE CERTIFICACION OF BUENAS PRACTICAS DE | Edir-n N0
MANUFACTURA Y ALMACENANIENTO DE RODLICTDS VETERINARISS e

| Fegna de Aprahacior 1505201

0 OE INSLMOS AGROPECUARIDS [ SUBPROCESO REGISTRG DE INSUMOS PECUARIOS
—— — 1 C——

FREQUISITS DE LA NORMA: 7.5

Resolucion 003: Manual Técnico de registro de empresas y productos

veterinarios.

3.2. DEL PROCESO PARA EL DESARROLLO DE AUDITORIAS
3.2.1 Actores involucrados
Las auditorias para cerificar BPM y BPA, es un proceso descentralizado que sera
realizado por personas capacitadas por AGROCALIDAD a nivel naclonal te acuerdo 3l
Anexo 1 flujograma del proceso de certificacion de BPM yio SPA
En el proceso de auditorias intervienen los siguentes actores,
a) Representanie legal y responsable técnico de la empresa
b) Personal autorizado y técnicos de AGROCALIDAD
3.3.3 Requerimientos para las auditorias
Los recursos necesarios para realizar la auditoria son los siguientes:
a) Guias de verificacion
b) Equipo de georeferenciacion
©) Enuipos de capturas de imagenes
d) Material de oficina

e) Vehiculo de movilizacion

3.3.4. Guias de verificacion

Las guias de verificacion son documentos que se utilizan con el objetivo de facilitar al
auditor la revision de la documentacion e infraestructura del establecimiento, como una
forma de organizacion para el cumplimiento de buenas practicas de manufactura y
buenas practicas de almacenamiento, que se encuentra en el Anexo 2 guias de

verificacion mismo que forman parle del presente instructivo.

Tabla 2. Guias de verificacion
GUIAS DE VERIFICACION PARA CERTIFICACION | '‘ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO
‘ DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
Guia de  verificacion para la  auditoria  de

establecimentos fabricantes de productos

| farmacolégicos

[ Guia de verificaciin  para la  audioria  de |

estabiacimientus fabricantes de productas biologicos

L |
| oo P T = T 1
| Guia de verificacion para la  auditoria  de
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gstabiecimientos fabijcantes de produclos casméticos | PARA FABRICANTES DE PRODUCTOS DE
[Guia de verificacion para la auditoria de productos LSO VETERINARIO

Zimentos, sales minerales y adilivos |

Guia de verificacon para |8 auditoria de |

establecimientos fabricantes de snacks para mascotas

GUIAS DE VERIFICACION PARA CERTIFICACION
DE BUENAS PRACTICAS DE ALMAGCENAMIENTO

Guiz de varificacion para la auditoria de Buenas

"ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO

IMPORTADOR, FORMULADOR,

Fracticas de Almacenamiento BISTRIBUIDOR O COMERCIALIZADOR

ORI, 2018

3.4. Tipos de auditorias
3.4.1. Auditoria inicial: Se aplicara a los operadores que soliciten el registro de
su establecimiento como fabricantes, formuladores, elaboradores por contrato,
importadores, exportadores, distribuidores o comercializadores de productos de
usc veterinario. registradas ante AGROCALIDAD y gue deseen certificarse en
BEM y/o BPA
3.4.2. Auditorias de seguimiento: Se aplicara para verificar el cumplimiento del
plan de accion presentado por el operador, se podra realizar hasta tres auditorias.
3.4.3. Ampliaciones de certificacion: Se aplicara cuando el operador solicite
ampliar su actividad, drea o lipo de producto del cual se derive una nueva area
que deberd ser auditada.
3.4.4. Cuando la autoridad lo requiera: Se aplicara cuando hublere quejas,
denuncias, o en caso de mal uso de |a certificacion BPM Y BPA.

3.5. DE LA SOLICITUD DE AUDITORIA

3.5.1. El usuaric después de nhaber realizado el registro como operador en &l
sistema GUIA de AGROCALIDAD. de acuerdo a lo indicado en la Resclucion 266
“Manual de procedimientos para el registro de operadores de AGROCALIDAD"
debera realizar el pago generado de acuerdo al tarifario vigente,

3.5.2. El usuario debe presentar la solicitud de auditoria en la Direccion Distrital de
Articulacion Territarial o Servicio de Sanidad Agropecuaria de AGROCALIDAD, de
acuerdo a! lugar donde esla ublcado el establecimiento para tal efecto, se

presentara lo siguiente:
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a. Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de AGROCALIDAD Anexo 3
modele de solicitud, e/ mismo que forma parte integrante del presente

instructivo.
b. Pago de la tasa de acuerdo al tarifaric vigente de AGROCALIDAD
c. Ademas de los requisitos establecidos en la Decisién 483 de la CAN y
Resolucion 003 Manual técnico para el registro de empresas y productos
de uso veterinario.
3.5.3. El tecnico auditor realizara la revision documental y meadianta oficlo se
comunica al operador la fecha v hora de auditoria.
3.5.4. El tecnico auditor elaborara un plan de auditoria de acuerdo al anexo 4 plan
de auditoria mismo que forma parte integrante del presente instructive, en donde
se especificara el tipo de Auditoria y |las areas que se revisaran
355 El técnico aulorii’éda por AGROCALIDAD se presentard en el

eslablecimiento debidamente identificado el dia v hora acordados

3.6. DEL DESARROLLO DE LA AUDITORIA

La auditoria se desarrollara de la siquiente manera:
3.6.1. Reunién de apertura: La auditoria se iniciara con |a reunisn de apertura
donde estara presente el responsable técnico yio represontante legal del
establecimiento, en la misma se indicara como se desarrollara la audiloria, los
criterios de evaluacion y guia de verificacion que se utilizara.
3.6.2. Verificacion documental
3.6.3. Verificacion de la organizacion de! personal
3.6.4. Verificacion de Infraestructura y equipos
3.6.5. Reunion de cierre: se hara conocer de manera resumidz al represeniante

legal y/o responsable lecnico, los hallazgos encontrados durante |a auditoria

3.6.2. Verificacion documental
Consiste en revisar la documentacion habilitante del establecimiento de acuerdo a lo
solicitado en las guias de verificacion

Tabla 3. Descripcion de documentos habilitantes

ACTIVIDAD DEL DOCUMENTACION HABILITANTE
ESTABLECIMIENTO

FABRICANTES Permiso de uso de suelo y certificado ambiertal cuando
! corresponda
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FORMULADORES | Permiso de uso de suelo v cerificado ambiental cuando
correspondsa
IMPCRTADORES Permiso de uso de suelg, cerificade ambiental cuando

corresponda, permiso de bomberos, carta de autorizacion emitida
por el fabricante, cerlificado de habilitacién de la plania, y |
cerlificado de buenas praclicas de manufaclura emitidas por la
| autoridad nacional competente en el pais de ongen. Estos
| documentos deberan estar apostillados o consularizados.

Resoi 103 Manual lecrico para ¢ registin de empresas y producios de uso velennano, AGROCALIDAD 2016 =

3.6.2.1. Revision de procedimientos operativos estandar (POE)

Cansiste en la revision de los procedimientos solicitados en las guias de verificacién el

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

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

caracteristicas de los productos o procesos. Todo POE debera contener como minimo

los siguientes punlos: encabezado, objetivo, responsables, alcance, frecuencia,

procedimianto, fechas de elaboracion, firmas de responsabilidad y tabla de centrol de

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

POE mismo que forma parte integrante de! presente instructivo, Los principales POE

se describen en la siguiente tabla:

Tabla 4 principales procedimientos operativos estandar

| POE de evaluacion y calificacion de proveedores (materia prima v
envases)

FOE de procesos de produccion de cada producto

POE ce seleccion de perscnal

POE de higiene vy salud del personal

POE de seguridad del personal

POE de Iimpieza

| POE de uso de uniformes y accesorios de seguridad

POE del programa de capacitacion de! personal

PCE de prevencian de contaminacion cruzada

POE de mantenimiento y callbracion de equipos

POE de trazabilidad

POE de devolucionas

POE de retiro de producto del mercado

PCE de recepcién y almacenamientc de materia prima y producto
terminado

POE de control de temperatura y humedad

PCE de ingreso de terceras personas

| PCE de control de potabilidad del agua y limpieza y desinfeccion de
| depositos

POE ce control de calidad

~POE de aulo inspecciones

DRIP 2016

Pagina 16 de190

34 ®



o e e D me=

: INETRUCTWO P-’lR! LAS AUDITORIAS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE Edicitn N¥: 0

T —
| MANUFACTURA ¥ ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VETERINARIOS Fecha deh PR

| PROCESO REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS I SUBPROCESD: REGISTRC DE INSUMOS PECUARIOS
RECUISITO DE LA NORMA: 7.5

3.6.3. Verificacion de la organizacion del personal

Consiste en |a revision de |a documentacion del personal en funcion de las clausules
detalladas en cada uno de los items de las guias de verificacion. en donde se revisara
lo siguiente:

a. Organigrama actualizade en donde constz la organizacior definida del
personal. las responsabilidades individuales claramente definidas, registradas y
difundidas, a través de descripciones de sus cargos y funciones.

b. Competencia del personal a traves de las hojas de vida. ademas de! numero
suficiente para la fabricacion o importacion del o los productos. El personal-
clave que debe tener su aclividad ejercida durante tiempo completo incluye: los
responsables por a produccién, por el conirol de calidad y el responsable
técnico por el producto. Los responsables de la produccion y el control de
calidad seran independientes uno de otro.

c. Programa de entrenamiento inicial y continio en buenas practicas de
manufactura BPM o BPA, con sus respectivos registros y evaluaciones,

d. Registros de haber realizado el entrenamiento del nersonal para las lareas y
responsabilidades designadas.

e. Programas ce higiene adaptados a sus actividades.

3.6.4. Verificacion de infraestructura
Consiste en la revision de infraestructura en funcion de las clausulas detalladas en
cada uno de los lems de las listas de verificacion, se revisara |o siguiente:

a. Instalaciones y edificaciones localizadas, proyectadas, construidas, adaptadas
y mantenidas de forma que se adecuen a las operaciones a ser gjecutadas. Su
disefio debe minimizar el riesgo de errores y posibilitar la limpieza efectiva v el
mantenimiento, 2 modo de evitar contaminacion cruzada, o la acumulacion de
polvo y suciedad o cualquier efecto adverso sobre |2 calidad de |os prodiuctos

b. Procedimientos =zdecuados y constanies de mantenimienta de las
instalaciones, sin poner en riesgo & las personas, equipos y productos.

c. Condiciones adecuadas de iluminacion, temperatura, humedad, ventilacion y
ruidos que no afecten adversamente, direcla o indirectamente a las personas,
al producto fabricado o al funcionamiento de los equipos.

Pagina 17 de190



MirvisiETic
Eﬂ = Agricutturs, Ganaderia,
Acuacultura y Pesta

INSTRUCT VO PARA LAS AUDITORIAS DE EERTIF!CALIﬁN DE EUENAS f PHACTICAS DE | Edigion N'; 0

MAKUFACTURA Y ALMAC ENAMIENTO DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Fecha de Aprobacdn 190572017

PROCESQO: Ft* :.-.ISTF.CI JE iNSUI\-‘uS J“«GR\JPECUAI? Q8 | SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOL PECUARIOS

REQUISITQ DE LA NORMA: 7.5

d.

3.6.4.1

a.

b.

C.

Disefio v equipos de tal forma gue permitan la maxima proteccidn contra la

entrada de insectos u otros animales.

. Areas auxiliares

Las salas de descanso o comedores deberan estar separadas de las demas
areas.

Los vestuarios, lavabos y sanitarios seran de facil acceso y apropiados para el
numero de usuarios. Los sanitarios no tendran comunicacion directa con las
areas de produccién v almacenamiento.

Las dreas de mantenimiento deberan estar situados en locales separados de
las arzas de produccion. Cuando haya necesidad de mantener herramientas y
piezas en las areas de produccion, las mismas deberan ser mantenidas en

salas o armarios reservados para este fin.

3.6.4.2, Areas de almacenamiento

a.

C.

Con capacidad suficiente para almacenar ordenadamenie en sectores, varias
categorias 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 del mercada.

Con diseno de tal forma que aseguren las condiciones adecuadas de
aimacenamiento, Deberan estar limpias, secas y conservadas deniro de |os
limites aceptables de temperatura y humedad. Cuando fueran exigidas
condiciones especificas de temperatura y humedad para el almacenamiento,

las migmas deberan ser provistas, moniloreadas y registradas.

Las areas de recepeion seran disefadas y equipadas de tal forma que protejan
los materiales y productos de las variaciones climaticas. antes de ser

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

Fara sustancias sujetas a regimen especial de control, como los psicotropicos,
narcoticos o similares, permaneceran en depdsitos o instalaciones cerradas,

con acceso restringido de acuerdo a la legislacion pertinente.
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d. Las sustancias que presenten riesgos de incendio o de explosion seran
almacenadas en areas aisladas, seguras y ventiladas de acuerdo a la
legislacion vigente.

e. Area separada y segura para el almacenamiento de materiales de embalae
impresos, de forma de mantener su integridad evitando confusiunes v errores.

3.6.4.3. Areas de pesadas y medidas
Las actividad de pesado y medida de materias primas se realizaran en areas
separadas con instalaciones de extractores de polvo adecuados, /

3.6.4.4 Area de produccion

a. Instaiaciones exclusivas o separadas, con sistema independignte de aire para
cefalosporinas, penicilinicos y hormonas.

b. En las areas donde se elaboren productos conteniendo ivermectinas u ofros
endectocidas obtenidos por procesos de fermentacion se aceptaran ciclos de
produccion (separacion en el tiemipo y con principics activos diferentes) en las
mismas instalaciones siempre que se adopten precaucion=s espeacificas y
hayan sido realizadas las validaciones necesarias.

c. Contar con areas separadas para la fabricacion de pesticidas,

d. Instalaciones ubicadas de tal forma gue la produccion pueda llevarse a cabo en
un orden logico y concordante con la secuencia de las operaciores de
produccion, asimismo reuniran |as condiciones exigidas de [impieza,

e. El espacio de trabajo dabe permitir |a disposicion l6gica v ordenada de los
eqguipos y de los materiales, para minimizar el riesgo de contaminacion y evitar
confusiones y efrares.

f. Los materiales primarios de envasado y los productos a granel o intermedios,
gue estan expuestos al ambiente, estaran ubicadns en lugares dende las
superficies (paredes, pisos y cielorrasos) tengan terminacion lisa, estén libres
de grietas y permitan facil limpieza v, si es necesario, desinfeccion

g. Las canerias. iluminacian, punio de ventiacion y ofros sarvicios seran
proyectados y situados a modo de evitar la creacién de nuntos de dificil
limpieza. Siempre que sea posible, su mantenimiento debe ser hecho fuera de
las areas productivas. Las areas donde se realizan controles visuales en linea,
deben ser iluminadas.

'
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h. Los desagies, cuando estén permitidos, seran: sifonados, de tamaho
adecuado y no permitir refiujos. En caso de que haya necesidad de canaletas,
las mismas seran de poca profundidad y de facil limpieza y desinfeccion.

i. Las areas productivas seran ventiladas de modo adecuado a los productos
manipuiados, las operaciones realizadas y el ambiente externo, necesitando
para aso unidades de control de temperatura, humedad vy fillracion cuando sea
necesario

j- Enlos casos en que se produzca polvo (por ejemplo durante las operaciones
de muestreo, pesada, mezclado, elaboracion o envasado de productos secos)
se lomaran medidas especificas para evilar la contaminacion cruzada vy

facilitar la limpieza

3.6.4.5. Area de control de calidad.

a. Los laboratorios de control de calidad estaran separados del area de
produccion. Las areas donde son empleados microbioldgicos, biolégicos o
radioisélopos estarén separadas unas de olras,

b. Los laboratorios de contral de calidad estaran disefiados de lal forma que se
adecuen a |las operaciones en ellos realizadas, con espacios suficientes para
minimizar la contaminacion cruzada y evitar el riesgo de confusiones y errores;
Yy poseer equipos especificos para la extraccion de humos y vapores,
ventilacion, temperatura y humedad adecuadas.

¢. Enlos [aboratonos que manipulen sustancias especiales como radicisotopos y
clertas muestras microbloldgicas y biologicas, se instalaran sistemas de aire
independientes vy otras providencias necesarias.

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

para las siguientes actividades:

Tabla 5 areas indispensables para el laboratorio de control de calidad
 IDENTIFICACION DE AREA TIPO DE MATERIALES

| Muestras y estandares de referencia

Material de vidrio, reactivos y materiales auxiliares

[} - 1 - I a
Almacenamiento Materiales Inflamables y corrosivas

Ared de archiva Documentos

=

| Sustancias bajo régimen de control especial, de |
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Area separada y con acceso 1acuerdoala legislacion vigente

| restningido | Materiales radioactivos, de acuerdo a '3 legisiacion

| vigente _ |

DRiP, 2016

Las instalaciones de laboralorios de control de calidad garantizaran la proteccién
de instrumentos que Sean sensibles a vibraciones. interferencias eléctricas o
magnéticas, calor y humetiad.

e. En caso que el establecimiento no cuente con drea de contral de calidad,
debera presentar durante la auditoria los documentos que demuesten gue un
laboratorio externo realiza los controles de calidad (fisicos, quirnicos, fisico
quimico, bromatologico, estabilidad, microbioldgicos, ete.) de los productos que
elabora,

3.6.4.6. Bioterio
a. Las instalaciones de bioterio estardn separadas de las demas areas, vy
provistas de sistemas de aire independients,
b. Las instalaciones del bioterio contaran con los siguientes sectores:

Tabla 6. Areas y sectores del Bioterio
- AREA IDENTIFICADA SECTORES
Saclor de cuarentena

Sector de reproduccion o maternidad

Criatero y manulancion  Sgriorde crecimionto 0o los animales =2l

Sector de limpieza y depdsilo de basura

Sector de higiene personal incluyendo vestuarios, lavatonos
Higiene y sanitarios

Sector di entreqa de animales
| Oficina

Administrativo ;_[-}Epéaﬁﬁ_para almacenamiento de material
| Laboratorios destinados a los ensayos biologicos
DRIP. 2018

c. Los disefios de construccién de bioterio cumplirdn con lo siguienis:

Tabla 7. Requerimientos para las instalaciones del Bioterio
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INFRAESTRUCTURA REQUERIMIENTOS
“Paredes, pisos y techos Lisos, impermeables y estar revestidos con
materiales lavables
Ventanas Mosquiteros y sistemas para poder controlar

la interferencia de la luz solar

Anguics enire las paredes, el techo y el pisc | Redondeados

‘Puerias | Anchas, tener visores de vidrio y poseer

original

resorte que las devuelvan a la posicion

IDRIP. 2018

Cisponer dispositivos para control de temperatura, humedad y ventilacion,
lluminacitn con inlensidades controladas de luz.

Di=oositivos de control de ruidos, para no causar alteracibn en el
comporiamiento de los animales.

3.6.4.7. Verificacion de equipos
Cunsiste en la revision de los equipos en funcion a las actividades de! establecimiento

y a las clausulas detalladas en cada uno de los items de las guias de verificacion que

forman parte integrante del presente instiuctivo, y deben contar con lo siguiente:

a.

b.

Equipos localizadus, disefiados, construidos, adaptados y mantenidos en forma
de estar adecuados a |las operaciones a ser realizadas,

El disefio y la estructura de los equipos apuntando a la minimizacion de la
contaminacion cruzada, evitar riesgo de eror y permitir su limpieza y
sanitizacion.

Las partes da los equipos que entran en contacto con el producto no pusden
ser reactivas, aditivas o absorbentes.

Canerias fijas claramente identificadas, indicando el contenido y cuando
corresponda, la direccion de flujo.

El esquipo de mediclon, pesada, registro y control debe calibrarse y
comprobarse a intervalos definidos segun métodos adecuados. Debe
conservarse manienerse un registro en archivo de estas pruebas.

Los equipamientos de lavado y limpieza seran escogidos y utilizados de forma
gug no constituyan fuentes de contaminacion
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g. Los equipamientos con defectos, que no nuedan ser removidos de las areas de
fabricacion, deber ser identificados como tales.

3.6.4.8. Verificacion de higiene, salud, sanitizacion y seguridad laboral

Consiste en la revision de los procedimientos que tengan relacién con aspectos
criticos en un establecimiento como lo son la higiene, salud, sanitizacién y seguridad
laboral, de acuerdo a los items de las listas de verificacién que forman parte integrante
del presente instructivo, y contarai con lo siguisnte:

a. Procedimientos escritos de higiene que deberan abarcar al personal, a las
instalaciones, los equipos y los aparatos, los materiales de produccion y
recipientes, los productos de limpieza y desinfeccion, y cualquier aspecto que
pueda constituir fuente de contaminacion para el producto que se rlabora

b. En los procedimientos estardn incluidos los exdmenes médicns de admision,
pericdicos y en el cese de funciones del personal, coniroles de enfermedades.
lesiones y alergias especificas; programa de vacunacién y rmonitoreo de
acuerdo al tipo de productos que se elaboren; prevencion de contaminacion y
monitoreo de personas que manipulen agentes bioldgicos, quimicos y fisicos.
que puedan perjudicar la salud,

¢. Frocedimiento y registros en caso de axclusion de actividad del empleado que
manifieste lesiones o enfermedades gue puedan afectar la calidad v sequridad
de los productos.

d. Los uniformes de trabajo de acuerdo con la actividad desarrollada (color por
areza), el uniforme debe estar limpio y ser camhiado con frecuencia

e. Indicaciones de no debe ser permitido fumar, beber comer, mascar o manterer
plantas, alimentos bebidas, cigarrillos y medicamentos personales en las areas
de produccién, de laboratorio y de almacenamiento, o en cualquier otra area en
que tales acciones puedan influrr adversamente en la calidad del producto.

f. Los procedimientos de higiene personal, inclusive la utilizacién de ropas
protectoras, seran aplicados también a las personas no partenecientes a las
areas.

g- Poseer un programa de sanitizacién, con la descripcian del proceso, frecuencia
de ejecucion, métodos y materiales utilizados y aprobados por las autoridades
competentes y los responsables de ejecucion
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h. Contar con procedimientos escritos de seguridad laboral, de acuerdo a la
legisiacién pertinente incluyéndose en los mismos la descripcion de equipos de
seguriiad, inaividual y/o colectiva, necesarios para el desarrollo de las
actividades

i. Contar con procedimienios escritos para caso de incendio o de emergencia con
una descripcidn de |a localizacion de extintores y bocas de agua. El numero y
lipo de extintores y de bocas de agua debe ser suficiente y de libre acceso.

3.6.4.9. Verificacion de materias primas
Consiste en la revision de procedimientos de recepcion, aprobacion y almacenamiento
de materias primas, y cumplirdn can lo siguiente:

a. Elfabricante contara con especificaciones escritas, aprobadas y acordadas con
los Urovesgores de las matenias primas.

b. Las materias primas solamente seran adquiridas de proveedores aprobados
por la empresa y los mismos constaran, cuando sea necesario, en |a ficha de
especificaciones

c. Sea identificaran con las sigulentes informaciones: nombre y codigo intermno de
referencia; elflos numero(s) de lote(s) atribuido(s) por el proveedor y el nimero
de registro olorgade durante la recepcion; la situacion interna de |la materia
prima es decir, sl estd en cuarentena, aprobado, reprohado o devuelto; fecha
de validez y de elaboracion y cuando corresponda la fecha de re-analisis;
sistema de identificacion, electrdnico o manual.

d. Analisis realizados a la materia prima aprobadas por control de calidad v que
esten dentro del plazo de validez deben ser utilizadas.

e. Las materias primas sujelas al régimen especial de control seran almacenadas
en depositos o inslalaciones cerrados, con acceso restringido.

f. Las materias primas toxicas, inflamables, explosivas, corrosivas y radioactivas,
seran glmacenadas en areas separadas y de acceso restringido,

3.6.4.8. Verificacion de agua
Cansiste 2n Ia revision de lus analisis de laboratorio realizados al agua utilizada por la
empresa.
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a. Utillizar agua polable como fuente de abastecimiento, para limpieza en general
y para procesos de purificacion.

b. Todo proceso de obtencion de agua purificada debe ser eficaz, con budnas
instzlaciones, con el fin de asegurar un elevado estandar de calidad fisico-
guimica y microbioldgica

c. El fabricante realizard peridtticamente una evaluacan fisice-nuimicz vy
microbiolégica del agua de abastecimiento y de aquellas resultantes de los
procesos de purificacion, utilizada en la formulacién de los produclos.

d. Los pardmetros de calidad de agua potable y de aguellas resultantes de
procesos de purificacitn cumplirdn con los parametros establecidos en normas
oficialmente aceptadas,

3.7. Verificacién del area de produccion
Consiste en lIa revision de ia documentacidn, proceso de produccion, formula patrén y
orden de produccion, de acuerdo a los items indicados en las guias de verificacion.

3.7.1. De la documentacion

a. La documentacion tlene como objetive definir las especificacionss de los
materiales y de los métodos de fabricacian y control, a fin de asenurar que todo
el personal involucrado en la fabricacion sepa decidir qué hacer y cuando
hacerlo. Ademas de eso liene la finalidad de garantizar gue, las personas
autorizadas lengan todas las informaciones necesarias para que puedan
decidir sobre la liberacion o no de un lote/partida de produclo & la venta
ademas de posibilitar el rastrec que permita una investigacion de Ia historia de
cualguier partida bajo sospecha de error,

b. Los documentos seran elaborados, revisados, aprobados, firmados, fechados y
distribuidos por las personas autorizadas. Mingin documento debe ser
modificado sin previa autorizacién.

c. El contenido de los décumentos no podra ser ambiguo: i titulo, la naturaleza y
su objetivo deben ser pfesentados en forma clara, legible, dispuesto en forma
ordenada y de facil verificacion. La repreduccion de los documenios de trabzsjo
a partir de documentos mailrices debera ser hecha de forma que impida gue los
errores sean reproducidos.
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Los documentos seran regularmente revisados y actualizados; debe haber un
sistema que impida el uso inadvertido de la version sustituida cuando ésta haya
side modificada

Los cambios realizados a los documentos seran firmados y fechados debiendo
posibilitar la lectura de la informacién original. Cuando corresponda, debera ser
registrado e motivo de la alteracion.

Los datps pueden ser registrados mediante sistemas de procesamiento de
datos electranicos, medlos fotograficos u otros confiables.

Las formulas patrén v los procedimientos operacionales patron, detallados,
relativos al sistema en uso deben estar disponibles y la exactitud de los
registros debera ser corroborada. Si la documentacion fuera hecha a través de
los métodos de procesamiento electronico, solamente el personal autorizado
podra acceder o modificar los datos contenidos en la computadora, debiendo
existir regislro de las modificaciones o eliminaciones. El accesoc deber ser
resiringido por codigos u otros medios y el resultado de la entrada de |a
informacion deberda ser corroborado en forma independiente. La
docurnentacion mantenida electronicamente debe estar protegida por copias en
cintas magnéticas, microfilimes, Impresion en papel u otros medios. Es
importante que durante el periodo de archivo los datos estén disponibles,

Produccion

Tuda fabricacion de productos asl como la manipulacion de materiales, la
recepcion, cuarentena, muestreo, almacenamiento, produccién, embalaje,
contral de calidad y expedicion, se realizaran de acuerdo con procedimientos
escritos y registrados

En caso de que ocurran desvios de las instrucciones o los procedimientos, los
mismos =serdn aprobados por escrito, por una persona autorizada, con la
participacion del area de control de calidad cuando fuera necesario.

Se elaboraran las conclliaciones de materiales y los rendimientos verificados.
Cualguier discrepancia con los limites preestablecidos debe ser informado,
investigado y registrado

Mo se rezlizaran simultaneamente o consecutivamente en el mismo sector
cperaciones con productos distintos, a no ser que no haya riesgo de mezcla o

contaminacion cruzada.
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e. Durante toda la prodUccion, los materiales, productos a granel. equipamientos
principales y areas en use, estaran rotulados e identificados en cuanto al
producto. el material en proceso, su concentracién (cuando corresponda) y
numero de lole o partida. Cuando sea aplicable esta indicacion se debe
tambien mencionar el estado de produccion

f. Elacceso al area de produccion debe ser limitado a personas aulorizadas.

g. Los controles en proceso realizados en las dareas de produccion no
representaran ningun riesgo para la calidad del producto.

h. La contaminacion cruzada serd minimizada a través de procedmienios
adecuados o medidas de organizacitn, tales como-

Tahla 8. Medidas para evitar la contaminacién cruzada

AREAS METODOS
Preduccion en areas separadas Sistema de aire independiente, o en ciclos |

{separacion en al tiempo), acompanados de

procesos de Iimplez: validados

Camaras de aire apropiadas Diferencias e presion » extraccion de are |
iﬁpas protectaras en areas especificas i Riesgo especial de contaminacion cruzada |
| Procedimientos de limpieza Métodos validados
| Adopcion de sistemas de produccion Sistema cerrado
i Utilizacion de pruebas de deteccion Residucs ~
I Utilizacion de rotulos Estado de limpicza en las areas vy :

equipami=nios

[DRIP, 2016)

3.7.3. De la formula patrén

a. En la formula patrdn contara con: la denominacion del producto, cédigo ce
referencia del producto, formula farmacéutica, uso del producto, temario del
lote o partida y fecha de vencimiento de acuerdo a los analisis de laboratorio,
lista de todas las materias primas, materiales de embalajes y materiales
auxiliares a ser utilizados con sus cantidades respectivas descriptas con su
denominacion y una referencia exclusiva para cada una de ellas; debe
mencionarse cualquier sustancia que pueda desaparecer durante la
eltaboracion
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La formula patron de alimentos para animales, incluiran ademas, la
composicion garantizada, ingredientes y materia prima utilizada y el
rendimienio final previsto con los limites de aceptacién y de rendimientos
intermedios significativos

3.7.3.1 El procedimiento de la formula patron: cumplira con los siguientes

requisitos:

.

Una declaracion del emplazamiento de la elaboracion y la maquinaria principal
gue se vaya a utilizar,

Los métodos o su referencla, que se vayan a utilizar para preparar la
magquinaria fundamental (por ejemplo, limpieza, ensamblaje, calibradao,
esterilizacién) y otros si es aplicable.

Instrucciones detalladas cdel procesc pasoc a paso (por eempio,
comprobaciones de material, tratamientos previos, secuencia de la adicion de
materias primas, liempos de mezclado, temperaturas) y otros, si es aplicable.

Instrucciones de lodos los controles duranie el proceso con sus limiles.

e. Encaso necesario, lus requisitos de almacenamiento a granel de los productos,

incluyendo el envase, el etiguetado vy las condiciones especiales de
almacenamiento cuando corresponda.

Registros graficos de los procesos.

Rétulos de identificacion de las materias primas pesadas y/o medidas, cuando
no existiera otro sistema de segundad eguivalente.

Rotulo del producto final con un numero de partida o lote y fecha de
vencuniento '

Cuaziquier precaucion especial que deba tenerse en cuenta.

3.7.4. Orden de produccion

a, Toda parilda o lote de un producto sera producido de acuerdo a una orden de

b.

produccion escrita que contenga las informaciones relevantes de férmula
patron.

Inciur, a! término de la produccion los siguientes datos: Nombre del producto,
numero de partida o lote, horarios de inicio y término de las diferentes etapas
intermedias de la produccion, nombre del operador responsable de las
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diferentes etapas de produccién y de la persona que refrenda esas
operaciones, numeros de Identificacion de los materiales usados y la cantidad
de cada uno de ellos, incluyendo el nimero y la cantidad de cualgiier malerial
devuello ¢ reprocesado que haya sido adicionado, conroles realizados en
oroceso, firma de la(s) persona(s) gque los hayan ejecutado y los resultados
obtenidos, rendimiento obtenido y observaciones del rendimiento esperado.
observaciones sobre problemas especiales incluyendo detalles como la
autorizaciéon firmada para cada alteracién de la férmula de produccién o
instrucciones de procesamiento y constancia del control de calidad y su
resultado. Si el |ote/partida es rechazado, indicacion de su eliminacion o
empleo.

3.7.5. Pesaje y medidas

a. Las ba:anzas y recipienies de medica seran calibrados peritdicamente v las
balanzas controladas oficialmente de manera regular, estos procedimientos
contaran con registros.

b. Los recipientes de pesaje y medida, cuando fueran reutilizados, deberan ser
limpios y libres de identificaciones anteriores.

c. Después del pesaje o medida los materiales deberan ser etiquetados
inmediatamente a fin de evitar confusiones.
Esta etigueta debe contener:. nombre y nimero del insumo. nombre del
croducto al que se destina el insumo. nimero de la partida/lote del producto,
cantidad que fue pesada o medida, peso bruto, firma de quién pesd y quién
verifich.

d. Los materiales pesados o medidos para cada lote/partida de producto estaran
separados fisicamente i

e. Contar con un sistema para minimizar la contaminacidén cruzada durante el
pesaje o medida.

3.7.6. Material de empaque y embalaje

a. Se ubicard en cuarentena inmediatamente después de la recepcitén o
produccion, hasta que sean liberados para uso o distribucion
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3.7.7.

Almacenados bajo condicionas adecuadas en forma ordenada para permitir la
separacion ce los loles y rotacion del stock, siguiendo las regias "el que entra
primero, sale primero” y "el primero que vence, sale primero”,

Recibidos, colocados en cuarentena, muestreados, identificados, analizados en
relacion al cumplimiento de las especificaciones establecidas, aprobados o
reprobados. aimacenados, etiquetados v liberados para su uso, de acuerco con
los procadimierlos escritos y sus respectivos registros.

Si una entrega de maleriales estuviera compuesta de diferentes lotes del
proveedor, cada lote deber ser considerado separadamente para muestreo,
analisis y liberacién.

En cada recepcion, los embalajes conteniendo los materiales seran verificados
en cuanlo a su integndad y a correspondencia entre el pedido v la nota de
entrega y la identificacion

Durante la recepcion, si fueran detectados danos causados a los embalajes
gue puedan afectar adversamente la calidad de los materiales, deben
inmediatamente ser comunicados a control de calidad para las investigaciones
correspondientes,

Todos los materiales saran muestreados por e control de calidad, a través de
sistemas adecuados y confiables, se contard con regisiros del programa de
muesireo,

Materiales de embalaje: primarios y secundarios
Los materiales de embalaje no tendran efecto perjudicial sobre las sustancias y
garantizaran protecc.an adecuada contra influenclas externas y una paotencial

cantarinacion.

. Los materiales imprescs seran almacenados de manera segura e impedir el

acceso no autorizado
Seran adguiridos de proveedores aprobades por la empresa y los mismos
constaran, cuando es naecesaria, en la ficha de especificaciones.

. Contar con registros del muestreo de los materiales de embalaje seran, a

iravés de programas adecuados y confiables, actividad que contara con
registros da los controles realizados.

Los maleriales de embalaje primario o secundario, fuera de uso, seran
retiracos del stock y tal actividad estarg debidamente documentada.
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Los materiales de embalaje almacenados se identficarén con las siguienies
informacionas. Nombre y codigo interno de referencia, cuando sea aplicable:
Ellos numero(s) de lote(s) atribuido(s) por el proveedor y e! numero de registro
dado en la recepcion; La situacion interna del material de embalaje, es declr, si
se encuentra en cuarentena, aprobado o reprobado.

Durante el prucadir;'uentu de embalzje, se deberd evitar o riesgo de
confusiones o sustitucicnes de productos diferentes o de lotes o particas,
distintos de un mismo producto, mediante |a separacion de las lineas.

Las lineas de embalaje deben ser verificadas, antes del inicio de las
operaciones, mediante una inspeccion registrada en relacion a la ausencia de
materiales remanentes de partidas o lotes de productos anteriores

E! control en proceso del producto durante el embalaje incluird por lo menos |a
verificacion del aspecto gereral de los embalajes. utilizacion correcia,
inscripciones correctas y funcionamiento adecuado de los monitores de
procese de la linea de embalaje

Después de |a terminacion de cada operacion, todo material de embalaje
marcado con cddigos de lote/partida que no fueran utilizados debe ser
destruido, y esta operacion contara con registros. La devolucién al stock de los
materiales impresos no codificados debe ser hecha a través de procedimientos
escrilos

3.7.8. Materiales y productos reprobados

3.7.9.

a‘i

El fabricante contara cop procedimientos escritos relativos a la manipulacién de
materiales reprobados, sean materias primas, materiales ce embalaje o
productos terminados.

Los maieriales y productos reprobados seran identificados como lales y
almacenados en forma controlada, mientras aguardan su destruccion,
reprocesamiento o devolucion a los proveedores,

Producto terminado.
Colocados en cuarentena inmediatamente después de ser recibidos o
producidos hasta que sean liberados para su uso o distribucion
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b. Almacenados en condiciones adecuadas y de forma ordenada para permitir |a

separacion de las partidas o lotes y la rotacion de stock obedeciendo las reglas
"orimera que entra, primero que sale” vy "primero que vence, primero que sale”.

Recibidos y colocados en cuarentena, muestreados, identificados, testados en
relacion al cumplimiento de las especificaciones establecidas aprobados o
reprobados, almacenados rotulados, vy 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 periddicos.

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

terminados sujetos a regimenes especiales de control

3.8, Almacenamientc y distribucion.

Solamente estaran almacenados productos terminados dentro de su fecha de
validez. Los productos terminados con fecha de validez vencida seran retirados
del almacenamiento y destruidos posteriormente. Estos procesos estaran
registrados

Contiar corn una politica de la emprasa con relacion a los productos terminados
almacenados, con fecha de valldez proxima al vencimiento,

El sistama de disribucion debera funcionar de manera qgue sean expedidos
primero los lotes/partidas mas antiguos.

Las condiclones de almacenamiento, expedicion y distribucion (temperatura,
humedad, luminosidad) seran compatibles con las requeridas por el producto y
coincidir con las indicadas en el réiulo del misma.

En e caso de productos que necesilen condiciones especiales de
almacenamiento (temperatura y/o humedad corntrolada), contaran con areas
equipadas para mantener esas condiciones, con los correspondientes
registros,

Se mantendran registros de distribucion de cada partida o lote de producto
terminado para faciitar, si fuera necssario, el retiro de lote/partidas del
mercado, de acuerdo con procedimientos escritos. Los registros deberdn
contener, como minimo, el nombre vy la direccion del destinatario; numero de |a
partida o lote, cantidad y fecha de expedicién.
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3.9. Verificacion del area de contro! de calidad

Consiste en la revision de los archivos de registro, muestreo, estudios de estabilidad y

demas analisis de laboratorio realizados por parte de la empresa y que estan

detallados en las guias de verificacion

a. La funcion del departamento de conirol de calidad no estd Iimitada a las

operaciones de !aboratorio, que debe abarcar todas las actividades y

decisiones que puedan afectar la calidad del producta

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

calidad quién debe reportar directamente a la administracion superior de la

empresa

c. Las principales facuitades del area de control de caiidad son:

Esquema 1 Facultades del drea de control de calidad

APROBAR ESPECIFICACIDNES Y METODOS
DE ENSAYO PARA MATERIAS PRIMAS

CONTROLDE CALIDAD

PRODUCTOS INTERMEDIARIOS,
MATERIALES DE EMBALAIE ¥ PROD TS
TERMINADOS

APROBAR ESPECIFICACIONES ¥
METODOLOGIAS ANALITICAS PARA 104

LONTROLES EN PROCESO

APROBAR PROCEDIMIENTOS DE

MUESTREO

APRORAR PROCEMIMIENTOS REFERENTES A

MECHDAS SANITARIAS ¥ DE HIGIENE

TTRCIETRN CHTRAS TTeo TROL LTI
RELACIONADAS CON LA CALIDAD L

PRODUCTO

d. Todo fabricante contara 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 seran ejecutadas de acuerdo con

procedimientos escritos vy validados. Los instrumenlos se calibraran a mtervalos

adecuados y los reactivos seran de calidad apropiada

e. El personal de control de calidad tendra libre acceso a las areas de produccion

para realizar muestreos y verificaciones,

Pagina 33 de190




INSTRUCTIVO PARA LAS lUﬂlTU_HTAS DE CERTIFICACION DE E!:!ENL‘S PRACTICAS DE | EdgitinN® ¢ .
MANUFACTURA Y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOY VETERINARIOS )

- —r]

brestang
 AgncuitLes, Gansders, ’\g o =
Acuacultura y Pesca

Feoha de Aprobacion 1808201 7

| PROGCESO REGISTRG DE INSUKOS AGROPECUARIOS ] SUBPROCESQ: REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

REQUISITO DE LA NORMA 1.5

El sector vinculado al control de calidad tendra disponible especificaciones,
procedimientos de muestreo, metodos de analisis y regisiro (incluyendo hojas
analiticas, cuaderro u otra forma de anotaciones),

Les boletines y/o cerlificados analiticos, contaran como minimo 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 analisis pertinentes, los
resultados de |os analisis, Incluyendo observaciones, calculos y referencia de
las especificaciones (limites), fechas de los analisis, firma de responsables,
firma ce las perscnas que verificaron los analisis y los calculos, cuando
corresponda, indicacion clara de la autorizacién o rechazo (o alguna otra

disposicion sobre la condicidon del material o producto) y la fecha, la firma y
aciaracion de firma de |a persona designada como responsable, registros de
monitoreo ambiental (cuando sea especificado), registros de validacian de
metodos. cuando sez aplicable, procedimientos y registro de calibracion de
instrumentos y manutencion de equipamientos.

Cualguier documentacion de control de calidad relativa a los registros de una
partida/lote, sera mantenida por un afio después de la expiracion de |la fecha de
validez de la partida/lote.

El muesireo sera rezlizado de acuerdo con los procedimientos escritos,
aprobados, ¥y aue describan: melodo o criterio de muestreo, equipo a ser usado
para & muestreo v/o de proteccion individual, cuando sea necesario; tamano
del muestreo; instrucciones para cualquier subdivision requerida de la muestra;
tipo y la condicion de embalaje a ser usado para poner la muestra;
identificacion de los volumenes de las muestras; cualquier precaucion especial
a ser observada, especiaimenle con relacion al muesireo de productos
esteriles 0 nocivos, instrucciones para la limpieza y almacenamiento de los
equipamientos del muesireo; condicion de almacenamienta de las muestras;
destino de restos del muestreo.

Las muestras de retencion para referencia futura contaran con una etiqueta
identificando su contenido, nimero de lote/partida, fecha de muestreo y nimero
de analisis; cantidad suficiente para permitir, como minimo, dos re-analisis
completos, las muestras del producto terminado deberan, ser mantenidas en el
embaliaje final de venta y almacenacdas en las condiciones especificadas por el
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fabricante: cuando el producto terminado tuviera presentaciones en cantidades
y/o volumenes grandes y/o a granel, la muestra de retencion serd no menor a
100 ml 0 100 g y mantenida &n embalajes con las mismas caracteristicas de los
del mercado, almacenadas en las condiciones especificadas por ol fabricante

3.9.1. Archivo de registros y muestras de referencia
a. Los registros seran mantenidos de modo gue permitan un rastreo de ias
actividades referentes a la produccién y al control de calidad de los produclos.,
b. Los registros y las muestras de referencia de productos terminados y, cuando
fuera necesario, de praductos intermedios, serdn ratenidos por un minimo de

un ano después dal vencimiento del piazo de validez

3.9.2. Estudios de estabilidad
a. Contar con un programa escrito de estudio de estabilidad para los produclos
registrados,
b. Las muestras seran conservadas en su embalaje final u otro zon las mismas
caracteristicas de los del mercado, a temperatura ambiente o a la temperatura
recomendada, o deberan realizarse estudios de estabilidad acelerada.

3.10. Verificacion del area de gestion de la calidad '
Consiste en la revisiéon de la implementacion de buenas practicas de manufaciura y o
almacenamiento de acuerdo a los items de las guias de verificacion

3.10.1 Auto-inspeccion y auditoria de calidad

a, Se realizaran auto-inspecciones periddicas para la verificacion del
cumplimiento de las BPM y/o BPA, en todos los aspectos de ia produccion y de
control de calidad.

b. El programa de auto-inspeccion sera proyeciado para delectar cualquier desvio
de la implementacion de las BPM y para recomendar acclones correctivas
adecuadas,

c. El fabricante designara un equipo para conducir la aulo-inspeccién, formada
por funcionarios internos o personas exiernas. perifos en su area

familiarizados con las BPM
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La frecuencia de las auto-inspecciones dependera de las necesidades de la
empresa. Los procedimientos v registros para la auto-inspeccidon tendran gue
est=r documentades y debera seguirse el programa de gjecucion

L=s conclusiones del informe ge la auto-inspeccion deberan incluir los
resullados de la aulo-inspeccion, las evaluaciones y conclusiones, las acciones
correctivas recomendadas.

Las auto-inspecciones podran ser complementadas con auditorias de calidad,
gue consisten en examen y evaluacion de todo o parle de un sistema, con el
objetivo especifico de parfeccionarlo.

La auditoriz de calidad podra ser realizada por especialistas externas,
indepandienies, o por un equipo designado por la administracion.

La auditeria de calidad debera ser extendida a los proveedores y a los

fercerisias.

3.11. Reclamos y desvios de la calidad

a.

i fabricante debera mantener instrucciones escritas para tratar los reclamos y
desvios referentes a |la calidad de los productos.

Todas las acciones necesarias seran tomadas rapidamente y los reclamaos
seran investigados por conipleto y registrados.

El fabricante contara con un sistema que permita investigar todos los productos
gue puedan haber sido afectados por un error repetitivo o una falla en los
procedimientos de la empresa

Tode reclamo referente a desvios en la calidad de un producio debe ser
registrado e investigado. Ei responsable por €l control de calidad debe ser
involucrado en el estudio de tales problemas y los registros incluiran, ccmo
minimo, las siguientes informaciones: nombre del produclo; numero de 2
partida/iote; numbre de |2 persona que efectua el reclamo. motivo del reclamo;
repuesta.

Todas las decisiones y medidas tomadas como resultantes de un reclamo
seran registradas, firmadas, fechadas y anexadas a los correspondientes

registros de |a partida/lote,
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3.12. Recoleccion de productos del mercado
a. Contar con procedimienios escritos aproplados y aclualizados para recoger
productos del mercado,
b. Los datos contenidos en los registros de distribucién seran de facil acceso para
el personal responsable de |a recoieccion.
c. Los preductos recolectados seran Ideniificados y almacenados en areas
separadas y seguras mientras aguardan la decision sobre su destino
d. Las autoridades compelentes de todos los paises, para los cuales haya sido
enviado un producto, deberdn ser inmediatamente informadas de cualnuier decision
de recoleccion de productos bajo sospechs de desvio de calidad

3.12.1. Devoluciones

a. Los productos devuellos por el mercaco y gue se encueniren dentro del plazo
de validez seran reanalizados y conforme a los datos informados por el
responsable del control de calidad, teniendo en cuenla la nraturaleza del
producto, las condiciones de almacenaje exigidas, sus condiciones e historia, el
tiempo transcurrido desde el envio al mercado. suffiran  destruccion,
reprocesamiento, re embalaje o incorporacion en otro granel de partida o lote
siguiente.

b. Cualquier decision adoptada referente a devolucion, sera reqistrada y aprobada
por personal autorizado y la documeniacién anexada & los registros de |3
partidza o lote

c. Los operadores lienen la responsabilidad de recoleciar los productos con su
plazo de validez vencido de los locales de expendio, que informen el particular
Tambien es responsabilidad del establecimiento la disposicion final de fos
productos vencidos de acuerdo al procedimiento v respatando las rormas

ambientales vigentes,

3.13. Verificacion de convenios con terceros {elaboracién por terceros)

a. La produccién y el control de calidad por convenios seran definidos,
mutuamente acordados, con el fin de evitar malentendidos que puedan dar
como resultado que un producto, trabajo o anélisis scan de calidad insuficiente
Conlaran con un convenio escrito entre ambas paries e! cual estipule

claramente las obligaciones de cada una de ellas En el convenio debe
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esclarecerse la forma en que |a persona encargada de autorizar la circulacion
de cada lote /partida de productos destinados a la venta, o de expedir &l
certificado de andlisis, debe cumplir plenamente con sus responsabilidades.

b. E! acuerdo de fabricacion solamente podra ser efectuado por fabricantes que
posean ésta callficacion. El prestador de servicio ne podra transferir a lerceros

lus servicios que le fueron confiados.

SECCION IV
4. 1. DE LA EMISION DEL INFORME
a. El técnico realizard un Informe, el cual sera remitido & operador, indicando los

resultados de la audiloria de acuerdo al siguiente esquema de evaluacion.

Tabla 9. Criterios de Evaluacion
Descripcion del criterion | Tipo de Deficiencia

Criterio

Imprescindible | corresponde aquel hallazgo que puede | Griica

influir en grado critico.

Mecesario Corresponde aquel hallazgo gue puede Grave
influir en un grado menor, pero aun
importante

infarmativo Corresponde aquel hallazgo gque presenta Menar
una informacién descriptiva.

CRITICO - C: Aguel hallazgo que puede influir en grado critico en fa calidad o
seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion
con los productos y procesos durante la elaboracion. Se define por Sl o NO.
GRAVE — G: Aguel hallazgo que puede influir en grado mayor en la calidad o
seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion
con los productas y procesos durante la elaboracion. Se define por Sl o NO,

Un hallazgo GRAVE encontrado en la auditoria iniclal sera automaticamente tratado
como CRITICO en |las auditorias sigulentes.

MENOR - M: Se considera MENOR, aquel hallazgo que puede influir en un grado
no critico en la calidad o seguridad de los productos y en la seguridad de los
trabajadores en su interaccion con los productos y procesos durante la elaboracion.
Se definz por S| 0 NO, Un hallazgo MENOR encontrado en la auditoria inicial sera
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F
automaticamente tratado comoe GRAVE en las auditorias siguientes.
b Los resultados de la auditoria se expresan de |z siguiente manera:
Tabla 10. Periodos de tiempos establecicdos para las correcciones

- —

RESULTADO DE LA AUDITORIA INICIAL

DEFICIENCIA N°DE HALLAZGOS | ACCIONES |

Cormreccidn inmediata. se realizara una auditoria de I
seguimiento en 30 dias hablles

| Critico 21

Correccién en el plazoc maxmo do 6 meses, se
Grave 25 ;
' realizara una auditoria de sanuimiento

Acta de audilaria, anatacion &n obsarvaciones fijando

210 un plazo para el cumplimiento, se programara una

Menor | auditoria de seguimiento en 12 meses

c. E! técnico auditor elaborard su informe de auditoria en un plazo gue no
excedera los 10 dias habiles contados a partir de la auditoria, de acuerdo al
anexo 6. formato: informe de auditoria, mismo que forma parte del presents
instructivo.

d. El informe debe contener la descripcion y el tipo de la no conformidad de
acuerdo a |las gulas de verlficacién,

e. El plazo determinadn, para que el operador presente las acciones correctivas a
los hallazgos encontrados en ia audiloria, se contara a partlr de |2 fecha de
emision del informe de la auditoria al representante legal del estabiecimiento.

f. El operador cebera responder a las no conformidades detalladas en &l informe,
debera presentar las salvas observaciones o un plan de accion anexo 7.
formato para presentar el plan de accién, mismo que forma parte del
presente (nstructivo,, S| la empresz no posee ninguna no conformidad,
AGROCALIDAD emitiravel oficio de aprabacion y el certificado de cumplimiento
de BPM y/o BPA

4.2. DE LA EMISION DEL CERTIFICADO
a. Se emitira el cerlificado provisional de cumplimienio de buenas praciicas cde
manufactura y o almacenamiento, cuando las no conformidades criticas y
graves hayan sido subsanadas, e! cual tendra una vigencia de 6 meses.
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b. Una vez que la empresa haya salvado en su totalidad las no conformidades
descritas en el informe de auditoria, se procedera a la emision del certificado
de cumplimientc de buenas practicas de manufactura y/o almacenamiento
definitive

c. El certificado de cumplimiento de BPM o BPA tiene una valldez de 3 anos,
debiendn renovarse por periodos similares cumpliendo los  requisitos
establecidos en el presente instructivo y en resolucion 003: Manual Técnico
parz &l regislro de empresas y productos velerinarios.

4.3. DE LAS AUDITORIAS DE SEGUIMIENTO
a. Las auditorias de sequimiento efectuadas por AGROCALIDAD o por los
técnicos autorizados, tendran como finalidad verficar los resultados de las
acciones correctivas a las no conformidades notificadas en la auditoria inicial y
acorge al plan de accion presentado por el establecimiento y aprobado por
AGROCALIDAD.

b. Seemitra un nuevo informe, y se seguira los pasos del informe Inicial

4.4. DE LAS AUDITORIAS EXTRAORDINARIAS
a. AGRUOCALIDAD podra determinar la necesidad de realizar auditorias
extraordinarias como resultado de quejas, denuncias, o en caso de mal uso de
ia certificacion de BPM Y BPA.
b. En caso de existir no conformidades, AGROCALIDAD actuara del mismo modo

gue en las auvdilorias de seguimiento

SECCION V
5.1. DE LAS SANCIONES
a. Los establecimientos que no cumplan con las normas de buenas practicas de
manufactura ylo almacenamiento, seran sancionados de conformidad con lo
previsto en la Ley de Sanidad Animal y en |a Decision 483 de la CAN, sin
periuicio de las sanciones civiles, administrativas y penales a que hubiere lugar
b. Cuando el operador no haya subsanado las no confarmidades criticas, graves y
menores de la auditoria inicial 0 de seguimiento en el tiempo establecido para

cada una de ellas, |la Coordinacidn General de Registros de Insumos
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Agropecuarios, Direcciones Distritales y Articulacion Territorial  Direcciones
Distritales vy Jefaturas de Sanidad Agropecuaria de AGROCALIDAD se iniciara
el del proceso administrativo correspondienta.

¢. Cuando el operador haya sido notificado con la suspensién de las actvidades,
este podra solicitar una auditoria de seguimienito para corroborar el
cumplimiento de las normas de buenas practicas de manufactura yio
almacenamiento, a través de un plan de accion detallado.

d. Se podra levantar la suspension de las actividaces del operador, cuando al
momento de realizar la auditoria de seguimiento, se compruebe que se han
subsanado las no conformidades de la auditoria inicial,

Si los operadores fabricantes, formuladores, maaquiladores, Importacores,
exportadores. y distribuidores o comercializadores de productos de uso veterinario
fueren obisto de cancelacion a través de un procesn administrativo, no podran
continuar con sus actividades Para reanudar ias mismas debera obtener nuevamenie
el certificado de BPM y/o BPA y para el caso de suspension de las actividades debera
subsanar las no conformidades para la habilitacion respectiva.
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SECCION VI
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SECCION VII
CONTROL DE CAMBIOS:

FECHA
ANTERIOR
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SECCION Vil

ANEXO 1. Flujo 1. Flujo de procedimiento para auditorias de certificacion
de Buenas Practicas de Manufactura y Almacenamiento

Fase

Flujo de procedimiento para suditorias de cartificacion de Buenas Practicas de Manufactira
l_!,'_mlnacenamltnm

Empresa

Direccidn Distrital y de Arnculacidn Territarial / Oiveeeidr
Distrital / Jefatura de serviclo de sanidad agropecuaria

Priosenta sobcitud +
requisitos

|

»

58 malizan

Recite ¢l certificado

Si—® hora y teomico para

E otsenvacones

MO,

Desig rar, fecha,

realizar la auditoria

Inclui 15 auditnna

IO O
CIONORr M.

'

Eecutar & auditoria

T

Secancels o |
tramil e |

Emt
ohsarvacppas -
thmpo de
subsanaclon

ANEXOS 2 Guias de Verificacion
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Anexo 3. Modelo de solicitud
Lugar, fecha
Asunto: Solicitud ae registro o auditoria para la empresa XXX

Sr/a.

XXX X
AGROCALIDAD
Cluito

De mis consideraciones:

En cumplimiento con lo dispuesto con la Decisién 483 de la Comunidad Andina, me
permite solctar e regisro de la empresa XXXX, la misma que realizara la(s)

actividad(es) de: P.9.9,0.¢
(Fabricanie/Formuladar/importador/Exportador/Comercializador) de productos XXXX
(Farmacologlcos/Biologicos/Cosméticos/Alimentos completos/Alimentos

Medicados/Kits de Diagnostico) de uso veterinario

La misma que se encuentra ubicada en la provincia de XXXX, ciudad XXXX, direccion
X¥XX (Especificar calles, numeracion y referencias)

Presantamos esta solicitud por molivo de realizar:

[CJRegistro CIRenovacién CJAmpliacion de OModificacion ve
actividad direccion de bodegas

Qtros:

Par su favorable atencién, anticipo mis agradecimientos:

~lentamente

e s - ——— i ———  ————

Nombre y firma del solicitante
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Represonante kegal

Telelana mawi A A |

N da regiatro de g |
| empresa

{
| |
1

Fl JFol ) I ) E 1€ )

Commo aecirnies

UBICACION DEL LA EMPRESA

Povnca | Cantén |

i Pamraua ,

| Direcsitn

| LT |

| y

TACTIVIDAD DE LA
| EMPRESA

| importadora( | Exportadoral | Formularioral ) Envasadora( ) Okstibuidoral ) Maquiadors{ |

| Cuenta con cerlficado ge BPA" Moy | Si{ | Fecha de vencmenio:

Cuanta con cortficado d& BPM: No! ) Si{ | Fecha o vencrmiznia:
!

Ofﬂamncﬁ*.ﬁmndew Tecnico: Mo, ) Sl | Fecha o=

vengimianic. _,'_

'DESARROLLO DE LA AUDITORIA

Cronograma | Hora [aproximaria)

Dbservaciones

Reunion de apericra

Reurwdn de clarre

| LUGARES AUDITADOS

Hora (aproximada)

Inspactor
| AGROCALIDAD

Firma
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| INSTRUGTIVO 7 ARA LAS AUDITORIAS DE CERTIFIC ACION DE BUENAS PRACTICAS DE | Edwion K* 0

i AV 2 -
MANUFACTUR ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VETERINARIOS Fecha de Aprot 60572017

PROGESD REGISTRL DE INSUNMOS AGROPECUARIOS | SUBPROCESO REGISTRO DE INSUMDS PECUARIOS

REQUISITO DE LA NORMA 7.5

| Propietaric !
Representante Logal |
Responsable Tecnico

[GTROS

Enticzd Nombre CL ‘ -
Frma

~ ORIGINAL: AGROCALIDAD, COPIA: INTERESADO
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A LT
i Agricultura,
| Acunciltisns y Peeca

| INSTRUCTIVO PARA LAS AUDITORIAS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE | Edwidn N 0

MANUFACTURA Y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Fecha de Aprobackn SO0 1

PROCESO REGISTRO DE NIUMOS AGROPECUARIDS SUBPROCESQ. WEGISTRL DE INEMOS PY. TUARIC
REQUISITC DE LANORMAL T S

Anexo 5 Formato de un procedimiento operativo estandar POE

POE
POE PARA LA ELABORACION DE UN PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADG . | LABFG/001/VO1
Empresa by
Area calidad Paginas: 1de 3
TOBJETIVO
ALCANCE
"RESPONSABILIDAD
DEFINICIONES
DESARROLLO 1.- ESTRUCTURA
Todos ios procedinvantos deberan tener @l Siguenie conferion
Objetiva,
Alcance:
Roesponsabilidad:
Dofiniciones:
Desarrollo: Farmularios y registros
Referancias
Anexos
Lista da distribucion:
2- FORMATO
3.-DISTRIBUGION
4.- PUESTA EN VIGENCIA
FORMULARIDS Y i
REGISTROS
REFERENCIAS
ANEXOS
LISTA DE
DISTRIBUCION
REDACTADO POR- | REVISADG POR APROBADO POR
FECHA FECHA REVISACION FECHA APROBACION
REDACCION:
“VERSION ORIGINAL | FEGHA VIGENCIA REVISION N FEGHA
VIGENCIA
FIRMA: FIRMA,
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hirvstanc
% iz Agricultura, Ganackeria,
Acuacultura y Pasca

Y AGROCALIDAD
@) e e
T A CADTWE D8 ACEBES

INSTRUCTIVO PARA LAS AUDITORIAS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA Y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Edician N™ D

Fecha de Aprobarion |9/052017

PROCESC: REGISTRO OE INSUMOSE AGROFPECUARIDS

| SUBPROCESD REGISTRO DE INSUMOS PFECUARICS

REQUISITO DE LA HORMA. 7.5

Anexo 6. Formato para presentar informes
INFORME PARA LA CERTIFICACION DE CUMPLIMIENTOS DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA Y/O ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIO

Fecha:
PROFESIONALES PRESENTES EN LA VISITA:

Técnicas autorizado por AGROCALIDALD.
Representante empresa:

Informacion general de la empresa:
Empresa:

Direccion de la bodega:

Actividades de la empresa;

Tipo de productos:

Fespaonsable lecnico:

NO CONFORMIDADES DETECTADAS:

A, AREA DE XXXXX.

o ltem 1. sooooooosoooox (NC-XXX) (Presentar xxxx).

o Item 2. xxxxxxxocsoooo (NC-XXX) (Presentar xuxx).

Conclusiones

La empresa XX00000KK,, no cumple con todos los requisitos establecidos en el Instructivo para

las auditorias de certificacién de buenas practicas de manufactura y almacenamiento de

productos veterinarios, por lo. que debera responder a las no confoermidades, acuerdo a lo

descrito en &l cuadro "resultados de auditoria”.

S RESULTADO DE LA AUDITORIA
TIPO DE | '
DEFICIENCIA  TOTAL ACCIONES .
Critico 5 Correccion inmediata, se realizara una nueva auditoria en 30
: dias hdbiles
Cirave 3 Caorreccidn en el plazo maximo de 6 meses. se realizard una
nueva auditoria
Acta de inspeccion |, anotacion en observaciones fijando un
Menor aJ plaza para el cumplimiento, se programara una inspeccion de
| seguimiento en 12 meses

1.9 6.0.0.9.6.9.8

Técnico auditor y/o de AGROCALIDAD
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| INSTRUZ TIVO PARA LAS AUDITORIAS DE CERTIFICALION DE BUENAS FRACTICAS DE | Edrmn '’ 0
Eacha s Agrohocsin 16T 01T

MANUFACTURA ¥ ALMACENAMIENTD DE PRODUCTODS VETERINARIOS

PROCESO REGISTRO DE INSLIOS AGROPECUAR OS5

| SUBPROCESD REGISTRO DE WSUMOS PECLARIDS

RECUISITO DE LA NORMA: 7.5

Anexo 7. Formato para presentar el plan de accién

NOMBRE DE LA EMPRESA:
DESCRIPCION:
RESPONSABLE:

NO AREA | REQUERIMIENTO | DESCRIPCION | RESPOMNSABLE | FECHA FECHA DE

| CONFORMIDAD

AGROCALIDAD | DE ACCION ©
ACTIVIDAD ’

DE INICIC | FINALIZACION
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