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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO

RESOLUCION No. OAL-091-ADM-2018 PANAMA 22 DE JUNIO DE 2018.

El Ministro de Desarrollo Agropecuario,

en uso de sus facultades legales,
CONSIDERANDO:

Que la Ley No 12 de 25 de enero de 1973, cre6 el Ministerio de Desarrollo Agropecuario, y
le sefiala sus funciones y facultades, estableciendo enire sus funciones reglamentar y
adoptar medidas de control sanitario con relacién a los productos agropecuarios, asi como
plantas y animales que sean necesarias para una adecuada sanidad agropecuaria.

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

Que el articulo 13 de la Ley 23 de 1997 establece que las medidas zoosanitarias se
sustentaran en principios cientificamente aceptados y establecidos por la Oficina
Internacional de Epizootias u otros organismos internacionales de los cuales Panama sea
parte. En este sentido la Oficina Internacional de Epizootias sefiala que el Gobierno de cada
pais debera apoyar los sistemas de laboratorios desarrollando una norma nacional,

Que mediante la Ley 26 de 17 de abril de 2013, se aprobd el Protocolo de Incorporacion de
la Republica de Panama al Subsistema de Integracion Econdémica Centroamericana del
Sistema de Integracién Econémica Centroamericana, firmado en la ciudad de Tegucigalpa
Honduras el 29 de junio de 2012.

Que mediante el Decreto Ejecutivo N° 99 de 4 de agosto de 2015 se adopta el Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios y Producios
Afines. Requisitos de Registro Sanitario y Control del Anexo 1 de la Resolucién No.257-
2010 (COMIECO-LXX). Sefialando entre los requisitos generales del registro sanitario de
establecimientos y su renovacién, deben poseer la autorizacion de funcionamiento
correspondiente bajo la normativa oficial vigente de cada Estado Parte.

Que mediante la Resolucion No.360-2014 (COMIECO LXX) del Consejo de Ministros de

Integracion Econémica, legalizada en nuestro pais por la Resoluciéon N° 104 de 277 EANAY,,
octubre de 2016 del Ministerio de Comercio € Industrias, se suspende por un plazo e«htfo:; i
(5) afios la aplicacion del Codigo de Buenas de Manufactura de Medicamentos V£t emnanos o3
del Comité para las Américas de Medicamentos Veterinarios de OIE y s lﬁa d N wif
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Verificacion, a que se refiere el compromiso contenido en el Acuerdo No. 3 del Anexo 2 de
]a Resolucién No.257-2010 (COMIECO-LXX) del 13 de diciembre de 2010.

Que en virtud de lo antes expuesto, nos enconirarnos actualmente en un vacio legal en la
guia a aplicar, siendo indispensable el salvaguardar ia salud publica y comservar la
transparencia de los actos administrativos de la Institucion, por lo que corresponde aplicar
el Manual de las Pruebas de Diagnéstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres de
2017 de 1a OIE, a fin de realizar una evaluacion técnica acorde y con altos estindares para
la apertura de un laboratorio en el cual se fabricaran biologicos.

En consecuencia,

RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto la Resolucion N° OAL-054-ADM-2018 de 13 de abril de
2018.

SEGUNDO: Los establecimientos destinados a Fabricacion de Bioldgicos de Uso
Veterinario deberan cumplir con los requisitos que a continuacion se detalla
establecidos en la reglamentacién vigente:

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

2.  Certificacién del Registro Piiblico donde consta la existencia de la
empresa y quien la representa legalmente.

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

4. Pago de inspeccion en el Departamento de Regisiro de Direccién
Nacional de Salud Animal.

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

6. Contar con servicios de un laboratorio de control de calidad del
fabricante o autorizado por la autoridad competente para confirmar la
calidad vy eficacia.

7. Presentar el Plan Operativo para el cumplimiento del Manual de
Buenas Practicas de Manufacturas de medicamentos de la OIE.

8. Preseniar el Sisiema de Gestion de Riesgo Bioldgico (manejo,
manipulacién y como se debe mantener deniro del laboratorio un
agente bioldgico, posibilidades de amenazas bioterroristas, Estudio de
Riesgo de dafios medio ambientales).

9.  Manual de Controles de Calidad.

10. Manual de Seguridad.

11. Planos de Instalaciones de la empresa con leyendas (Orden 16gico) de
cada sala o area.

12. Procedimiento normalizado de trabajo (PNT) detallado.

13. Flujograma de fabricacion de los productos.

14. Control de balanzas y pesas (empresa reconocida con inforimes).

15. Personal Técnico, capacitado y suficiente.

16. Control de Aguas.

17. Listado de Materias Primas que utilizaran para la produccién.

18. Materiales de Partida. La idoneidad de los materiales de pagtida-debes
definirse claramente mediante especificaciones escritas: ﬁé{gsc-/dél‘g \
proveedor, el método de fabricacion, el origen geografico ){ id e§gec1€/\‘ S "‘i‘f} :
animal de la cual derivan los materiales. Deben incluirse lo\stgg\oﬁtrojt*;_fsi'jff"x Jo
que se deberdn aplicar a los materiales de partida. Los\?c,c}qtroles:iw*’

A
. .
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TERCERO:

CUARTO:

microbiolégicos son especialmente importantes. La liberacién del
producto final esta condicionada a que los resultados de las pruebas en
los materiales de partida sean satisfactorios.

19. Cumplir con las Buenas Practicas de Fabricacién (BPF).

20. Procedimientos de destruccion detallada de los producios.

21. Certificado oficial de Regencia Veterinaria (Médico Veterinario
Idéneo en Panama).

22. Acceso Controlado (Biticora) de visitantes autorizados v de Médico
Veterinario.

23. Axchivo Maestro.

24. Cumplir con los requisitos minimos para la produccioén y control de
calidad de las vacunas.

25. Verificacion de la produccion de forma aséptica para la fabricacion de
vacunas.

26. El establecimiento debe cumplir con tres lotes/series de produccién
consecutivos de producto terminado v comprobar la constancia de la
produccién.

27. Comprobar en cada uno de los lotes/series la estabilidad, pureza,
inocuidad, potencia, eficacia y otras pruebas juzgadas necesarias
complementadas, exigidos por los organismos inicrnacionales de
referencia.

28. Buenas practicas clinicas (estudios de campo).

29. Las inspecciones seran de manera periédica y cuando la direccion lo
crea conveniente para verificar la produccion de cada producto
elaborado.

Establecer los requisitos para la inspeccidn que utilizara la Direccién
Nacional de Salud Animal para el otorgamiento del Registro Sanitario de los
establecimientos destinados a la fabricacion de biolégicos de uso veterinario,
basado en el Manual de las Pruebas de Diagnoéstico y de las Vacunas para
los Animales Terrestres de 2017 de la Organizacién Mundial de Sanidad
Animal (OIE), a fin de realizar evaluaciones técnicas acordes y con altos
estandares para los requisitos de registro sanitario y control de los
establecimientos destinados a la fabricacién de biolégicos de uso en
animales, en la Parte 1, Seccién 1.1, capitulos 1.1.1., 1.1.4, 1.1.8, 1.1.9,
Parte 3, capituios 3.3.,3.4.3.5.,3.7.,3.7,3.7.1,3.7.2., 3.7.3.

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

Grupo de Riesgo 1

Reune bacterias, hongos, virus y parasitos que se caracterizan por:

1. Pocas probabilidades de causar una enfermedad.

2. Inocuidad en el medio ambiente.

3. Riesgos minimos para el personal del laboratorio.

Grupo de Riesgo 2

Son bacterias, chlamydias, micoplasmas, hongos, virus y parasitos que:
Causan enfermedades leves.

Producen impactos econémicos modesios.

Presentan un rapido indice de degradacion bioldgica.
Tienen una supervivencia limitada en el medio ambiente.
Constituyen un riesgo minimo para el personal.

No se trasmiten borizontalmente.

Son facilmente tratados con antibiticos.

NN LN

N T i

Se pueden prevenir a través de medidas rapidamente disponibles. ’u L
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9. Son autdctonos o endémicos en el pais.

Grupo de Riesgo 3

Patégenos constituidos por bacterias, chlamydias, rickettsias, hongos y virus

que:

1. Pueden causar una enfermedad seria.

2. Producen un gran impacto econdémico negativo.

3. Son facilmente transmisibles por aerosoles.

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

5. Se pueden prevenir a través del uso de vacunas disponibles.

6. Puede infectar un gran nlumero de animales o humanos.

7. Pueden producir ocasionalmente consecuencias letales.

8. Son autéctonos o endémicos en un pais.

Grupo de Riesgo 4

Reune una serie de virus que:

1. Causan enfermedades bastante serias o graves.

2. Presentan una alta tasa de mortalidad

3. Representan un alto riesgo para el personal

4. Son facilmente transmisibles por acrosoles o transmitidas por
artropodos

5. Carecen, regularmente, de vacunas efectivas

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

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

8. También causan a menudo enfermedades en los humanos.

QUINTO: Las inspecciones que la Direccién de Salud Animal debe realizar para el

otorgamiento del Registro Sanitario de los establecimientos destinados a
Fabricacién de Biologicos de Uso Veterinario, se realizaran en cinco etapas,
las cuales se detallan a continuacién:

Primera Etapa (Anexo 1)

Esta etapa incluye: lo siguiente:

1. Administracion e informacion en general;

2. Instalaciones: condiciones externas, internas y generales;

3. Agua potable, agua purificada, 6smosis inversa;

4. Areas productivas, condiciones generales;

5. Areas de lavado.

Al completar esta etapa se le otorgara un Certificado de Inspeccion de etapa.
Segunda Etapa (Anexo 2)

Esta etapa incluye lo siguiente:

1. Recepcién y almacenamiento de materias primas y de embalaje;

2. Areca de esterilizacion.

Al completar esta etapa se le otorgara un Certificado de Inspeccion de etapa.

Tercera Etapa (Anexo 3)
Esta etapa incluye lo siguiente:

1. Recepcion, almacenamiento y expedicién de productos terminadoss
2. Devoluciones;

3. Retiro de producios;

4. Agua para inyectables;

5. Produccion;

6. Organizacidn;
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SEXTO:

SEPTIMO:

7. Area de produccién de antigenos;
8. Rotulado y embalaje.
Al completar esta etapa se le otorgara un Certificado de Inspeccion de etapa.

Cuarta Etapa (Anexo 4)
Esta etapa incluye control de calidad.
Al completar esta etapa se le otorgara un Certificado de Inspeccion de etapa.

Quinta Etapa (Anexo 5)

Esta etapa incluye lo siguiente:

1. Bioterio;

2. Garantia de Calidad.

Una vez concluida se otorgara el Registro Sanitario del establecimiento.

Se adoptan las Guias de Inspeccién de Productos Bioldgicos de la Direccidén
Nacional de Salud Animal, Departamento de Registro. Anexo 1,2, 3,4 y 5.

La presente Resolucién empezard a regir a partir de su firma y estara
vigente, hasta tanto enire a regir el Codigo de Buenas de Manufactura de
Medicamentos Veterinarios del Comité para las Américas de Medicamentos
Veterinarios de OIE y su Guia de Verificacion, a que se refiere el
compromiso contenido en el Acuerdo No. 3 del Anexo 2 de la Resolucién
No.257-2010 (COMIECO-LXX) del 13 de diciembre de 2010.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 12 de 1973; Ley 23 de 15 de julio de 1997,
modificada por la Ley 44 de 1 de agosto de 2001 y la Ley 62 de 26 de diciembre de 2002;
Ley 26 de 17 de abril de 2013, Decreto N° 9 del 9 de febrero de 1999, Decreto Ejecutivo
N° 99 de 4 de agosto de 2015 y 1a Resolucion N° 104 de 27 de octubre de 2016.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

RGE E. ULLOA D.
Secretario General

N e

ARDO ENRIQUE CARLES PEREZ
Ministro

EL MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO
DIRECCION NACIONAL DE ASESORIA LEGAL

CEETINA: Quc ol prescric documento me fiel copia
de su original.

Pamari? 6e Qo aem 18
’ Secrutsdria g
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ANEXO 1

D
e B D
MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO

DIRECCION NACIONAL DE SALUD ANIMAL
DEPARTAMENTO DE REGISTRO

GUIA DE INSPECCION PRODUCTOS BIOLOGICOS
ANEXO 1 DE LA RESOLUCION N° OAL-091-ADM-2018 DE 22 DE JUNIO DE 2018

Anexo 1. Guia para la Primera Etapa

FECHA: DiA MES ANO

1. PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:
Auditores Oficiales:

Representante del Laboratorio:

Cargo:

2. GENERALIDADES:
2.1 Nombre del Laboratorio:
2.2 Direecién de 1a Empresa:
» Provincia

e Distrito

« Corregimiento

o Bairio o Localidad

e Avenida o Calle

o Coordenadas: Norte Sur Este QOeste

2.3 Representante Legal:
Teléfono: FAX: . Celular:

Correo electronico del Laboratorio:

2.4 Regente Veterinario:
Idoneidad:

3. CRONOLOGIA DE INSPECCIONES
PRIMERA _ SEGUNDA _ TERCERA CUARTA /

Fecha tGitima visita: Dia Mes Aio

4. RECURSOS HUMANGOS: listado de personal que laborara en el laboratorio.

4.1 Médico Veterinario ___ Ingeniero Agrénomo _ Quimico__ Biélogo___.‘ \, i
Fisico  Forense  Farmacéutico Administrativos _ Trabajadores
Manuales OTROS TOTAL:

4.2 Higiene Personal:

¢ Se realizan examen médico de ingreso a la empresa? SI NO
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. Se practican examenes médicos periddicos al personal? SI NO

Existe reglamento con relacion a comer y fumar dentro del Laboratorio SI NO

4.3 Seguridad Industrial

(Existe programas de Salud Ocupacional? SI NO
;Existen programas y equipos para incendios? SI NO
1.os aceesos a los extintores se encuentran libres v delimitados? SI NO
Se instruye al personal sobre precauciones especiales? Si NO
Se verifica con frecuencia el correcto funcionamiento de los Extintores? SI NO

Observacién: Cada item aplicard dependiendo al tipo de riesgo del Laboratorio a evaluar.
Si no aplica (N/A) se colocaran en la parte de observaciones.

EVALUACION
ITEMS DESCRIPCION aas | § [N | OBSERV
1 Administracién e informacioén general
1.1 Razdn social del Laboratorio I
1.1.1 Certificacion del Registro Pablico de la existencia de la i
oo empresa
1.2 ¢Con quién fue hecho el contacto inicial INF

éEl responsable del Laboratorio y el Regente Veterinario

1.3 estan presente? I
1.4 éExiste prueba de la idoneidad (sello y copia de la i
: idoneidad)?
1.5 Certificado de regencia veterinaria original. I
1.5.1 Presenta Bitdcora del Regente Veterinario en el laboratorio )
éFl Laboratoric posee autorizacidn de los organismos
16 competentes (municipales, provinciales, nacionales, ANAM, INF
. ACP), en lo que se refiere la localizacion, proteccién
ambiental vy seguridad de instalaciones?
1.7 Planos de las edificaciones y flujos de produccién. N
1.8 Superficie del terreno ocupado por el Laboratorio INF
i.9 Cantidad de edificios gue compenen el Laboratorio. INF
1.10 Superficie acupada por cada edificio. INF
1.11 Si existe un comedor: éesta separado del area de N
’ fabricacién?
1.11.1 | Si no, éDénde come el personal? INF
1.12 éExiste un area de descanso? INF
1.13 Numero de empleados pertenecientes a la empresa. INF

Niamero de empleados que esta directamente ligado a las
i.14 operaciones de elaboracion (Depésito, Control de calidad y | INF
Produccién).
1.15 Verificacion de las fichas médicas de los empleados. R
1.16 é5e realizan exdmenes médicos en la admisidn, periddico vy
) en la dimision?

éExiste un plan de asistencia médica permanente y de
1.17 emergencia para los casos de enfermedad repentina o de R
accidente,

1.18 Lista de productos de la empresa gue se comercializaran. i
1.19 éTodos estos productos estan debidamente registrados en el 1
) organismo competente?
1.20 ¢Se ha definido la capacidad de produccién de la empresa? N
1.21 Maguila a Terceros? i
1.21.1 A cual empresa 1
Que
1.21.2 PFOAUCEOS! ..ot cr e tnr e ee st e nes b assa e s e n s sna ke s s sa s s sbanns as b sanants somesnesssan masbnansn s !/\
2 INSTALACIONES R
24 CONDICIONES EXTERNAS [
2.A.1 ¢El edificio esta en buen estado? R kS
2.A.2 éLas vias de acceso estan pavimentadas y construidas de R

manera de gue el polvo no sea fuente de contaminacion?
2.A3 éHay industrias préximas gue sean fuente de polucién? INF
2.A.4 Dentro de las dependencias del Laboratorio, élos alrededores
s del edificio estan limpios?
2.A.5 Hay proteccion contra la entrada de aves u otros animales
2.A.5.1 | Existe un sistema de combate de roedores, insectos.

-0 X
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2.A.5.2 | Hay registro de su ejecucién N
2.A5.3 éLos materiales usados son aprobados por los organismos N
e sanitarios?
2.A.5.4 | Quien es el Responsable del mismo INF
éHay fuentes de contaminacién ambiental préximas al
2.A.6 edificio? INF
éLas condiciones fisicas y el estado de conservacion del
2.A.7 laboratorio, en su estructura, paredes y techos son R
adecuados?
2 A7.1 éLa superficie de los pisos, paredes y techos es de facil R
T limpieza?
2A8 élas vias de acceso son adecuadas, seguras y libres de R
i obstaculos,
2B CONDICIONES INTERNAS (piso, paredes y techo)
2.B.1 ¢El piso es adecuado? R
2.B.2 éEl estado de higiene vy conservacion del piso es bueno, sin R
o rupturas, agujeres v rajaduras?
2.B.3 ¢Es de facil limpieza? R
2.B.4 éLas paredes estan bien conservadas? R
2.B.5 £Su estado higiénico es adecuado? N
2.B.6 élLas paredes no presentan pintura descascaradas? R
éLos techos estan en buenas condiciones de conservacion y
2.B.7 higiene (sin grietas, rajaduras, pinturas descascaradas, R
goteras)?
2.B.8 ¢Los desagiles y cafierias estan en buen estado? R
2C CONDICIONES GENERALES
2.C.1 éLa iluminacién es adecuada? R
2.C.2 éLa ventilacion del local es adecuada? R
2.C.3 | éEl sector esta limpio?
2C4 élas instalaciones eléciricas estan en buen estado de R

conservacién, seguridad vy uso?

éla temperatura del local es adecuada para las condiciones
2.C.5 necesarias de almacenamiento de insumos y productos N
terminados?

éLa temperatura del depdsito es monitoreada y registrada?

2651 Verificar los registros en el momento de la inspeccion. N
2.C.6 Equipamiento de seguridad para combatir incendio. INF
2.C.7 ¢Hay sanitarios en cantidad suficiente? INF

2.C.7.1 | éEstan limpios? R
2.C.8 ¢Hay vestidores en cantidad suficiente? INF

2.C.8.1 | éEstan dentro del Laboratorio? INF

2.C.8.2 | éEstan limpios y en condiciones adecuadas? R
2.C.9 ¢Los empleados estan uniformados? N

2.C.9.1 | éLos uniformes estan limpios y en buenas condiciones? R

2.C.10 | éEs necesario una camara frigorifica? 1
2.C.11 éla temperatura de la camara fljigoriﬁca es controlada y N

e registrada a través de un sistema inviolable?

2.c.11.1 | ¢éCudl es la temperatura al momento de la inspeccién? N
2.C.12 | éLas Balanzas son calibradas peridédicamente? INF
2.C.13 | éLas calibraciones son registradas? R

éLa disposicion del almacenamiento es correcta y racional,

2.C.14 | con el objetivo de preservar la integridad y identidad de los R
materiales
éHay 4reas o sistemas, fisicamente separados, gue
2.C.15 | garanticen la separacidn de insumos, productos semi- R
terminados y producios terminadas?
2.C.16 éExiste un area o sistema que delimite o restrinja el use de N
T insumos en cuareniena?
2.C.17 éExiste un area o sistema que delimite o restrinja el uso de N
Tt producteos rechazados?
2.C.18 éExiste un drea o sistema que delimite el almacenamiento de R

etiguetas o rétulos?

éExiste un local para el almacenamiento de productos
2.C.19 | inflamables, habilitado por el organismo de seguridad I
competente del pais?

Dentro de la camara frigorifica éhay sectores separades, con

2.C.20 | llave y con acceso restringido para la retencién de muestras N
y contra muestras?

2.C.21 | éEl local o sector ofrece condiciones de seguridad? N
¢Controlan la humedad y la temperatura en el Laboratorio?

2.C.22 | éHay equipos indicadores? R
éHay registros?

2.C.23 | éHay recipientes para residuos? R

2.693.1 éEstan bien cerrados e identificados los recipientes para R

residuos?
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2.C.25. | éSon vaciadoes, con qué frecuencia? R
2
3.A AGUA POTABLE
é¢Cual es la procedencia del agua utilizada en la empresa?
( ) Red publica
3.A.1 ( ) Pozos artesanales INF
( )} Semi- artesanales
( } £0tros? éCudles?
éLa empresa posee tanques de agua?
3A2 é¢Cuantos y de qué material? INF
e éCual es la capacidad de estos tangques?
éCudl es el consumo medio?
3.A.3 E:Se lrealiza algin tratamiento antes de almacenar el agua? INF
éCudl?
éSe realiza la limpieza de los tanques de agua?
3.A4 éCon gué frecuencia? N
o éHay registros? INF
R
éHay procedimientos escritos para la limpieza de los tanques
3.A5 de agua? R
¢Son utilizados? R
éSe hacen pruebas quimicas, fisicas y fisico-guimicas del
agua en el laboratorio? N
3.A6 éCuales? INF
éCon qué frecuencia? INF
éHay registros? R
éSe hacen pruebas bacterioldgicas del agua? N
3.A.7 éCon gué frecuencia? INF
¢éHay registros? R
éSe toman muestras de agua en diversos puntos de la
fabrica, incluse en los bebederos, para efectuar recuento
3.A.8 bacteriano?
éHay registros? R
R
Las cafierias utilizadas para transporte de agua potable,
3.A.9 cuando son visibles éestan externamente en buen estado de R
o conservacion y limpieza? INF
éDe gué material son?
3.A.10 La provision de agua potable ése hace a presion positiva R
s continua, en un sistema libre de defectos?
3.B AGUA PURIFICADA
3.B.1 Desionizacién
éLa empresa posee equipe desionizador, para produccion de
3.B.1.1 | agua purificada? INF
éCudl es la capacidad en litros/hora?
¢El agua que abastece el desichnizador es tratada?
3.B.1.2 | iCoémeo? INF
éCual es la procedencia de esta agua?
3.B.1.3 {Hay personal capacitado para operar el sistema? R
e ¢El responsable de la operacidon esta presente? INF
éExiste un manual de operacidon para el sistema de R
3.B.1.4 | desionizador? R
éEs utilizado?
éLas resinas son regeneradas con frecuencia? N
3.B.1.5 | éCual? INF
éHay registros? R
Si el agua que abastece el desionizador es clorada, éexiste
un sistema para la eliminaciébn del cloro antes del
3.B.1.6 desionizador? INF
éCual?
éExiste un depésito para agua desionizada?
¢Cual es la capacidad?
3.8.1.7 ¢Cual el tiempo de almacenaje? INF
kil éExiste algun tratamiento para evitar la contaminaciéon
bacteriolégica (radiacion UV, filtracion, ozonizacion, etc.)?
£Cudl es el consumo medio?
éSe hacen pruebas quimicas, fisicas y fisico-quimicas del
agua desionizada? N
3.8.1.8 | éCudles? INF
éCon qué frecuencia? INF
éHay registros? R
¢Se hacen pruebas bacteriolégicas? N
3.B.1.9 | éCon qué fracuencia? INF
éHay registros? R
3.B.1.10 | La circulacién de agua desionizada éSe hace por cafierias? INF
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éDe gué material son?
INF
3.B.1.11 ¢El agua producida es utilizada como materia prima para INF
T productos no estériles?
¢El agua es liberada por Control de Calidad antes de ser
3.8.1.12 | TS R
utilizada?
éEl agua producida es utilizada como fuente de alimentacién
3.B.1.13 | para el sistema de produccién de agua para inyectables | INF
cuando aplique?
3.B.1.14 | éFs liberada por Control de Calidad antes de ser utilizada? R
éSe realiza sanitizacién del sisiema? R
éComo? INF
3.8.1.15 éCon qué frecuencia? INF
éHay registros? R
iHay procedimientos escritos para la sanitizacion del
3.B.1.16 | sistemna? R
éSon utilizados? R
éSe realiza mantenimiento preventivo de los equipos?
3.B.4.17 éCon qué frecuencia? INF
T ¢Hay registros? INF
R
3.B.1.18 éExi§te algiin tipo de filtro en el sistema? INF
T éCual? INF
éSe realiza 1a sanitizacion de los medios filtrantes?
éCon qué frecuencia? R
3.8.1.19 éHay registros? INF
R
éHay procedimientos escritos para la sanitizacion de los
3.B.1.20 | medios filtrantes? R
é¢Son utilizados? R
3.B.1.21 | éHay registros de cambio de los medios filtrantes? R
¢El sistema de purificacion esta validado? R
3.B.1.22 A .
éHay registros? . R
3.B.2 Osmaosis Inversa ,
éla empresa posee equipo de agua por Osmosis inversa,
3.B.2.1 | para produccion de agua purificada? INF
¢Cudl es la capacidad en litros/hora?
¢El agua que abastece el sistema es tratada?
3.B.2.2 | éComo? INF
éCual es la procedencia de esta agua?
éHay personal capacitado para operar el sistema?
3.B.2.3 | éEl responsable por la operacidn esta presente? R
INF
éHay procedimientos escrites para la operacién del sistema?
3.B.24 | b R
éSon utilizados?
éHay un depésito para el agua obtenida por este sistema?
é¢Cual es el consunoc medio?
éDe qué material esta hecho el depésito?
3.B.2.5 | éCual es la capacidad del depésito? INF
£Cual el tiempo de almacenaje?
éExiste algin tratamiento para evitar la contaminacion
bacteriana (radiacion UV, filtracién, ozonizacién, etc.)?
éSe hacen pruebas guimicas, fisicas y fisico-quimicas? N
3.B.2.6 éCua‘Ies?’ . INF
e éCon qué frecuencia? INF
éHay registros? R
éSe hacen pruebas bacteriologicas? N
3.B.2.7 | éCon qué frecuencia? INF
éHay registros? R
3.8.2.8 éLa circulacion de esta agua es realizada por cafierias? INE
e éDe qué material son las cafierias?
3.8.2.9 ¢El agua produc[da es utilizada como materia prima para INF
B productos no estériles?
3.B.2.10 | éEs liberada por Control de Calidad antes de ser utilizada? R
3.8.2.11 ¢FEl agua producida es uti|izalda como fuente de alimentacion INF
T para el sistema de produccion de agua para inyectables?
3.B.2.12 | éEs liberada por Control de Calidad antes de ser utilizada? R
éSe realiza sanitizacion del sistema? R
éComo? . INF
3.8.2.13 | ;con qué frecuencia? INF
éHay registros? R
éHay procedimientos escritos para la sanitizacion del
3.B.2.14 | sistema? R
éSon utilizados?
£Se realiza mantenimiento preventivo de los equipos? INF
3.B.2.15 | éCon qué frecuencia? INF
éHay registros? R

10
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éExiste algln tipo de filtro en el sistema?

3.B.2.16 e INF
éCual?
éSe realiza la sanitizacion de los medios filtrantes? R
3.B.2.17 | ¢Con qué frecuencia? INF
éHay registros? R
éHay procedimientos escritos para la sanitizacion de los
3.8.2.18 | medios filtrantes? R
¢Son utilizados?
3.B.2.19 | éHay registros de cambio de los medios filtrantes? R
3.6.2.20 c:_EI sistema de purificacién esta validado? R
ZHay registros?
4 AREAS PRODUCTIVAS
4.1 CONDICIONES Generales
4.1.1 éExiste un programa de limpieza por escrito? R
4.1.2 éEsta prohibido comer, beber y fumar en los sectores i
ot productivos?
4.1.3 éLa prohibicién es cumplida? N
4.1.4 éHay vestuarios en cantidades suficientes? INF
4.5 éHay sanitarios préximos al drea de producciéon y en cantidad INF
T suficiente?
4.1.6 éLos sanitarios estan limpios y provistos de agua, jabén y N

toallas individuales o sistema de secado?

La eliminacién de aguas servidas, sobras y otros residuos,
4.1.7 dentro y fuera del edificio y de las inmediaciones, ése hace N
de forma segura y sanitaria?

4.1.8 éHay normas de seguridad escritas? INF
4.1.8.1 | éSe cumplen? INF
4.1.9 ¢El personal utiliza ropa adecuada a las tareas gue realiza? N
4.1.10 éHay bebederos de agua potable en lugares adecuados v en INF

cantidad suficiente?
4.1.11 | ¢El personal utiliza calzado adecuado? N
¢Esta prohibido el acceso de personas con ropa inadecuada

4.1.12 a las areas de produccidon? N
éSe verifico previamente si su emplea y forma de aplicacion
4.1.13 | no entrafian riesgos de contaminacién de los equipamientos R
y productos?
4.1.14 | éla circulacién interna es adecuada? R
4.1.15 éSe efectdan controles de presion de aire’, microbiolégicos, N
T particulas, humedad y temperatura en las areas productivas?
4.1.15.1 | éHay registros? N
4.1.16 | éLa distribucion de las areas es adecuada? R
2.1.17 éSe consigue minimizar la posibilidad de contaminacion de N

un area a otra?

éSe evita la contaminacién de un producto con particulas o
4,1.18 | polvo proveniente del almacenaje, elaboracién o N
manipulacién de otro producto?

¢las areas estan distribuidas y adaptadas para proveer las
4.1.19 | condiciones adecuadas de estabilidad de los componentes, R
materiales en proceso ¥ productos terminados?

éExiste un plan de seguridad contra incendios en caso de

4.1.20 emergencia? INF

4.2.21 éLa iluminacidn de las areas de produccidn y circulacion es R
- suficiente?

4.2.22 | éLas dimensiones de las areas son adecuadas? R

¢Su  construccion y localizacion permiten la adecuada
4.2.23 | limpieza, mantenimiento, elaboracion y procesamiento de los R

productos?
4.2.24 élos equipamientos y materiales son identificados
- correctamente?
4.2.25 éLa ventilacion de las areas productivas y de circulacién es
T adecuada?

4.2.26 | éLas instalaciones eléctricas estan en buenas condiciones?

4.2.27 élas .cgﬁerias cje agua, vapor, gas, aire comprimido y
) electricidad, estan debidamente identificadas?

4.2.28 | éHay lineas muertas? INF

élas paredes, pisos y techos estan construidos con

R PR 2

4.2.29 materiales facilmente lavables? R

4.2.30 élas parec!es, pisos y techos estadn hien conservados, sin R
- grietas o pinturas descascaradas?

4.2.31 élos recipientes de residuos estan correctamente R
i identificados, localizados vy tapados?

4,2.31. | éSon vaciados con frecuencia? R

1
4.2.32 éExiste un procedimiento para controlar la entrada de R

personas extrafias, a las dreas de produccion?
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iExisten 4reas separadas para produccion de N
4.2.33 antigenos/vacunas bacterianas y antigenos/vacunas virales?
4.2.34 | éHay separacién entre area limpia y drea contaminada? N
4.2.35 En caso de produccién de vacunas virales, éSe realiza cultivo N
e celular o de huevos embrionados?
5 AREA DE LAVADO
5.1 ¢Existe un local separado y apropiado para lavado y N
i esterilizacion de ampollas, frascos-ampolla vacios?
5.2 ¢éEl area ocupada es adecuada para el volumen de las INF
i operaciones?
ila existencia vy distribucién de los equipos es ordenada,

5.3 . . INF

racional v adecuada al volumen de las operaciones?

5.4 ¢El &rea de circulacién esti libre de obstaculos? R

5.5 ¢l personal esta adecuadamente uniformizado? N

5.6 éLos uniformes estan limpios, ¥ en buenas condiciones? N
5.6.1 £Son usados solamente en las dependencias de la fabrica? R

5.7 éTodos usan tocas? N
5.7.1 ¢las tocas usadas cubren los cabellos totalmente? N
5.7.2 ¢En caso de que el empleado posea barba, la misma esté N

T cubierta?

5.8 £Son utilizados equipos de proteccién individual? N
5.8.1 éCudles? INF
5.9 ¢El local esta limpio? N
5.10 ¢Hay recipientes para residucs? ¢Estan identificados? R
5.10.1 | Si hay, éestan bien tapados? R
5.10.2 | éSon vaciados con qué frecuencia? R
5.11 éLa iluminacidén del local es adecuada? N
5.12 élas paredes y techos estan revestidos con material R

) facilmente lavable?
5.13 élas paredes, techos y pisos estan bien conservados, sin N
- grietas o pintura descascarada?

5.14 ¢Fl piso es liso, impermeable y de facil limpieza? R

élas instalaciones eléctricas, de agua potable, agua para

5.15 inyectables, gas, aire comprimido y vapor estan identificadas R

y en huenas condiciones?

5.16 éHay desagiies de fregadero en el local? INF
5.16.1 | éLos desaagiles de los fregaderos son sifonados? N
5.16.2 | éSeon desinfectados frecuentemente? R

5.17 élas ventanas yfo visores existentes estan perfectamenie R

' sellados?
5.18 ¢El drea posee instalaciones para filtracién de aire? INF
5.18.1 | éCual es la clasificacion de esta area? iNF
5.18.2 | éHay registros sobre los controles de filtracién de aire? INF
5.19 Las méquinas: de lavado de ampollas, frascos-ampolia, R
) époseen presidn suficiente para cumplir su finalidad?

5.20 éCuél es el tipo de agua utilizada en la alimentacién de las INF
: maguinas de lavado de ampollas y frascos-ampolla?

5.21 éExiste algin tipo de filtro en el sistema de lavado de R
) ampollas y frascos-ampolla?

522 élas estufas de secado y esterilizacidén funcionan N
" perfectamente?

5.23 éPoseen sistemas de registro por escrito de temperatura y N
. tiempo de esterilizacion?

élas ampollas y frascos-ampolla esterilizadas son

5.24 transferidas con seguridad al area de envase, para evitar una N

posible contaminacién?
5.25 élas estufas y bandejas que contengan los materiales ya N
' esterilizados son adecuadamente identificadas?

5.26 éSe usan indicadores que permitan identificar si el material N
' fue esterilizado?
6 éHay en las instalaciones:

6.1 éDesagiies de fregadores? N

6.2 éDepbsitos para basura? N

6.3 éAislamiento de carcasas? N

6.4 éHay procedimientos de manejo zootécnico? N
6.4.1 éEstan escritos? N
6.4.2 éSon seguidos? N
6.4.3 éHay un sistema de destruccién de detritos vy carcasas? 1
6.4.4 ¢Es eficiente? N
6.4.5 éHay sub-areas para circulacion? N
6.4.6 ¢Escritorios? N

7 £Servicios generales?

7.1 En los vestuarios éHay duchas? N

7.2 éHay sanitarios? N

7.3 éEstan limpios? N

12
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CLASIFICACION Y CRITERIOS DE EVALUACION
Se basa en el riesgo potencial inherente de cada item en relacion a la calidad y seguridad del producto

y del trabajador, en su interaceién con los productos y procesos durante la elaboracién.

IMPRESCINDIBLE - 1
Se considera IMPRESCINDIBLE, aquel item que puede influir en grado critico en la calidad o
seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccién con los productos

y procesos durante la elaboracién.

Se define por SI el NO

NECESARIO - N

Se considera NECESARIO, aquel item que puede influir en un grado menor pero atin importante en
1a calidad o seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion con los
productos y procesos durante 1a elaboracion.

Se define por Sl el NO

El item NECESARIO no cumplido en la primera inspeccién serd autométicamente tratado como

IMPRESCINDIBLE en las inspecciones siguientes.

RECOMENDABLE -R

Se considera RECOMENDABLE, aquel item que puede influir en un grado no eritico en la calidad
o seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccién con los productos
y procesos durante la elaboracion.

Se define por Sl el NO

EL item RECOMENDABLE no cumplido en la primera inspeccién sera autométicamente tratado

como NECESARIO en las inspecciones siguientes. A pesar de ello, nunca sera tratado como
IMPRESCINDIBLE.

INFORMATIVO - INF

Se considera INFORMATIVO aquel item que presenta una informacién descriptiva, que no afecta ia
calidad vy la seguridad de los productos y la seguridad de los trabajadores en su interaccién con los
productos y procesos durante la elaboracion.

Podra respondido por S1 el NO o bajo 1a forma de conceptos descriptivos.

NO APLICA -NA
No aplica al caso especifico. Identificar en el campo “obs”.

14. ACTA DE INSPECION
14.1. Fecha = / /

14.2. Nombre y direccién de 1a Empresa
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14.3. Nombre de los Inspectores

14.4. Motivo de la Inspeccioén

14.5. Nombre del responsable y/ o co-responsable € Regente Veterinario

14.6. Nombre y cargo de los acompafiantes de la inspeccion

Nombre: Cargo
Nombre: Cargo
Nombre: Cargo
14.7. Duracion de la inspeccion: de / hasta /

14.8.Areas Inspeccionadas

14.9. Fecha Probable de entrega del informe técnico: / /

15. Firma de los inspectores
Idoneidad

Idoneidad

Idoneidad

Idoneidad

14
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MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO
DIRECCION NACIONAL DE SALUD ANIMAL
DEPARTAMENTO DE REGISTRO

GUIA DE INSPECCION PRODUCTOS BIGLOGICOS
ANEXO 2 DE LA RESOLUCION N° OAL-091-ADM-2018 DE 22 DE JUNIO DE 2018

Anexo II. Guia para la Segunda Etapa

FECHA: DIA MES ANO

1. PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:
Auditores Oficiales:

Representante del Laboratorio:

Cargo:

2. GENERALIDADES:
2.1 Nombre del Laboratorio:
2.2 Direceién de la Empresa:
e Provincia

e Disirito

s Corregimiento

o Barrio o Localidad

e Avenida o Calle

e Coordenadas: Norte Sur Este QOeste

2.3 Representanie Legal:
Teléfono: FAX: . Celular:

Correo electrénico del Laboratorio:

2.4 Regente Veterinario:
Idoneidad:

3. CRONOILOGIA DE INSPECCIONES Y s
PRIMERA __ SEGUNDA ___ TERCERA CUARTA . " o

Fecha niltima visita: Dia Mes Afio

Observacién: Cada item aplicara dependiendo al tipo de riesgo del Laboratorio a evaluar.
Si no aplica (N/A) se colocaran en la parte de observaciones.

EVALUACION

iTEMS DESCRIPCION Cla s [N | ©OBSERY

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAS-
PRIMAS

1A
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éSe realiza examen visual en la recepcién de las materias

1.A.1 primas para verificar si sufrieron dafio durante el transporte? R

1.A.2 ¢Se documenta la recepcién? R

1.A3 élLa identificacién (rétulo o etiqueta) es completa y esta N
al debidamente adherida?

1.A.4 éCada lote de materia prima recibe un nimero de registro en N
i el momento de su recepcién?

1.A5 £Su empleo es correcto, usandose para identificar la materia N
s prima hasta el final de su uso?

1.A.6 Antes de su liberacidon por Control de Calidad, éla materia N
o prima permanece en cuareniena vy debidamente identificada?

1.A.7 éLa identificacion de la caracteristica y estado de calidad se N
s hace de forma segura?

1A8 éExiste un sistema de control de materias primas adecuado i
o y confiable?

1LA9 éla fecha de vencimiento o fecha de reprueba estd indicada R
s en el embalaje?

1.A.10 élas materias primas reprobadas son debidamente N

identificadas y aisladas?

éla disposicion del almacenamiento es buena y racional, con
1.A11 el objeto de preservar la identidad e integridad de las R
materias primas?

éExiste un sistema adecuado para el control del stock? éCual

1.A.12 es? ¢Es funcional? INF
1.A.13 Los recipientes Fonteniendo insumos (tambores, barricas, N
o cajas, etc.) éestan correctamente cerrados?
1L.A.14 El uso de las materias primas érespeta el orden de entrada INF
o utilizandose lo primero que entra lo primero gue sale?
1.A.15 éHay recipientes para residuos y estan debidamente R
T identificados?
1.A.15.1 | éEstan bien cerrados? R
1.A.15.2 | éSon vaciados con gué frecuencia? R
1.B RECEPCION Y ALMACENAIJE DE MATERIALES DE
) EMBALAJE
1B.1 éSe realiza examen visual en la recepcidén de los materiales R
T para verificar si sufrieron daiio durante el transporte?
1.B.2 éLa recepcién es documentada? R
1.B.3 £El material esta debidamente identificado? N
éAntes de su liberacion por el Control de Calidad, el material
1.B.4 permanece en cuarentena y debidamente identificado como N
tal?
1B.5 éExiste un sistema de control de materiales de embalaje i
T adecuado vy confiable?
1.B.6 Un material ya aprobado dées identificado como tal y N
U transferido para el sector correspondiente?
1B.7 Los materiales reprobados éscn debidamente identificados y N
T aislados?
1B.8 éHay recipientes para residuos ¥y estan debidamente R
T identificados?
1.B.8.1 | éLos recipientes estan bien cerrados? R
1.B.8.2 | éSon vaciados, con qué frecuencia? R
1.B.9 ¢Existe un sistema adecuado para control de stock? éCual INF
T es? éEs funcional?
1.B.10 | éLos embalajes estan cerrados? R
1.B.11 éExiste un area o sector exclusivo, cerrado, para almacenar R

etiquetas o rétulos?
1.B.12 El ingreso al drea {es solamente para personas autorizadas? N
1.B.13 La etigueta cumple con:

1.8.13.1 | éNombre del producto y forma farmacéutica?

1.B.13.2 | éVia de aplicacién, agente bioldgico y su concentracion?

I
1.B.13.3 | éContenido neto v la frase “Uso Veterinario” o el destacado i R
de la especie animal(es) a que se destina?
éNombre y pais del laboratorio fabricante. En caso de
1.B.13.4 | fabricacion a terceros, debe de estar especificado I
{elaborado por........... PaF8....ces.ee)?
1.B.13.5 | éNMUmero de lote, fecha de elaboracién y fecha de I
vencimiento, expresado en mm/aa (mes/afio)?
1.B.13.6 | Requisitos para el almacenamiento y conservacion i
1.B.13.7 | Ndimero de Registro Sanitario, puede ser impreso en el i
estuche (caja) si la contiene.
1.B.13.8 | La frase “Lea el prospecto antes de utilizar el producto” i

2 AREA DE ESTERILIZACION
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2.1 éHay equipos para esterilizaciéon? i
2.1.1 éCual es el tipo de esterilizacion? INF
2.1.2 £Son calificados? N
2.2 ¢Se realizan periddicamente ensayos fisicos y biologicos para i
) verificar la eficacia de los eguipamientos de estierilizacion?
2.3 ¢El area de esterilizacion es adecuada para el volumen de las INF
) operaciones?
2.4 ¢la existencia y distribucion de los equipos es ordenada, R
' racional ¥ adecuada al volumen de las operaciones?
2.5 ¢El area de circulacién esta libre de obstaculos? R
2.6 ¢El personal esta adecuadamente uniformado? N
2.7 ¢Los uniformes estan limpios ¥ en buenas condiciones? N
2.7.1 £Son usados solamente dentro de esta area? R
2.8 éTodos usan tocas? N
2.8.1 éLas tocas usadas cubren los cabellos totalmente? N
2.9 éUsan guantes especiales, cuando es necesario? N
2.10 ¢El local esta limpio? N
2.11 éHay recipientes para residuos? éEstan identificados? R
2.11.1 | Si hay, éestan bien tapados? R
2.11.2 | éSon vaciados con frecuencia? R
2.12 éLa iluminacién del local es adecuada? N
2.13 é!_as paredes y techos estan revestidos con material R
) facilmente lavable?

2.14 éLas paredes, techos y pisos estan bien conservados, sin R
) rajaduras o pinturas descascaradas?

2.15 ¢El piso es liso, impermeable v de facil limpieza? R

élas instalaciones eléctricas, de agua potable, de vapor

2.16 condensado, aire y gases auxiliares estan bien identificadas R
v en buenas condiciones?
2.17 éHay desagiies de fregadero en el local? INF
2.17.1 éLos desagiles de los fregaderos son sifonados? N
2.17.2 | éSon desinfectados frecuentemente? R
2.18 ¢la ventilacién del local es adecuada? R
2.19 éExiste un sistema de extraccion de aire adecuado? R
2.20 ¢Las autoclaves para esterilizacién estan identificadas? R
2.21 éPoseen sistemas de registro de temperatura, tiempo y de N
’ presion cuando es necesaric?

2.22 éHay registros de la presién, temperatura y del tiempo? N

2.23 éHay instrucciones por escrito sobre tiempo y temperatura N
' de la autoclave?

2.24 éSe llevan registros? R

295 {Después de la autoclave se hace algun test para verificar si R
) las ampaollas estan bien cerradas?

2.26 éExiste algtin procedimiento que identifique si los productos N
) fueron esterilizados?

2.27 ¢En el caso de haber division de un lote, la esterilizacion se N
' realiza por cargas perfectamente identificadas?

2.28 éHay procedimientos seguros que permitan separar el flujo N

de materiales no esterilizados de los ya esierilizados?

CLASIFICACION Y CRITERIOS DE EVALUACION
Se basa en el riesgo potencial inherente de cada item en relacion a la calidad y seguridad del producto y del

trabajador, en su interaccion con los productos y procesos durante la elaboracion.

IMPRESCINDIBLE - I ( HET A,
Se considera IMPRESCINDIBLE, aquel item que puede influir en grado critico en la c‘ah}iaé" 0 segundad de:
los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion con los productos y procesos durante la
elaboracion. R

Se define por SI el NO

NECESARIO-N

Se considera NECESARIQO, aquel item que puede influir en un grado menor pero atn importante 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 define por SI €l NO
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El item NECESARIO no cumplido en la primera inspeccién serd automaticamente iratado como
IMPRESCINDIBLE en las inspecciones sigvientes.

RECOMENDARLE - R

Se considera RECOMENDABLE, aquel item que puede influir en un grado no critico en la calidad o
seguridad de los producios y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion con los productos y
procesos durante la elaboracion.

Se define por SI el NO

EL jtem RECOMENDABLE no cumplido en la primera inspeceidn serd antomaticamente tratado como
NECESARIO en las inspecciones siguientes. A pesar de ello, nunca sera tratado como IMPRESCINDIBLE.
INFORMATIVO - INF

Se considera INFORMATIVO aquel itemn que presenta una informacion descriptiva, que no afecta la calidad

y la seguridad de los productos y la seguridad de los trabajadores en su interaccién con los productos y

procesos durante la elaboracion.

Podr4 respondido por SI el NO o bajo 1a forma de concepios descriptivos.
NO APLICA - NA

No aplica al caso especifico. Identificar en el campo “obs”.

14. ACTA DE INSPECION

14.1. Fecha = / f

14.2. Nombre y direccion de la Empresa

14.3. Nombre de los Inspectores

14.4. Motivo de la Inspeccion

14.5. Nombre del responsable y/ o co-responsable e Regente Veterinario

14.6. Nombre vy cargo de los acompafiantes de 1a inspecciéon

Nombre: Cargo
Nombre: Cargo
Nombre: Cargo
14.7. Duracion de la inspeccion: de / hasta /

14.8.Areas Inspeccionadas

18
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14.9. Fecha Probable de entrega del informe técnico: / /

15. Firma de los inspectores

Idoneidad

Idoneidad

Idoneidad

Idoneidad
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MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO
DIRECCION NACIONAL DE SALUD ANIMAL
DEPARTAMENTO DE REGISTRO

GUIA DE INSPECCION PRODUCTOS BIOLOGICOS
ANEXO 3 DE LA RESOLUCION N° OAL-091-ADM-2018 DE 22 DE JUNIO DE 2018

Anexo 3. Guia para la Tercera Etapa

FECHA: DIiA MES ANO

1. PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:
Auditores Oficiales:

Representante del Laboratorio:

Cargo:

2. GENERALIDADES:
2.1  Nombre del Laboratorio:
2.2 Direccion de la Empresa:

. Provincia

. Distrito

- Cormregimiento

] Barrio o Localidad

o Avenida o Calle

) Coordenadas: Norte Sur Este QOeste

23 Representante Legal:
Teléfono: FAX: . Celular:

Coireo electronico del Laboratorio:

24 Regente Veterinario:
Idoneidad:

3.  CRONOLOGIA DE INSPECCIONES
PRIMERA ___ SEGUNDA __ TERCERA CUARTA __~

Fecha ultima visita: Dia Mes Afio

e’
Observacion: Cada item aplicara dependiendo al tipo de riesgo del Laboratorio a evaluar.
Si no aplica (N/A) se colocaran en la parte de observaciones.

EVALUACION
DESCRIPCIOGN Cla s [N | OBSERV
iTEMS ] . s
1 RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y EXPEDICION DE
PRODUCTOS TERMINADOS
1.1 éExiste una camara frigorifica exclusiva para productos I
’ terminados?
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éExiste un area de cuarentena para producto terminado,
1.2 perfectamente identificada como tal, de manera de evitar N
confusion el despacho de producto sin aprobacién final?
¢El almacenamiento del producto terminado se realiza con el
13 debido orden y seguridad, evitando posibles confusiones R
i durante su control y despacho, asi como accidentes durante
su manipulacién?
1.4 ¢El producto estd almacenado de forma que permita la
. : - I
uniformidad en la temperatura?
15 éSe mantiene un sistema de registro de entrada y de stock
. . R
de producto terminado?
El sistema de registro y control de los despachos de producto
1.6 terminado éobserva la correspondiente relacién secuencial R
de lotes, fecha de entrada, de salida y fecha de vencimiento?
1.7 La cantidad de camaras frigorificas ¢esta bien dimensionada 1
' para la cantidad de producto terminado almacenado?
18 Los valores prefijados de temperatura éson controlados y R
) debidamente registrados?
1.11 éHay equipamientos de seguridad (extintores, mangueras,
' etc.)? INF
1.12 Los praductos vencidos o rechazados éson segregados en un N
) area de acceso restringido?
1.12.1 Pasteriormente écdmo son destruidos y si el proceso es
12, . N
registrado?
1.13 éCual es la politica de la empresa en relacién a los productos
. P . . INF
préximos al vencimiento?

1.13.1 Esta politica o procedimiento ées cumplida? INF
1.13.2 | éExisten registros de este procedimiento? INF
1.14 éTodos los productos almacenados para expedicidn estan N

. dentro de su plazo de vencimiento?

1.15 éSe realizan inventarios peridédicamente? INF
i.15.1 éHay registros de estos inventarios? INF
1.16 éExiste un control de distribucion de productos terminados? R

2 DEVOLUCIONES
2.1 Los productos devueltos del mercado éestan separados con N
’ acceso restringido?
2.2 ¢Estos productos son identificados como tales? N
2.3 éHay una persona responsable designada para la toma de N
) decisiones al respecta?
2.4 éSe informa al Departamento de Control de Calidad de la N
’ recepcion de estas devoluciones?
é{Se mantienen registros de los analisis, resultados vy
25 decisiones adoptadas como consecuencia de las N
devoluciones?
26 Después del analisis, ése procede a la destruccién o el N
) reprocesamiento, segin los resultados obtenidos?
2.7 élos resultados de las inspecciones y andlisis son N
: debidamente registrados?
2.8 éTodas las decisiones tomadas son debidamente registradas? N
2.9 éLos registros son anexados o se hace alguna referencia de R
) los mismos en las documentaciones de cada lote?
3 RETIRO DE PRODUCTOS
3.1 élLa empresa establece y mantiene pracedimientos para el N
" retiro de productos del mercado?
3.2 éla empresa establece y mantiene procedimientos que N
: garanticen el correcto retiro de productos del mercado?
33 ¢Existe ‘una persona responsable designada para la R
) coordinacion y ejecucién de los procedimientos de retire?
Si la persona responsable designada no pertenece a Control
3.4 de Calidad, el mismo ées informado de las operaciones N T
efectuadas?
3.5 éSe mantienen registros de los retiros ast como de sus N
) causas?
3.6 En el caso de retiro por desvios de la calidad ¢élas autoridades N
! competentes son informadas inmediatamente?
3.6.1 éSe toman medidas inmediatas para el retiro en todo el N
o territorio en el cual el producto fue distribuido?
3.6.2 é5e documenta y registra el procesa? N
Los registros de distribucién de los productos a nivel primario
3.7 éestan disponibles para una rapida accién de retiro del R
mercada?
3.7.1 Esos registros écontienen informaciones que permitan la N
H identificacién del(s) cliente(s) en la distribucién primaria?
3.7.2 £Qué tipo de datos se tiene de los clientes? INF
iExiste una zona separada y segura para almacenaje de los
3.8 productos retirados del mercado mientras aguardan su N
destino, estando los mismos debidamente identificados?
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39 éHay informes de conclusién sobre todo proceso realizado R
. con producto retirado del mercado v su destino?
4 AGUA PARA INYECTABLES
éLa empresa posee un sistema de produccién de agua para i
4.1 inyectables de acuerdo a Farmacopeas oficiales? INF
: éCuadl es el sistema? INF
¢Cudl es la capacidad en litros/hora?
4.2 ¢El agua gue abastece el sistema es purificada? INE
’ éCudl es el sistema de purificacion?
¢Hay personal capacitade para operar el sistema?
4.3 ¢E! responsable por la operacion esta presente? R
INF
4.4 éHay procedimientos escritos para la operacion del sistema? R
) éSon utilizados?
¢Existe depésito de agua para inyectables?
4.5 éCuél es la capacidad del depdsito? INF
: ¢Cudl es el material utilizado?
éCual es el consumo medio?
¢El agua producida es utilizada inmediatamente?
4.6 Si no, épor cuanto tiempo es almacenada? INF
) ¢A gqué temperatura?
¢Existe recirculacion de esa agua?
4.7 ¢Existe algan tratamiento para evitar la contaminacién? N
. éCudl? iNF
éSe hacen pruebas guimicas, fisicas y fisico-quimicas? N
48 éCuales? INF
) éCon qué frecuencia? INF
{Hay registros? R
éSe hacen pruebas bacteriologicas? N
4.9 éCon gué frecuencia? INF
éHay registros? R
éSe hacen pruebas de pirbgenos? N
4.10 £Con que frecuencia? IMF
éHay registros? R
4.11 éHay procedimientos escritos de sanitizacion del sistema? R
. éSon utilizados?
éSe realiza mantenimiento preventivo de los equipamientos
4.12 del sisterpa? R
: éCon qué frecuencia? INF
éHay registros? R
¢l sistema de produccidn de agua esta validado de forma de
4.13 garantizar el cumplimiento de las especificaciones ]
: establecidas nos Farmacopeas oficiales?
éHay registros? L R
5 PRODUCCION
5.1 éQuién es el responsable por la direccidn de la Produccién? INF
5.2 ¢Cual es su formacién profesional? INF
5.3 éPosee adecuados conocimientos para ejercer sus funciones? R
54 éHay un organigrama? R
5.5 ¢El personal técnico y especializado es suficiente? INF
5.6 éExiste un plan de entrenamiento para los empleados? R
Si un empleado presenta signos de enfermedades que
5.7 pudieran afectar la calidad o la seguridad de las productos, I
éel mismo es excluido de la actividad?
6. ORGANIZACION
6.1 FORMULA
6.1.1 éExiste una formula para cada producto fabricado? 1
éEsa formula fue preparada, revisada y aprobada por
6.1.2 personas competentes y responsables y, firmada por otra I
persona también responsable y competente?
6.1.3 éHay procedimientos escritos sgbre la fo['ma de procgder, en R
o casos en gue es necesaric modificar la formula patrén?
6.1.4 La formula contiene:
6.1.4.1 iNombre, forma de presentacion, titulo y fecha de N
T vencimiento del producta?
6.1.4.2 | Férmula centesimal o por unidad posolégica N
6.1.4.3 | Cantidad teérica del producto a ser fabricado N ’ 4
6.1.4.4 | Nombre, codigo, cantidad v unidades de cada componente N Y,
éHay instrucciones detalladas de todas y de cada una de las P!
6.1.5 | etapas de elaboracion, sector donde debe ser efectuada vy | N V.
equipos a ser utilizados? v
6.1.6 éSe trabaja con mas de un tipo de agente infeccioso? INF N\
6.1.7 En caso afirmativo, ¢Estan descriptos los procedimientos y I N
T flujoarama operativo para evitar contaminacion cruzada?
6.1.8 ¢Son suficientes? N
6.1.9 éSe realiza test de identificacidn de semillas? 1
6.1.10 | éHay procedimientos para limpieza de equipos? N
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6.1.11 éHay un responsable para la verificacién de la ejecucién de N

T la limpieza de los equipos empleados?

éHay instrucciones claras y detalladas de qué etapa de
6.1.12 elaboracién requiere la intervencién de Control de Calidad R
o para el control del proceso con la indicacién del responsable
y la fecha?
éHay exigencias de anexar a la Orden de Produccion los
6.1.13 rétulos de identificacién de las materias primas y materiales R
N empleados, cuanda no exista otro sistema de seguridad
equivalente?
éHay exigencia de anexar a la Orden de Produccion el rétulo
6.1.14 | del producto final, con el nimero de lote o partida ¥ la fecha R
de elaboracién v vencimiento?
6.1.15 éSe dan instrucciones adecuadas para rotular y embalar el N
T producto?
éHay una descripcién del material de embalaje utilizado para
6.1.16 | el fraccionamiento con cbdigos, cantidades y unidades de N
medida?
éEstan identificados todos los materiales de envase, lineas,
6.1.17 | equipos wusados durante la produccidbn para indicar N
claramente su contenido o la etapa de elaboracién del lote?
éContiene procedimientos para descontaminacion de los
e 1.17.1 materiales de envase, lineas, equipamientos después de N
TR cada etapa de fabricacién?
6.1.18 élos equipos utensilios y material de envase estan R

T localizados y/o almacenados en lugar adecuado?

6.2 ORDEN DE PRODUCCION

6.2.1 éSe realizan controles para garantizar el titulo/concentraciéon i
T minimo exigido en la formula?

6.2.2 ¢Contiene el nimero de lote o partida? 1

6.2.3 éContiene los nimeros de codigos, de lote y de analisis de N
e los componentes de la formula y materiales de embalaje?

6.2.4 éEs correcto el cdlculo de las materias primas tomandose N
- como hase la férmula unitaria o centesimal?

6.2.5 éEstd firmada por el responsable del célcula? N

6.2.6 ¢FEsta firma esta refrendada por otra persona? N

Si hubiere necesidad de maodificar las instrucciones de

6.2.7 elaboracién, equipos, ambiente y/u otra condicién, éla N
- modificacién esta firmada por un responsable competente y

autorizado?

6.2.8 éContiene el nimero v la cantidad de cualquier material N
e devuelto o repracesado, due haya sido adicionade?

Después de la finalizacién del procese de elaboracién, étada
la documentacién sobre el lote producido (registro de la

6.2.9 produccién, rotulos, resultado analitico de los controles del N

proceso y del producto terminado) es archivada por un plazo
minimo de un afio después del vencimiento del lote?
6.2.9.1 | éQuién es el responsable de ese archivg? INF
7. AREA DE PRODUCCION DE ANTIGENOS
7.1 éSe veriﬁcq con frecuencia el estado de los filtros de aire de N
) ingreso al area?

7.1.2 éExisten registros? N
7.2 éCual es la clasificacién de esta area? INF
7.3 éHay registros scbre los controles de filtracidn del aire? R
7.4 éHay eguipos de flujo laminar sobre el area de preparacién? i

¢El aire inyectado sobre el flujo laminar es filtrado por filtras

7.4.1 I

HEPA?

7.4.2 éSe veriﬁcez con frecuencia el estado de los filtros de aire de N
o ingreso al area?

7.4.3 éExisten registros? N
75 éFEl area ocupada es adecuada para el volumen de las INF

. operaciones?
7.6 éla existencia y distribucion de los equipos es ordenada, R
i racional y adecuada al volumen de las operaciones? ;
7.7 éFl drea de circulacidn estd libre de obstaculos? R :
7.8 La entrada de personal en el area ées controlada? N i
7.9 éHay vestuarios especificos para esta area? I +
éLos uniformes, tocas, mascaras, vestimentas, zapatos, ;

7.10 guantes estén esterilizados y en nimero suficientes para el I

ciclo de produccién?

711 ¢EL tejido utflizado en los uniformes previene |a liberacion de N

: fibras o particulas?
7.12 élLos guantes estériles utilizados son libres de lubricantes N
’ (talco)?
7.13 éHay cuidados de higiene para la entrada en el drea? N
7.13.1 éCudles? INF
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7.14 ¢El local esta limpio? N

7.15 éLa iluminacion es adecuada? N

7.16 ilas paredes y techos estan .revestidos con material N
) facilmente lavable, sin salientes ni huecos?

717 éLas paredes, techos y pisos estan bien conservados, sin N
i grietas o pinturas descascaradas?

7.17.1 | éPoseen angulos redondeados? N
7.18 ¢El piso es liso, continua, impermeable y de facil limpieza? N
7.19 ¢éLas instalaciones eléciricas estan en buenas condiciones? N

7.19.1 | éEstan debidamente identificadas? R
7.20 ¢Se cumple la exigencia de ausencia de desaglies en el area? 1
791 éLos gradientes de presion de las areas permiten prevenir la i

) contaminacidn del producto y del medio ambiente?
7.92 é.Se' realizan controles para determinar el recuento de R
) particulas?

7.22.1 éCon gue procedimientos? INF

7.22.2 éHay registros? R
7.23 éSe hacen controles microbioldgicos del aire y de las

) superficies periédicamente?
7.23.1 | éCon gué procedimientos? INF
7.23.2 éHay registros? N
éHay procedimientos escritos de las actividades que
7.24 garanticen que la entradq de materias primas, materiales y I
’ equipos estériles en el area de preparacion aséptica sea
segura?
7.25 éSe realiza esterilizacién de componentes? I
7.26 éL.os métodos estan garantizados? N
7.27 éHay ldmparas ultravioletas en las areas? INF
2.98 Si las 'hay, ilos operadores estan protegidos contra su N
. radiacién?
7.29 ¢Existe sistema de control de la eficacia de la radiacion? N

7.29.1 éHay registros? N

2.30 éHay técnicqs de elabor@cién a ser segyidas, que sean copia i
) fiel de una férmula patrén de produccién?
731 élLas instrucciones contenidas en la férmula de elaboracién I
) son seguidas con exactitud?
¢Cada fase critica de elaboracion lleva la firma del operador
7.32 y supervisor del drea? N
élLas demas fases son firmadas por el operador?
¢Todos los recipientes usados en la produccién de un lote
7.33 estan identificadas con: nombre, nimero de lote, nimero de N
sub-lote, para evitar confusiones?
7.34 é{Todo equipo usado en la elaboracion de un lote esta N
) identificado con etiguetas con la infermacién necesaria?
Después de wusados, étodos los utensilios, equipos y
7.35 recipientes son bien lavados v, de ser nec':esario, esterilizados N
) y conservados de este modo hasta el proximo use, conforme
a procedimientos escritos?
736 éSon i'dentiﬁcados con etiquetas que certifiguen esta R
) condicién?
7.37 élas balanzas y recipientes de medida son calibrados
: periédicamente?
7.37.1 éHay reagistros? N
éExiste adecuada separacién fisica entre los equipos para
7.38 evitar confusién o contaminacién cruzada cuando se fabrican N
simultaneamente lotes de productos diferentes?
7.39 é5e realizan controles en proceso? N
7.40 ¢Hay registros? N
2.41 f‘_Lo"s recipientes que contienen el producto a ser envasado N
) estan bien cerrados y con las identificaciones necesarias?
7.A AREA DE ENVASE
7.A.1 éExiste area separada, especifica, con instalaciones para I
s filtracion de aire por filtro HEPA?

7.A.2 ¢Cudl es la clasificacion de esta area? INF
7.A.3 éHay registros sobre los controles de filtracién del aire? N
7.A.4 éHay eqguipamientos de flujo laminar sobre el area de i

o envasado?
7.A.5 éEl drea ocupada es adecuada para el volumen de las N
o operaciones?

7.A.6 éla existencia y distribuciéon de los equipos es ordenada, N

al racional y adecuada al volumen de las operaciones?

7.A.7 éFl drea de circulacién estd libre de obstaculos? N
7.A.8 éHay vestuarios especificos para esta area? 1
7.A.9 éLa entrada de personal en el drea es controlada? N
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éLos uniformes, tocas, mascaras, vestimentas, zapatos,
7.A.10 | guantes estan esterilizados y en numero suficientes para el i
ciclo de produccién?
¢El tejido utilizado en los uniformes previene la liberacion de N
7.A.11 fibras y particulas?
7.A.12 ¢{Los guantes estériles son libres de lubricantes (talco)? N
¢Se cumplen las normas escritas sobre cuidados de higiene i
7A13 personal para entrar al area aséptica?
7.A.14 | éFl local esta limpio? N
7.A.15 | éLa iluminacion es adecuada? N
élas paredes y techos estan revestidos con material N
7.A.16 facilmente lavable, sin salientes o huecos?
élLas paredes, techos y pisos estan bien conservadas, sin N
7.AL7 grietas o pintura descascaradas?
7.A.17.1 | éPosee dngulos redondeados? N
7.A.18 | éEl piso es liso, continuo, impermeable v de facil limpieza? N
7.A.19 | élas instalaciones eléctricas estan en buenas condiciones? N
7.A.20 | éEstan debidamente identificadas? R
7.A.21 | éSe cumple la exigencia de ausencia de desagiies en el area? 1
2.A.22 éLos gradientes de presién de las areas permiten prevenir la 1
T contaminacién del producto vy del medic ambiente?
7.A.23 éSe realizan controles para determinar el recuento de R
T particulas?
7.A.23.1 | éCon qué procedimientas? INF
7.A.23.2 | éHay registros? R
éSe hacen controles microbioldgicos del aire y de las
7.A.24 - 1
superficies?
7.A.24.1 | éCon qué procedimientos? INF
7.A.24.2 | éHay registros? N
éHay procedimientos escritos de las actividades que
7.A.25 garanticen que la entra’da de materias prir’nas, n"\atfariales Y N
i equipos estériles al area de preparacibn aséptica, sea
segura?
7.A.26 élLas ampollas, frascos, tapas y utensilios que entran en el i
e area estan debidamente esterilizados?
7.A.27 éHay ldmparas ultravioletas en el area? INF
7.A.28 | Si hay, élos operadores estan protegidos contra la radiaciéon? N
7.A.29 | iExiste sistema de control de la eficacia de la radiacién? R
7.A.29.1 | {Hay registros? R
7 A.30 éSe realizan controles del volumen o peso del material N
o envasado?
7.A.30.1 | ¢{Hay registros? N
7.A.30.2 | iEsta determinada la frecuencia de estos controles? R
7.A.30.3 | éQuién hace los controles? INF
éSe hacen, con frecuencias definidas, pruebas de envase con
7. A31 medio de cultive estér'il, en las condiciones normales de R
o trabajo (desafio aséptico de acuerdo a normas
internacionales?
7.A.32 éHay registros? R
-] ROTULADO Y EMBALAJE
8.1 éFl acceso a los rétulos solamente se permiten las personas N
' debidamente gutorizadas?
8.2 :'_'Los rétulos son inspeccionados antes de ser entregados a la N
) linea de embalaje?
éLas magqguinas rotuladoras son inspeccionadas, antes del
8.3 uso, en relacién a detectar la existencia de rétulos de N
productos anteriores?
élas lineas de embalaje son inspeccionadas, antes del uso,
8.4 en relacién a detectar la existencia de rétulos, cartuchos u N
otros elementos de productos anteriores?
éSe examinan los rétulos, para verificar si los mismos se
8.5 cqrresponden con el producto a ser embalado, asi como el N
' numero de lote v la fecha de vencimiento del mismeo antes o
durante el proceso?
8.6 Al final gel embalaje, éson destruidos los rétules impresos N
' con el numero de lote y la fecha de vencimiento gue restan?
8.7 iSe m_antienen registros de los rétulos recibidos, usados v R
destruidos?
éSe investigan y registran todas las discrepancias entre el
8.8 nimero de envases rotulados, numero de rétulos e impresos R
’ recibidos y niimero de rétulos e impresos usados, incluyendo
los dafiados ¥ los destruidos?
Si los rétulos restantes, no impresos con el nimero de lote o
8.9 fecha de vencimiento, fueran devueltos al depésito, éexiste R
una persona responsable por esa devolucidén?
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£El responsable por los rétulos e impresos verifica la cantidad
8.10 devuelta y los guarda cuidadosamente para evitar N
confusiones?

8.11 éLas operaciones mencionadas son registradas por escrito? R

CLASIFICACION Y CRITERIOS DE EVALUACION

Se basa en el riesgo potencial inherente de cada item en relacidn a la calidad y seguridad del producto
y del trabajador, en su interaccion con los productos y procesos durante la elaboracion.
IMPRESCINDIBLE - 1

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

Se define por SI el NO

NECESARIO -N

Se considera NECESARIO, aquel item que puede influir en un grado menor pero aiin importante en
la calidad o seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccién con los
productos y procesos durante la elaboracién.

Se define por SI el NO

El item NECESARIO no cumplido en la primera inspeccién serd automaticamente tratado como
IMPRESCINDIBLE en las inspecciones siguientes.

RECOMENDABLE - R

Se considera RECOMENDABLE, aquel item que puede influir en un grado no critico en Ia calidad o
seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccién con los productos y
procesos durante la elaboracién.

Se define por SI el NO

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

INFORMATIVO - INF

Se considera INFORMATIVO aquel item que presenta una informacién descriptiva, que no afecta la
calidad y la seguridad de los productos y la seguridad de los trabajadores en su interaccion con los
productos y procesos durante la elaboracion.

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

NO APLICA - NA

No aplica al caso especifico. Identificar en el campo “obs”.

14. ACTA DE INSPECION

14.1. Fecha= / /

14.2. Nombre y direccion de la Empresa

14.3. Nombre de los Inspeciores
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14.4. Motivo de la Inspeccion

14.5. Nombre del responsable v/ o co-responsable € Regente Veterinario

14.6. Nombre y cargo de los acompafiantes de la inspeccion

Nombre: Cargo
Nombre: Cargo
Nombre: Cargo
14.7. Duracioén de la inspeccion: de / hasta /

14.8.Areas Inspeccionadas

14.9. Fecha Probable de entrega del informe técnico: / /
15. Firma de los inspectores

Idoneidad

Idoneidad

Idoneidad

Idoneidad

27



No. 28561 Gaceta Oficial Digital, miércoles 04 de julio de 2018 28

ANEXO 4

=

A

MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO
DIRECCION NACIONAL DE SALUD ANIMAL
DEPARTAMENTO DE REGISTRO

GUIA DE INSPECCION PRODUCTOS BIOLOGICOS
ANEXO 4 DE LA RESOLUCION N° OAL-091-ADM-2018 DE 22 DE JUNIO DE 2018

Anexo 4. Guia para la Cuarta Etapa

FECHA: DIA MES ANO

1. PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:
Auditores Oficiales:

Representante del Laboratorio:

Cargo:

2. GENERALIDADES:
2.1 Nombre del Laboratorio:
2.2 Direccién de la Empresa:

e Provincia

e Distrito

o Corregimientio

e Barrio o Localidad

e Avenida o Calle

o Coordenadas: Norte Sur Este Oeste

2.3 Representante Legal:
Teléfono: FAX: . Celular:

Correo electrdénico del Laboratorio:

2.4 Regente Veterinario:
Idoneidad:

3. CRONOLOGIA DE INSPECCIONES
PRIMERA _ SEGUNDA _ TERCERA

Fecha tltima visita: Dia Mes Afio

Observacion: Cada item aplicari dependiendo al tipo de riesgo del Laboratorio a evaluar.
Si no aplica (N/A) se colocaran en la parte de observaciones.

EVALUACION

iTEMS DESCRIPCION Cla [ N OBSERY

1 CONTROL DE LA CALIDAD
1.1 éExiste en la empresa un laboratorio de control de calidad? 1
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1.2 ¢F| organigrama de la empresa esta disponible? R
éContral de la Calidad es jerarquicamente independiente de
1.2.1 Produccién? N
éA guign se reporta el responsable por el control de la
1.3 . INF
calidad?
£Cudl es la formacién profesional del responsable por control
14 d . INF
e calidad?
1.5 ¢Cuél es el nimero de empleados de control de calidad y cudl INF
) es la formacién profesional de cada uno de ellos?
1.5.1 ¢Hay una descripcion de la funcién para cada cargo? INF
1.6 éSe realizan ensayos efectuados por laboratorios INF
i contratados?
1.6.1 éQué tipos de ensayos? INF
1.6.2 ¢Hay contratos? N
1.6.3 ¢El laboratorio de control de calidad esta acreditado por el i
T organismo oficial competente?
¢El departamento de Control de Calidad es responsable por
1.7 aprobar o reprobar productos que estén bajo contrato con i
terceros?
1.8 élLas instalaciones de edificacion del(s) laboratorio(s) son N
i adecuadas al volumen de trabajo?
1.8.1 éEstd separado fisicamente del drea de produccién? N
éHay instalaciones de seguridad como ducha, lavaojos,
1.9 extintores, etc., respetando la correcta localizacidn vy R
cantidad?
1.9.1 éHay un programa de verificacion del funcionamiento de INF
T estos eguipamientos?
1.9.2 éHay registros? R
1.10 éControl de calidad estd equipado con equipos adecuados i
" para ejecutar los controles necesarios?
1.11 éCuales son los equipamientos instalados en control de INF
i calidad?
éLos equipamientos estan instalados de manera adecuada
1.11.1 | para corresponder a las exigencias de su correcto R
funcionamiento?
1.12 ¢Hay un programa de mantenimiento preventivo y de R
: calibraciones claramente definido?
1.12.1 | éEl programa es seguido? R
1.12.2 | éHay registros? R
¢Fl control de calidad es responsable por la aprobaciéon o
1.13 reprobacion de materias primas, productos semi- 1
terminados, productos terminados y materiales de embalaje?
éHay procedimientos escritos para muesireo de materias
primas, productos semi-terminados, productos terminados y
1.14 materiales de embalaje que aseguren que las muestras N
obtenidas sean representativas de la totalidad del lote o
partida?
1.14.1 éEstos procedimientos son seguidos? N
éLas especificaciones y los métodos analiticos usados por
1.15 Control de Calidad para todas las materias primas, productos N
) semi-terminados, productos terminados y materiales de
embalaie estan escritos?
1.15.1 éLos métodos analiticos son consultados y sequidos para la N
e ejecucién de cada analisis?
1.15.2 éControl de Calidad mantiene registros de los analisis i
e efectuados?
éHay procedimientos escritos de la metodologia analitica y S
1.15.3 aprobacidn o reprobacion de materias primas, productos N 7
B semi-terminados, productos terminados y materiales de
embalaje? s
1.15.4 éLos métodos son consultados y seguidos para la ejecucion N
T de los analisis? ] g
1.16 ¢El muestreo estadistico es efectuado por una persona N ‘! AR
: calificada por Control de Calidad? 4 S
1.17 éSe mantienen muestras de referencia de las materias INF ~
i primas utilizadas?
1.17.1 | éEsta definido el periedo de retencion de tales muestras? INF
1.18 {Se mantienen muestras de cada lote/partida de producto i
i terminado?
1.18.1 | ¢éEsta definido el periodo de retencién de tales muestras? R _
1.19 éExiste un procedimiento escrito detallande la fecha de las R
. repruebas de las materias primas?
1.19.1 ¢El procedimiento es seguido? R
1.20 éHav en la empresa reactivos de referencia? N
1.20.1 éSon conservados y utilizados con  procedimientos
T previamente establecidos? R
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éControl de Calidad verifica si cada lote del producto

1.21 elaborado cumple con las especificaciones establecidas antes R
de ser liberado?
1.21.1 éSe mantienen registros? R
1.22 Cuando es aplicable, ése realizan controles microbiolégicos? N
1.22.1 | éHay registros? N
1.23 é5e realizan pruehas de esterilidad/pureza? 1
1.23.1 éHavy registros? N
1.24 élas areas para ensayos microbiolégicos y pruebas de R
’ esterilidad son adecuadas?
1.25 éSe realizan ensayos biol6égicos? INF

CLASIFICACION Y CRITERIOS DE EVALUACION
Se basa en el riesgo potencial inherente de cada item en relacién a la calidad y seguridad del producto

y del trabajador, en su interaccién con los productos y procesos durante la elaboracién.

IMPRESCINDIBLE - 1
Se considera IMPRESCINDIBLE, aquel item que puede influir en grado critico en la calidad o
seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccién con los productos

y procesos durante la elaboracion.

Se define por SI el NO

NECESARIO -N
Se considera NECESARIO, aquel item que puede influir en un grado menor pero alin importante en

la catidad o seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccién con los

productos y procesos durante la elaboracién.

Se define por Sl el NO
El item NECESARIO no cumplido en la primera inspeccion sera automaticamente tratado como
IMPRESCINDIBLE en las inspecciones siguientes.

RECOMENDABLE - R

Se considera RECOMENDABLE, aquel item que puede influir en un grado no critico en la calidad

o seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccién con los productes\

y procesos duranie 1a elaboracion. £ 7 IR ~:'\'/\'\

IQ""V./‘V'v_”,--‘-,'\‘“, \
L
. ,";

Se define por SI el NO { f CRRTE '.'." . ;
b an ; /.

EL item RECOMENDABLE no cumplido en la primera inspeccién sera automaﬁcaménte tratack:r /'
como NECESARIO en las inspecciones siguientes. A pesar de ello, nunca sers tratado como
IMPRESCINDIBLE.

INFORMATIVO - INF

Se considera INFORMATIVO aquel item que presenta una informacién descriptiva, que no afecta la
calidad y la seguridad de los productos y la seguridad de los irabajadores en su interaccién con los
productos y procesos durante la elaboracién.

Podra respondido por SI el NO o bajo la forma de conceptos descriptivos.
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NO APLICA -NA

No aplica al caso especifico. Identificar en €l campo “obs”.

14. ACTA DE INSPECION

14.1. Fecha = / /

14.2. Nombre y direccion de 1a Empresa

14.3. Nombre de los Inspeciores

14.4. Motivo de la Inspeccion

14.5. Nombie del responsable y/ o co-responsable e Regente Veterinario

14.6. Nombre y cargo de los acompafiantes de la inspeccion

,’l ji E
Nombre: Cargo !i Il 54 oo
Nombre: Cargo ?\ AT F
Nombre: Cargo ‘ \\ ) ’ ,/
14.7. Duracién de la inspeccién: de / hasta / ’
14.8.Areas Inspeccionadas
14.9. Fecha Probable de entrega del informe técnico: / /

15. Firma de los inspectores

Idoneidad

Idoneidad

Idoneidad

Idoneidad
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ANEXO 5
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08 B D N

MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO
DIRECCION NACIONAL DE SALUD ANIMAL
DEPARTAMENTO DE REGISTRO

GUIA DE INSPECCION PRODUCTOS BIOLOGICOS

ANEXO 5 DE LA RESOLUCION N° QAL-XXX-ADM-2018 DE 8 DE JUNIO DE 2018

Guia para la Quinta Etapa

FECHA: DiA MES ANO

1. PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Auditores Oficiales:

Representante del Laboratorio:

Cargo:

2. GENERALIDADES:

2.1 Nombre del Laboratorio:

2.2 Direccion de 1a Empresa:

Provincia

Distrito

Corregimiento

Barrio o Localidad

Avenida o Calle

Coordenadas: Norte Sur Este Qeste
2.3 Representante Legal:

Teléfono: FAX: . Celular:

2.4 Regente Veterinario:

Correo elecirénico del Laboratorio:

Idoneidad:

3. CRONOLOGIA DE INSPECCIONES
PRIMERA ___ SEGUNDA ___ TERCERA

Fecha Gltima visita: Dia Mes

Observacion: Cada item aplicard dependiendo al tipo de riesgo del Laboratorio a evaluar.

Afio

Si no aplica (N/A) se colocaran en la parte de observaciones.

EVALUACION
iTEM DESCRIPCION Cla | S OBSER
S S A%

1 BIOTERIO

1.1 éLas instalaciones estan separadas?
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1.1.1 | De produccion? I
1.1.2 De control de calidad? : I
1.3 éHay instalaciones especificas para diferentes especies de i
i animales?
1.3.1 ¢éSon adecuadas?
1.4 élas instalaciones tiene condiciones adecuadas de:
1.4.1 élluminacién? N
1.4.2 {Temperatura? N
1.4.3 éHumedad? N
1.4.4 éVentilacién? N
1.4.5 éRuidos? N
1.5 éHay sistemas de control del ambiente? N
1.5.1 ¢Son adecuados? N
1.5.2 éSe mantienen registros? N
1.6 éExisten dreas especificas para: N
1.6.1 éMateriales de limpieza? N
1.6.2 éProductos para desinfeccién del ambiente? N
1.6.3 éLavaje v desinfeccién de objetos de uso de rutina? N
1.6.4 éAlmacenamiento de la racion?
1.7 éHay procedimientos de control preventivo de la N
’ contaminacion microbiolégica?
1.7.1 éSon adecuados? N
1.7.2 {Se mantienen registros? N
1.8 éHay procedimientos de control y prevenciéon de:
1.8.1 élnsecios? R
1.8.2 éAves? R
1.8.3 ¢Roedores? R
1.8.4 é0tros animales? R
1.8.5 éEstan escritos? R
1.8.5.1 | éSe mantienen registros? R
2 GARANTIA DE LA CALIDAD
2.1 éExiste en la empresa un Programa de Garantia de la i
) Calidad?
2.1.1 {Este programa es conecido por los empleados en todos los i
T niveles?
2.2 éHay procedimientos escritos para el cumplimiento de las R
) Buenas Practicas de Elaboracién?
2.2.1 ¢Estos procedimientos son seguidos? R
2.3 éHay en la empresa un area que coordine las actividades de i
i Garantia de la Calidad?
2.4 éLas responsabilidades por la gestion de la calidad estan N
) claramente definidas?
éHay procedimientos escritos de los sistemas para la
2.5 evaluacion de la efectividad y aplicabilidad de los N
procedimientos de Garantia de la Calidad?
2.6 éExiste un programa de entrenamiento de personal? N
2.6.1 éSe llevan regisiros del entrenamiento de cada empleado? N
2.7 éLos productos son proyectados y desarrollados de acuerdo N
: con los requisitos de las Buenas Practicas de Elaboracién?
2.8 éHay empleado(s) de Control de la Calidad responsable(s) i
' por la inspeccion de los procesos de elaboracién?
éControl de Calidad o persona autorizada verifica toda la
2.9 documentacién del proceso de cada producto para certificar i
' la ejecucién correcta del mismo, asi como la investigacién de
cualguier desvio del proceso?
éControl de Calidad verifica si cada lote del producto |~
2.10 elaborado cumple con las especificaciones establecidas antes i ) P
de ser liberado? I -
élos empleados son entrenados y orientados de mado de VN
2.11 garantizar la correcta y completa ejecucion de los procesos N - ° G
y procedimientos definidos? ! LS
Las alteraciones, adaptaciones y mejoramientos del proceso \ P
2.12 ¥y control, éson implementados solamente después de una I N -~
completa evaluacion y aprobacion? N P .
éSe realizan auto-inspecciones periddicas con el fin de ! ’
2.13 verificar el cumplimiento de las Buenas Pricticas de N -
Elaboraciéon?
2.12.1 éHay registros de las auto-inspecciones? N
éExisten procedimientos escritos de estudio de estabilidad de
los productos con registros apropiados de: condiciones de las
2.14 pruebas, resultados, métodos analiticos usados, condiciones N
de conservacibn de las muestras, envase primario,
periodicidad de analisis y fecha de vencimiento?
2.15 éLos procedimientos son cumplidos? N
2.16 é_!Existen procedimientos que permitan verificar si estdn N
) siendo cumplidas las condiciones de almacenamiento?
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2.16.1 | Y s_i el producto mantiene su calidad durante su plazo de
validez?
2.16.2 | éEl procedimiento es cumplido? N
¢Se mantienen registros de los reclamos recibidos sobre la
2.17 calidad de los medicamentos o cualquier modificacion de sus N
caracteristicas fisicas, asi como de las decisiones tomadas?
2.18 ¢Existen en la empresa prqcedimientos documentados para
) los procesos de esterilizacion?
2.18.1 | éLos procedimientos son cumplidos?
2.18.1.1 | éHay registros?
219 éExisten en I'a empresa procedimientos documentados para
) el envase aséptico de productos?
2.19.1 éLos procedimientos son cumplidos?
2.19.2 | éHay registros?
2.20 éExisten en la empresa procedimientos documentados para
: métodos analiticos?
2.20.1 ¢Los procedimientos son cumplidos?
2.20.2 | éHay registras?

22 2 (22 2 22| 2

CLASIFICACION Y CRITERIOS DE EVALUACION
Se basa en el riesgo potencial inherente de cada item en relacion a la calidad vy seguridad del producto

y del trabajador, en su interaccién con los productos y procesos durante la elaboracidn.

IMPRESCINDIBLE - 1

Se considera IMPRESCINDIBLE, aquel itein que puede influir en grado 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 define por SI el NO

NECESARIO-N
Se considera NECESARIO, aquel item que puede influir en un grado menor pero alin importante en
la calidad o seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion con los

preductos y procesos durante la elaboracion.

Se define por SI el NO
El item NECESARIO no cuinplido en la primera inspeccién serd automaticamente tratado como

IMPRESCINDIBLE en las inspecciones siguientes.

RECOMENDABLE -R
Se considera RECOMENDABLE, aquel item que puede influir en un grado no critico en la calidad

o seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccién con los productos

y procesos durante la elaboracion. e

Se define por SI el NO i ; ‘ P
,;!.. . \L’ ] & ! ~’ DN
EL item RECOMENDABLE no cumplido en la primera inspeccion sera autométié\élfng\nt > tratado

i

como NECESARIO en las inspecciones siguientes. A pesar de ello, nunca sera \'[ré-‘-tgd()\bomo"
IMPRESCINDIBLE. g e

INFORMATIVO - INF

S SN a
.

/; . .
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Se considera INFORMATIVO aqguel item que presenta una informacion descriptiva, que no afecta
1a calidad y la seguridad de los productos y la seguridad de los trabajadores en su interacciéon con
los productos y procesos durante la elaboraci6n.

Podr4 respondido por SI el NO o bajo la forma de conceptos descriptivos.

NO APLICA -NA

No aplica al caso especifico. Identificar en el campo “obs”.

14. ACTA DE INSPECION

14.1. Fecha = / /

14.2. Nombre y direccién de la Empresa

14.3. Nombre de los Inspectores

14.4. Motivo de la Inspeccion

14.5. Nombre del responsable y/ o co-responsable ¢ Regente Veterinario

14.6. Nombre y cargo de los acompaiiantes de la inspeccién

Nombre: Cargo
Nombre: Cargo
Nombre: Cargo
14.7. Duracién de la inspeccion: de / hasta /
14.8.Areas Inspeccionadas TG
.// < / e
i ; '/,\ ’:}
\ d J
i \\ ‘{//,/‘ . .
14.9. Fecha Probable de enirega del infonme técnico: / /

15. Firma de los inspeciores
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Idoneidad

Idoneidad

Idoneidad

Idoneidad
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