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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Dar a conocer al Usuario externo de forma detallada, clara y precisa los pasos y requisitos
necesarios para solicitar la inspeccidén en el laboratorio farmacéutico fabricante de Productos
Naturales Procesados de Uso Medicinal, sujeto a obtencidn del informe favorable en sustitucion
del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

2. ALCANCE

Este instructivo es dirigido para todos los laboratorios farmacéuticos de productos naturales
procesados de uso medicinal que cuenten con permiso de funcionamiento vigente y requieran
obtener el registro sanitario de productos naturales procesados de uso medicinal.

3. CONSIDERACIONES GENERALES

3.1. Aplica a los Laboratorios farmacéuticos de productos naturales procesados de uso
medicinal que cuenten de permiso de funcionamiento vigente otorgado por la ARCSA,
previo a la emisién de la Resolucion ARCSA-DE-036-2020-MAFG, para lo cual, tienen un
plazo de cinco (5) afios, contados a partir de la publicacion de la Resolucién antes
mencionada en Registro Oficial, para la implementacién y ejecucion de las normas de
Buenas Practicas de Manufactura;

3.2. Que para la obtencion del registro sanitario de productos naturales procesados de uso
medicinal de fabricacion nacional, la ARCSA emitird un informe de inspeccién al
Laboratorio Farmacéutico de Producto Natural Procesado de uso Medicinal en sustitucién
del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (siempre y cuando el informe sea
favorable);

4. DEFINICIONES

Inspeccién.- Accion mediante la cual se observa las deficiencias que existen respecto al
cumplimiento de la normativa legal, con la finalidad de asegurar el proceso.

Laboratorios farmacéuticos de productos naturales procesados de uso medicinal.- Son
establecimientos farmacéuticos dedicados a la formulacion o fabricacion de productos
naturales procesados de uso medicinal, deben cumplir con las normas de Buenas Practicas de
Manufactura y deberan establecer una unidad de Farmacovigilancia como parte del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia. Deben estar bajo la responsabilidad técnica de un profesional
Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico.
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Permiso de funcionamiento.- Es el documento otorgado por la autoridad sanitaria nacional
a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con todos los requisitos
para su funcionamiento, establecidos en los reglamentos correspondientes.

Producto natural procesado de uso medicinal.- Es el producto medicinal terminado vy
etiquetado, cuyos ingredientes activos estdn formados por cualquier parte de los recursos
naturales de uso medicinal o sus combinaciones, como droga cruda, extracto o en una forma
farmacéutica reconocida, que se utiliza con fines terapéuticos.

No se considera un producto natural procesado de uso medicinal, si el recurso natural de
uso medicinal se combina con sustancias activas definidas desde el punto de vista quimico,
inclusive constituyentes de recursos naturales, aislados y quimicamente definidos.

Solicitante.- Es la persona natural o juridica que solicita el registro sanitario, pudiendo ser el
fabricante o apoderado, e independiente de que se le otorgue o no el registro sanitario; misma a
quien una vez aprobado por la ARCSA, se le otorga el registro sanitario como titular del mismo.

Titular del Producto.- Es la persona natural o juridica propietaria del producto, lo que debe
demostrarse documentalmente.

5. INSTRUCCIONES

5.1. Requisitos

Para solicitar la inspeccién al establecimiento para la obtencion del informe en sustitucion del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y de ésta manera inscribir y obtener el registro
sanitario del producto natural procesado de uso medicinal, el solicitante deberd presentar los
siguientes requisitos:

a) Formato de Solicitud para la Inspeccion al Laboratorio Farmacéutico fabricante de producto
natural procesado de uso medicinal. (Ver Anexo 1);

b) Guia de verificacidn para laboratorios farmacéuticos fabricantes de productos naturales
procesados de uso medicinal. (Ver Anexo 2);

a) Formato de Lista de Productos Naturales procesados de uso medicinal. (ver. Anexo 3);

b) Categorizacién por el Ministerio de Produccidn, Comercio Exterior e Inversiones y Pesca o
quien ejerza sus competencias;

c) Lista de vehiculos propios o tercerizados (ver. Anexo 4);

d) Planos de las instalaciones;

e) Organigrama de la empresa;

f) Croquis de la ubicacién del establecimiento, detallando la direccion exacta y referencias.
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5.2. Procedimiento

1) Completar el “Formato de Solicitud para la Inspeccion al Laboratorio Farmacéutico de
producto natural procesado de uso medicinal” (Ver Anexo 1), y demas requisitos
descritos en el numeral 5.1;

2) Una vez llenados correctamente, debera entregar la solicitud junto con los demas
requisitos a través del Sistema de Gestion Documental - Quipux en las Coordinaciones
Zonales de la ARCSA;

3) Una vez ingresada la solicitud, la ARCSA revisara la informacién proporcionada, si la
informacion estd correcta, la ARCSA remitird mediante el Sistema de Gestién
documental-Quipux la notificacion, indicando la fecha para la inspeccion al
establecimiento, en caso que la informacidon no esta correcta o existe falta de
informacion, la Arcsa notificara las observaciones mediante el Sistema de Gestion
documental-Quipux al representante legal o apoderado y el Usuario debera ingresar
nuevamente la solicitud.

NOTA 1: Cuando el establecimiento cuenta con el informe favorable de inspeccién, y que ademds
desea obtener el registro sanitario de un producto natural procesado de uso medicinal nuevo de
diferente forma farmacéutica que no haya sido parte de la inspeccidn previa, se deberd solicitar
una nueva inspeccion por parte de la ARCSA.

NOTA 2: Cuando el informe/reporte de inspeccidn resulte ser no favorable, el usuario deberd
ingresar nuevamente una solicitud de inspeccidn siguiendo las instrucciones del numeral 5.

NOTA 3: Los laboratorios farmacéuticos fabricantes de productos naturales de uso medicinal, una
vez concluido el plazo de 5 afios conforme a lo establecido en la Resolucion ARCSA-DE-036-2020-
MAFG, debera presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, conforme al
Instructivo externo “Requisitos y procedimientos para la Obtencién, Renovacion, Ampliacion y
Modificacidn del Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura de laboratorios farmacéuticos de
productos naturales procesados de uso medicinal”.

6. ANEXOS
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ANEXO 1

FORMATO DE SOLICITUD PARA LA INSPECCION AL LABORATORIO FARMACEUTICO

FABRICANTE DE PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL

Ciudad, dd/mm/aa

COORDINADOR/A ZONAL (nombre y apellido)
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA

Mediante la presente, Yo, (Nombre completo del representante legal o solicitante), en calidad
de (Representante legal o solicitante) del (Nombre comercial y razon social del establecimiento),
me dirijo a usted para solicitar la inspeccion del establecimiento para la obtencién del informe
favorable en sustitucion del Certificado Buenas Prdcticas de Manufactura para Laboratorios
Farmacéuticos de Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal, correspondiente al

Establecimiento  Nro. ., RUC e , con permiso de
funcionamiento  Nro.  .oeeeeviieeeeenes , ubicado en la ProvinCia......eeeene. ,
Cantdn.......ceeueee. ,Ciudad...cececeeees, €N 1A AIFECCION. et

Para los fines pertinentes se adjunta la documentacidon que respalda los requerimientos
solicitados por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria para dar inicio

el proceso.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

NOMBRE: NOMBRE:
REPRESENTANTE LEGAL O SOLICITANTE RESPONSABLE TECNICO
Cl: Cl:

FE-B.3.2.3-LF-03-01/V1.0/NOV2021



ANEXO 2

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y

Agencia Nacional de VIGILANCIA SANITARIA

Regulacion, Control

CODIGO:
FE-B.3.2.3-LF-03-02

GUIA DE VERIFICACION PARA LABORATORIOS FARMACEUTICOS

y VigilanCia sanitaria FABRICANTES DE PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE

USO MEDICINAL

F. REVISION:
NOVIEMBRE 2021

VERSION NRO.:
1.0

Marque con una X segun corresponda

SI NO | NA

1 TIPO DE ESTABLECIMIENTO
1.1 LABORATORIOS FABRICANTES DE PRODUCTOS NATURALES
) PROCESADQOS DE USO MEDICINAL
2 CATEGORIA DEL ESTABLECIMIENTO
2.1 EMPRESA
2.2 |PEQUENA EMPRESA
2.3 MEDIANA EMPRESA
2.4 MICROEMPRESA
3 TIPO DE PRODUCTO
3.1 PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL
3.2 OTROS
4 CONDICIONES HIGIENICO SANITARIAS
4.1 INFRAESTRUCTURA
4.1.1 éLas instalaciones estan disefiadas, construidas, remodeladas, y se
o mantienen de acuerdo a las operaciones que se realizan?
4.1.2 |iEl establecimiento se encuentra alejado de focos de insalubridad?
éLas paredes, pisos, techos, ventanas y estanterias de todas las areas
4.1.3 |del establecimiento se encuentran limpios y en buen estado de
conservacion? (registros, procedimiento)
4.1.4 ¢Cuenta con adecuada iluminacidn para el desarrollo de las actividades
o en el establecimiento?
4.15 ¢El establecimiento cuenta con adecuada ventilacion, iluminacion,
o temperatura, humedad en todas sus areas?
4.1.6 ¢Las areas del establecimiento facilitan tanto el flujo de personal como
h de los productos?
¢Las areas se encuentran separadas fisicamente e identificadas para
4.1.7 |las diferentes etapas de manufactura, tomando en cuenta el flujo,

tamano y espacio de acuerdo a sus procesos?




4.1.8

¢El agua es utilizada como materia prima del proceso de manufactura?

En caso de que el agua ingrese como materia prima, ése realiza algun
tratamiento adicional que garantice la produccidn de agua 6ptima de
grado farmacéutico para ser empleada en los productos naturales de
uso medicinal?

éExisten registros y procedimiento del tratamiento?

4.1.9

¢Dispone de un sistema de tratamiento de agua?

éSe encuentra con su respectiva validacion?. (Registro, procedimiento,
diagrama)

4.1.10

¢Existen procedimientos escritos para operar el sistema que abarquen
las instrucciones y precauciones para su manejo?

4.1.11

¢Las baterias sanitarias se encuentran en buen estado de limpieza?

éSe encuentran separadas de las dreas de almacenamiento,
produccién y despacho?

4.1.12

¢Cuenta con recipientes para la recoleccion de desechos?

4.1.13

¢Cuenta con un procedimiento adecuado para la eliminacién de
desechos?

4.1.14

¢Cuenta con sistema de alcantarillado o desaglie?

4.1.15

¢Existe un sistema de aire que evite el riesgo de contaminacion de las
materias primas herbales, productos y las personas? (Registro,
procedimiento, diagrama)

4.1.16

éSe realizan controles microbioldgicos al Sistema de aire de acuerdo al
programa y procedimientos establecidos, para garantizar la calidad de
aire de las dreas de produccidn con sus respectivos registros?

4.1.17

¢Existe un programa de mantenimiento preventivo documentado,
qgue abarque los controles periddicos del sistema de aire que
suministra a las diferentes areas de producciéon?

¢Existen registros escritos del mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos del sistema de aire?

FE-B.3.2.3-LF-03-02/V1.0/NOV2021




El laboratorio de control de calidad:

Esta disenado de acuerdo a las operaciones que realiza, las areas para
controles fisicoquimicos y microbiolédgicos se encuentran fisicamente
separados.

Cuenta con paredes y pisos que faciliten su limpieza

Dispone de espacio para evitar contaminacién cruzada y dispone de

4.1.18 area de almacenamiento en condiciones adecuadas para las muestras,
reactivos, patrones de referencia (cuando aplique), muestras de
retencidn, archivos, bibliografia, documentacidn y cristaleria, etc.
Existen equipos de seguridad como ducha, lava-ojos, extintor y
elementos de proteccidn, o segun la normativa de seguridad industrial
ocupacional vigente
¢El establecimiento cuenta con areas y lineas de produccidn

4.1.19 |identificadas, separadas para las diferentes etapas de manufactura
tomando en cuenta el flujo de proceso?

4.1.20 éSon las areas y equipos de uso exclusivo para la fabricacién de
productos naturales de uso humano?
¢Cuenta con un area de recepcion, almacenamiento de la materia
prima, de fabricacién de productos y éstas se encuentran

4.1.21 debidamente identificados?
éEl almacenamiento de productos herbales se realiza en condiciones
gue evite la formacién de mohos y generacién de malos olores?

4.1.22 é¢Cuenta la empresa con un botiquin o un drea destinada a primeros
auxilios, suficientemente dotado para un adecuado funcionamiento?
Plano o diagrama de evacuacidn del personal en caso de emergencia 'y

4.1.23 plano o diagrama de ubicacidn de salidas de emergencia, sefalando la
ubicacidn de los extintores y las lamparas de emergencia.
(Procedimiento)

4.2 PLAGAS
4.2.1 ¢Se encuentran indicios de presencia de roedores, insectos y otras
plagas?
4.2.2 ¢El establecimiento esta protegido para evitar el ingreso de roedores e
insectos?
4.2.3 ¢El establecimiento cuenta con programas de prevencién y eliminacién
de plagas?. (Registro, procedimiento)
4.3 ORGANIZACION Y PERSONAL
4.3.1 ¢Existe un organigrama general y especifico de la empresa,
actualizados y aprobados?
4.3.2 ¢Existen descripciones de responsabilidades y funciones para cada

puesto incluido en el organigrama?

FE-B.3.2.3-LF-03-02/V1.0/NOV2021




¢Cuenta con la responsabilidad y experiencia de un Responsable
4.3.3 |Técnico Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico para la
Direccidn técnica del laboratorio?

4.3.4 |iExisten procedimientos para la seleccién del personal?

éExisten registros del personal que labora en el laboratorio, cuente
4.3.5 |con preparacion académica, capacitacién y experiencia o una
combinacidn de esas condiciones, para ocupar el puesto asignado?

¢El personal trabaja bajo practicas higiénicas para la manipulacion en

4.3.6 ., . -
los procesos de produccién?. (Registro, procedimiento).
4.3.7 ¢El personal cuenta con capacitacion conforme a las funciones
" designadas?. (Registro)
4.3.8 ¢Cuenta con registro y procedimiento que permita documentar las

acciones correctivas y acciones de mejora?

4.4 MATERIALES Y EQUIPOS

¢Cuenta con equipo de refrigeracion en buen estado para el
4.4.1 |almacenamiento de materia herbal (cuando aplique), otras materias
primas y producto terminado que lo requieran? (Procedimiento)

¢Cuenta con un termohigrémetro calibrado que permita verificar la
temperatura y humedad del almacenamiento de materia herbal
(cuando aplique), de los productos terminados y cuente con su
respectivo registro (procedimiento)?

4.4.2

Las tuberias, artefactos luminicos, puntos de ventilacién y otros
4.4.3 |servicios, ¢estan disefiados y ubicados, de tal forma que no dificulten
la limpieza?

éLos equipos y utensilios para la manufactura han sido
4.4.4 |[conceptualizados o disefiados, para facilitar las operaciones y su
limpieza?

éLos equipos empleados en produccién, control de calidad, empaque y
almacenaje cuentan con un procedimiento escrito en donde se
especifiquen en forma clara las instrucciones, precauciones y registros
para su operaciéon?

4.4.5

El personal que realiza la calibracion, verificacién y mantenimiento de
4.4.6 |los equipos demuestra capacidad y entrenamiento para estas
actividades?

¢Se demuestra evidencia de la trazabilidad de los estandares

4.4.7 ) .,

empleados para la calibracién?

Se ha establecido un procedimiento de control de cambios para las
4.4.8 modificaciones o cambios que tengan impacto en los procesos,

instalaciones o los equipos calificados? Se evidencia registros de estos
controles?
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¢Existen procedimientos implementados para el mantenimiento

4.4.9 |preventivoy correctivo de las instalaciones y equipos? ¢Se mantienen
los registros de esos mantenimientos?
5 HIGIENE Y SALUD DEL PERSONAL
5.1 ¢El personal cuenta con capacitacion en protocolos de higiene y
| seguridad?. (Registro, procedimiento)
5.2 ¢éSe restringe el acceso al area de produccion al personal que presenta
’ alguna enfermedad?. (Registro, procedimiento)
¢Los establecimientos cuentan con sefialética visible para el no
5.3 consumo de productos de tabaco (NO FUMAR), ademds de no comer o
beber dentro de las dreas de calidad o produccién?
¢Se evidencia personas fumando, bebiendo, comiendo u otros
5.4 factores, en las instalaciones, que implique un riesgo de
contaminacion cruzada con el producto final?
¢Cuenta el personal con equipo de proteccién, gorros que cubran la
5.5 totalidad del cabello, mascarillas, guantes, proteccidn de ojos y oidos
) en procesos donde se requiera y zapato cerrado de uso exclusivo para
areas de produccion?. (Normas de higiene, procedimiento)
5.6 éExiste procedimiento que establezca el uso del uniforme de trabajo
) de acuerdo a las dreas para las que fue disefiado?
¢En caso de ingresar visitantes o personal no capacitado a las areas de
5.7 produccién, es supervisado por un acompafiante autorizado y se
| cumplen los procedimientos de higiene personal y el uso de ropas
protectoras?. (Registro, procedimiento)
6 LIMPIEZA
6.1 ¢El establecimiento cuenta con procedimientos, programas de
| limpieza y sanitizacién para todas las areas y lineas de produccién?
6.2 ¢Los trabajadores cuentan con indumentaria limpia y apropiada para
’ el desarrollo de sus funciones?
6.3 ¢Cuentan con procedimientos de limpieza para los equipos?
¢El suministro y los materiales/equipos de limpieza estan en un sitio
6.4 gue no obstaculice y se encuentre separado o aislado del
procesamiento de productos?
¢Se han implementado procesos de validacion de la limpieza en los
6.5 equipos y areas criticas determinadas por la organizacion? (cuando
aplique)
6.6 Existen procedimientos para el retiro, lavado y reposicion de

uniformes del personal? Se mantienen registros de estas actividades?
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¢éLos utensilios de limpieza de las instalaciones se encuentran en buen
6.7 estado y guardados en armarios o lugares identificados; se mantienen
los controles para evitar una posible contaminacion del producto?

7 DOCUMENTACION

¢Estan las especificaciones, fdrmulas, métodos e instrucciones de
7.1 fabricacién, procedimientos y registros en forma impresa o
electrénica, debidamente revisadas y aprobadas?

7.2 éExiste un listado maestro de documentos disponible?

¢Se identifica el estado de los mismos?

En el caso de que la documentacion (procedimientos y registros) se mantengay se
almacene de forma electrénica o digital:

a) Existen controles y responsabilidades definidas para su generacion,
mantenimiento y actualizacion

b) Se tienen las contrasefias y controles apropiados para los cambios y
modificaciones en el contenido de la documentacién

c) Las autorizaciones para las creaciones, modificaciones,
actualizaciones, eliminacién o reemplazo de documentos estan
establecidas y controladas. ¢Se evidencia registros de las

7.3 autorizaciones de cambios y modificaciones?

d) éLos accesos a los equipos estan restringidos mediante
contrasefas?

e) (Esta definida la manera en que se efectla la enmienda de datos
ante cualquier error de escritura? ¢Se registra responsable, fecha y
firma?

f) Si se observan modificaciones de un dato escrito en un documento,
la enmienda realizada ¢esta fechada, firmada y permite visualizar el
dato original?

g) éEl acceso a los archivos electrénicos dados de baja estd
controlado?

Existen especificaciones autorizadas y fechadas por control de calidad
para:

7.4 e Materias primas

* Materiales de envase y empaque

® Producto granel y Producto terminado

¢Se dispone de procedimientos escritos para el control de la

7.5 ., , .. .

produccién y demas actividades relacionadas?

¢Existen registros, procedimientos de cualquier desviacién de los
76 procesos, por un evento atipico que afecta la calidad del producto? Se

extiende la investigacion a otros lotes y productos afectados que
puedan estar asociados a la discrepancia encontrada?
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Existen procedimientosy registros escritos correspondientes a las
actividades realizadas sobre:

* Mantenimiento, limpieza y sanitizacidén de areas e instalaciones

¢ Uso, mantenimiento, limpieza y sanitizacion de equipos y materiales
e Sanitizaciéon y mantenimiento de tuberias y de las tomas de fluidos
e Calibracion de equipo

e Asignacion de numero de lote, Muestreo

7.7 e Capacitacién del personal

e Uso y lavado de uniformes

¢ Control de las condiciones ambientales;

® Prevencion y exterminio de plagas (contemplando la no
contaminaciéon de equipos, materias primas, agentes de fumigaciéony
materiales de saneamiento)

* Recoleccidn, clasificaciéon y manejo de basuras y desechos

e Cualquier otro que sea necesario

La unidad de control de calidad tiene a su disposicion lo siguiente:

e Especificaciones de toda materia prima, producto a granel, producto
terminado y material de acondicionamiento

* Metodologia analitica para el andlisis de materia prima y producto
terminado, con su referencia (cuando aplique)

* Procedimientos de control y resultados de las pruebas (incluyendo
los documentos de trabajo utilizados en el analisis y registros de
laboratorio)

¢ Informes / certificados analiticos

* Registro de las condiciones ambientales, cuando aplique

® Procedimientos y registros de métodos de ensayo

® Procedimientos y registros para la calibracién de instrumentosy
7.8 equipos

® Procedimientos y registros del mantenimiento del equipo

® Procedimiento de seleccion y calificacion de proveedores

* Procedimiento y programa de sanitizacién de areas

® Procedimiento para el uso de instrumental

* Procedimiento para aprobacién y rechazo de materiales y producto
terminado

* Procedimiento para el mantenimiento de instalaciones de control de
calidad

® Procedimiento para el manejo y desecho de solventes u otros

* Procedimiento para la recepcidn, identificacion, preparaciény
almacenamiento de reactivos, medios de cultivo y estandares

* Procedimiento para el lavado de cristaleria
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7.9

¢Cada uno de los procesos, materiales, recipientes con productos a
granel, y areas utilizadas estan identificados de forma clara e
inequivoca indicando en qué etapa del proceso se encuentra el
producto indicando nombre y nimero de lote?

¢Estdn identificados de forma clara e inequivoca los recipientes,
equipos y otros elementos auxiliares de produccion y areas?

7.10

¢Se encuentra con implementado el plan maestro de validacion en el
gue se definan las actividades y responsables de la validacién de los
procesos de la compafia?

7.11

é¢La validacidon incluye instalaciones, sistemas de apoyo critico,
calificacion de equipos, procesos y limpieza?

ALMACENAMIENTO, PRODUCCION Y TRANSPORTE

8.1

¢Cuenta con un area identificada, para las materias primas herbales,
insumos y productos terminados? ¢ Cuenta con registros de limpieza y
control de los productos almacenados?

8.2

¢Permanece cada lote de materiales (envases, materias primas) y
productos terminados en cuarentena inmediatamente luego de su
recepcién manteniendo las condiciones establecidas por el laboratorio
fabricante, mientras no sea muestreado, examinado y analizado por
control de calidad para su liberacién? (Registro, procedimiento)

8.3

Cada lote de material de envase, empaque o acondicionamiento
recibido es rotulado a su ingreso, con una etiqueta incluye:

e Nombre, cddigo del material, niUmero de ingreso asignado por el
laboratorio, cantidad, Fecha de ingreso, nombre del proveedor

e Estado del material (cuarentena, aprobado, rechazado); Fechay
numero de analisis

e Nombre y firma del responsable que llené la etiqueta

8.4

éLos materiales (envases, materias primas) y productos, se almacenan
de tal manera que se evite la contaminacién o cualquier situacion que
ponga en riesgo su calidad?

8.5

éLos recipientes o contenedores de materiales se mantienen cerrados
y ubicados en tarimas, pallets o estantes, estdn rotulados y separados
de las paredes y techo, con el espacio suficiente para realizar su
limpieza e inspeccién?

8.6

Los materiales deben almacenarse de tal manera que faciliten la
rotacion de los mismos segun la regla "Primero que Vence Primero que
Sale" (Registro, procedimiento)
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Las materias primas de origen natural/herbal que requieren de
condiciones especiales de humedad, temperatura y proteccidn contra
la luz, éson almacenadas bajo control de estos parametros?

Existen registros, procedimientos escritos que describan en forma

87 detallada las operaciones de: Recepcidn, Identificacién,
almacenamiento, muestreo y Andlisis, aprobacion o rechazo de
materiales y productos conforme a la especificaciéon de cada uno de los
mismos
éPresenta registros y procedimientos para realizar el control de calidad
de materias primas, en la recepcién, el almacenamiento y el
procesamiento?

Si las materias primas son removidas de los envases originales y

8.8 trasvasados a otro envase, éExiste procedimiento escrito que garantice
gue el nuevo recipiente es inodoro, limpio, sanitizado, no reactivo?
Establece el procedimiento que el nuevo recipiente cumple con los
requisitos de identidad del anterior, de lo contrario debera utilizar un
recipiente nuevo?

Los productos a granel estan identificados con una etiqueta que
contenga la siguiente informacién:
e Nombre del producto a granel.
e Numero de lote.
89 1, Etapa del proceso.
e Tamafo de lote.
e Fecha.
e Firma de la persona responsable de ejecutar la ultima etapa.
éLos envases primarios y medidas dosificadoras estan sanitizados y se
8.10 |manipulan de acuerdo a procedimientos escritos antes de ser puestos
en contacto con el producto? Se lleva registro de su ejecucién?
¢Es toda la materia prima muestreada, examinada y analizada de
acuerdo a procedimientos escritos?
8.11 éDe no cumplir con especificaciones se rechaza?
éExisten registros?
¢Existen registros del dictamen de Aprobacion o Rechazo de acuerdo a
8.12 |los resultados obtenido luego del analisis de la materia prima, emitido
por Control de Calidad?
8.13 éSe asegura la utilizacién de materias primas aprobadas por control de
calidad y que no hayan expirado?
¢Existe un procedimiento escrito para la manipulacidon de materiales y
8.14 |productos intermedios, a granel y terminados que han sido
rechazados?
8.15 ¢éSe identifican los materiales y productos rechazados con una etiqueta

roja justificando la causa del rechazo?
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¢Cuenta con areas que tengan las condiciones especiales de humedad,

8.16 ., . o
temperatura o proteccion de la luz?. (Registro, procedimiento)

8.17 |éCuenta con areas especificas para evitar contaminacién cruzada?

¢El transporte cuenta con la temperatura y humedad apropiada, para

8.18
mantener las condiciones adecuadas del producto (cuando aplique)?

En las operaciones de llenado y empaque se encuentran
procedimientos para:

8.19 |a) Identificar los materiales de empaque y producto en granel.

b) Verificar la limpieza de equipos y la ausencia de materiales
correspondientes al envasado y empaque anterior.

¢Existen procedimientos, registros que asegure que las muestras

8.20 |tomadas para control de proceso y analisis de calidad, no se devuelvan
alalinea de envasado y empaque?

8.21 |iExisten procedimientos, registros de materiales devuelto?

¢Existe un procedimiento escrito que describa el sistema para retirar
8.22 |del mercado en forma rapida y efectiva un producto cuando éste

tenga un defecto o exista sospecha de ello?
¢Existe un POE para los productos devueltos o retirados?

8.23  |(Estan claramente definidos los responsables y los criterios para el
tratamiento de estos productos?

¢Existe un procedimiento para la investigacién y determinacién de
8.24 |acciones correctivas y preventivas para los productos devueltos o

retirados del mercado?

éExiste un drea separada de acceso restringido para productos

8.25 |devueltos o retirados debidamente identificados, hasta que se decida
su disposicion?

Se encuentra establecido e implementado un programa de auditorias
internas de control de calidad y de cumplimiento de normas bdsicas en

8.26 BPM?
¢Se evidencian registros de las auditorias?
9 FIRMAS
REPRESENTANTE LEGAL REPRESENTANTE TECNICO
Nombre: Nombre:
N°. Cédula: N°. Cédula:
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Republica
i del Ecuador

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 3

FORMATO DE LISTA DE PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL

LISTA DE PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL DEL

NRO. DE
REGISTRO
SANITARIO

NOMBRE DEL
PRODUCTO

ESTABLECIMIENTO

ELABORA /
POR
OBTENER RS /
MAQUILA

NOMBRE
CIENTIFICO O
RECURSO
NATURAL

FORMA
FARMACEUTICA

PRESENTACION
COMERCIAL

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO

10

11

12

13

14

15

16

17
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Republica
| del Ecuador

Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 4
LISTADO DE VEHICULOS PROPIOS Y/O TE

RCERIZADOS

CODIGO:
i i . FE-B.3.2.3-LF-03-04
éggﬂggigﬁc(':%“nat'rgf LISTADO DE VEHICULOS PROPIOS REVISION:
T ! f ' NOVIEMBRE 2021
y Vigilancia Sanitaria LR VERSION:
1.0
VEHICULOS PROPIOS
Placa del Tipo de Condiciones de temperatura Observaciones
vehiculo Producto del producto a transportar
VEHICULOS TERCERIZADOS
Placa del Tipo de Condiciones de temperatura | Nro. de certificado de la | Observaciones
vehiculo Producto del producto a transportar

empresa transportista

FE-B.3.2.3-LF-03-04/V1.0/NOV2021




		2021-11-04T11:36:51-0500
	MICHELLE ADRIANA VARGAS ROSALES


		2021-11-04T15:22:49-0500
	GABRIEL ENRIQUE AGUILERA GONZALEZ


		2021-11-05T15:26:15-0500
	XAVIER EDUARDO QUINTERO MALDONADO


		2021-11-11T11:41:11-0500
	NATHALIA ISABEL CHAVEZ MONTALVO


		2021-11-11T11:43:33-0500
	GUILLERMO BELMONTE VITERI


		2021-11-11T13:25:04-0500
	JACQUELINE PRICILA ACHI GONZALEZ




