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1. OBIJETIVO DE LA GUIA

Orientar al usuario externo con los requisitos necesarios para presentar el plan gradual de
implementacion de las Normas de Buenas Practicas de Manufactura BPM para los Laboratorios
Farmacéuticos de Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal.

2. REQUERIMIENTOS DEL INSTRUCTIVO

= Todos los documentos solicitados deberan ser presentados en idioma castellano

= Todos los documentos que se adjunten de manera fisica deberan estar correctamente
identificados y numerados.

3. PROCEDIMIENTO

En el plazo de seis (6) meses contados a partir de la publicacién en el Registro Oficial del Reglamento
Sustitutivo para la Obtencion del Registro Sanitario y Control de Productos Naturales Procesados de
Uso Medicinal y de los Establecimientos en donde se fabrican, almacenan, distribuyen vy
comercializan. Acuerdo Ministerial Nro. 4918 (11 de Agosto de 2014), los Laboratorios Farmacéuticos
de Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal deberan realizar una autoevaluacién de su
establecimiento tomando como referencia la Guia de verificacion elaborada para estos Laboratorios.
(Ver. Anexo 1).

El Plan Gradual de Implementacion de BPM para Laboratorios Farmacéuticos de Productos Naturales
Procesados de Uso Medicinal, se deberd presentara en la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria — ARCSA para su aprobacion,

La implementacion de la Normas de Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios
Farmacéuticos de Productos Naturales Procesados de Uso medicinal no debera superar el plazo de
veinticuatro (24) meses contados a partir de su aprobacion.

El plan gradual deberd incluir al menos actividades y cronogramas, para lo cual el Representante
Legal del Establecimiento debera:

1. Ingresar la solicitud dirigida a la Direccidon Ejecutiva de la ARCSA, suscrita por el
Representante Legal y el Responsable Técnico del establecimiento. (Ver. Anexo 1).

2. Alasolicitud se debera adjuntar en fisico y digital (Archivos en Formato PDF, grabados en CD
de Datos) los siguientes requisitos:

=  Guia de Verificacidon de Buenas Practicas de Manufactura, debidamente llena, en la
qgue se declare de manera expresa su veracidad con la firma de los responsables
legal y técnica del establecimiento (Ver. Anexo 2)

= Lista de Productos que elabora el establecimiento conforme a la matriz adjunta.
(Ver. Anexo 3)

=  Plangradual de implementacién de las Normas de Buenas Practicas de Manufactura,
con las acciones correctivas a realizarse, acorde con la informacion consignada en la
guia de verificacion; este plan incluird actividades, y cronogramas. (Ver. Anexo 4)
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3. Unavezingresada la solicitud con los requisitos, la ARCSA analizara la informacion entregada
en un plazo de 72 horas y emitira la notificacion de aprobacién o rechazo de la solicitud via

Quipux.

4. En caso de ser notificado el rechazo de la solicitud, el solicitante deberd en el término de
ocho (8) dias subsanar las observaciones presentadas; debiendo ingresar nuevamente la
solicitud conjuntamente con los requisitos respectivos.




; . ANEXO 1
@ @ @ /\gencia Nacional ) i i
0.¢%%° de Regulacion, Control GUIA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
00 ® yVigilanciaSanitaria_ pApA | ABORATORIOS FARMACEUTICOS DE PRODUCTOS NATURALES
PROCESADOS DE USO MEDICINAL

DATOS GENERALES DE LA EMPRESA

Nombre o razén social:

Nombre del Representante Legal
de la empresa:

Nombre del Responsable Técnico:

Actividad/es de la empresa:

N° de Permiso Fecha de emision

Permiso de funcionamiento

ZONA: URBANO D RURAL D INDUSTRIAL D

Provincia: Canton: Ciudad: Parroquia:
& | Calles: Numero:
2
O
3
Teléfono: Fax:

Correo electroénico:

LOS PRODUCTOS QUE ELABORA SON: ‘

PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL OFICIAL O DEMOSTRADO:

PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL TRADICIONAL:

OTROS (Detalle):




CAPITULO 1

ADMINISTRACION E INFORMACION GENERAL DEL LABORATORIO FARMACEUTICO DE PRODUCTOS

NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL

11 ¢Existe autorizacidn (Permiso de Funcionamiento) de la Autoridad Sanitaria Competente para el
' funcionamiento del establecimiento?
1.2 |¢El permiso de funcionamiento esta vigente?
¢Las actividades realizadas por el establecimiento, estan autorizadas por la Autoridad Sanitaria
13 Competente?. Indicar las actividades del establecimiento:
éSe desarrollan exclusivamente las actividades de fabricacion y control de calidad autorizadas por la
Autoridad Sanitaria Competente?
1.4 |En caso negativo explique:
¢Se cuenta con autorizacidn sanitaria en otro(s) domicilio(s) bajo la responsabilidad de la empresa
(Distribuidora, Casa de Representacion, Laboratorio de Control de Calidad, etc.) conforme a la regulacion
15 del pais?.
' En caso afirmativo indicar cuales y su direccién.
¢El profesional responsable técnico segln organigrama de la empresa esta presente en el momento de la
inspeccién?
1.6 [Indicar los datos del Responsable Técnico que participa en la Inspeccion:
1.7 |éElabora suplementos dietarios?
1.8 |¢Elabora productos cosméticos?
¢Elabora otros productos no sefalados en los numerales anteriores?
19 En caso afirmativo indicar cuales:
¢éElabora productos con principios activos de origen vegetal?
110 En caso afirmativo indicar cudles y bajo qué forma farmacéutica (Anexar la lista)
¢Elabora productos con principios activos de origen animal?
111 En caso afirmativo indicar cudles y bajo qué forma farmacéutica (Anexar la lista)
¢Elabora productos con principios activos de origen mineral?
11 En caso afirmativo indicar cudles y bajo qué forma farmacéutica (Anexar la lista)
1.13 |¢Todos los productos y sus presentaciones comercializados tienen su Registro Sanitario vigente?
1.14 |[¢éSe cuenta con listado de los productos con registro sanitario vigente? Anexar.




1.15 |¢Se cuenta con listado de productos que estan actualmente en comercializacién? Anexar.
116 ¢Dispone de los planos de la planta de fabricacidn actualizados y aprobados por la Autoridad Sanitaria
' Competente y se presentan cuando ésta lo requiere?
¢La empresa realiza actividades de produccion en terceros?
117 Describa a las empresas donde solicita los servicios:
118 ¢Existe documentacién que certifique la autorizacidn para el funcionamiento por parte de la Autoridad
' Sanitaria Competente de las empresas terceristas contratadas?
119 ¢éSe posee la documentacién de fabricacidn y control de calidad de los lotes elaborados y generados por el
' tercero a cargo de la elaboracién?
¢La empresa realiza actividades de produccion para terceros? Describa a las empresas que presta los
servicios
1.20
1.21 |Si elabora para terceros éexisten contratos que vinculen las partes?




CAPITULO 2

REF PERSONAL SI NO NA

01 éExisten procedimientos operativos estandar (POE’s) relativos al personal, incluyendo calificacidon
profesional, capacitaciéon?

2.2 |¢éExiste un organigrama actualizado de la empresa?. Anexar copia

23 éExiste personal técnico profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmaceutico para
supervisar las actividades de fabricacidn y control de calidad?

04 Los supervisores de produccion y control de calidad son personas con formacion, capacitacion y
experiencia para poder ejercer las funciones asiganadas?

25 éExisten descripciones de responsabilidades y funciones para el personal involucrado en la
fabricacion y control de calidad?

2.6 |iExiste independencia de responsabilidades entre la produccién y el control de la calidad?
éExiste un procedimiento operativo estandar (POE) de utilizacidn y colocacién de vestimenta para el

2.7 |personal de produccidn, acondicionamiento, almacenamiento, control de calidad, mantenimiento y
otras dreas que existan?
¢Existe un procedimiento operativo estandar (POE) de utilizacidon de vestimenta para OTRAS

2.8 |personas que entren en las zonas de produccién (servicio técnico/ mantenimiento, personal de
limpieza, personal de control de la calidad, visitas?

20 éAlingresar a las areas de produccién el personal permante, temporal o visitantes, utilizan ropas
protectoras?

2.10 |¢La admision / contratacion del personal es precedida de un examen médico?

2.11 |¢El personal es sometido a examenes médicos periddicos, al menos una vez al afio?

2.12 |¢Tiene el personal obligacién de comunicar problemas de salud?

213 ¢Existe un procedimiento que prevenga que el personal enfermo no entre en un area en la que
pueda ser afectado él o los productos?

014 ¢Estd prohibido fumar, comer, beber en las areas de produccién, almacenamiento y laboratorio,
existe un procedimiento operativo estandar?

215 éSe instruye al personal a lavarse las manos antes de ingresar a las areas de produccion y
acondicionamiento?

216 éExiste en todas las areas de vestidores y servicios sanitarios, rétulos que indiquen la obligacion de
lavarse las manos antes de salir de este lugar?

217 El personal estd vestido con el uniforme definido en los procedimientos operativos estandar de
vestimenta para las distintas areas?

2.18 [¢Los uniformes estan limpios y en buenas condiciones?

519 Dispone de un Plan de Capacitacién del personal que labora en la empresa? Existen registros y

evaluacidn de la capacitacion impartida?




CAPITULO 3

INSTALACIONES

REF CONDICIONES GENERALES SI NO NA

3.1 |iEl aspecto externo del edificio presenta buena conservacidn?

3.2 |iExisten fuentes de contaminacién ambiental en el area circundante al edificio?
En caso afirmativo, ése adoptan medidas de resguardo? Describa cuales:

3.3

34 Los espacios libres y no productivos pertenecientes a la empresa ése encuentran en condiciones de
ordeny limpieza?

35 Las vias de acceso éestan pavimentadas y/o construidas de manera tal que el polvo no sea fuente de
contaminacién en el interior de la planta?

3.6 |iExiste proteccién contra la entrada de roedores, insectos, aves u otros animales?

3.7 |éExiste un programa escrito de control de plagas asi como un registro de su ejecucién? Anexar

3.8 |¢Existe un Procedimiento Operativo Estandar (POE) para control de plagas?

3.9 |éIndicar las sustancias utilizadas para el control de plagas?

3.10 [Las sustancias empleadas ¢estan autorizadas por la Autoridad Sanitaria competente?

311 El POE garantiza que se evite que rodenticidas y/o agentes fumigantes contaminen materias
primas, materiales de acondicionamiento, productos semielaborados y productos terminados?

312 ¢El flujo de personal y materiales permite prevenir la contaminacidn cruzada y microbioldgica de los
productos?

3.13 (Los pasillos de circulacion ése encuentran libres de materiales en transito?

314 ¢Existen sistemas de ventilacidn y/o aclimatacién establecidos para cada drea dependiendo de la
operacion a realizar?

3.15 |Las instalaciones eléctricas visibles ése encuentran en buen estado?

316 Las tuberias de agua, gas, electricidad, vapor, aire comprimido y otros gases que se utilicen, ése
encuentran debidamente identificadas?

317 ¢ Se cumple con las normas vigentes sobre control y prevencién de incendios acorde a la legislacion
nacional?

318 ¢Existen y se cumplen procedimientos operativos normalizados de manejo, clasificacidon y
tratamiento de residuos y desechos?

3.19 [¢Se realiza en las instalaciones algun tipo de tratamiento de residuos y desechos?
En caso afirmativo, ¢ Existe un area para tal fin, completamente separada de las areas de

3.20 fabricacion? Detallar:

REF AREAS AUXILIARES SI NO NA

3.21 |¢Existen vestuarios generales en la planta, independientes para las distintas areas?
¢éLos bafios, vestuarios y duchas, estdn separadas de las areas de produccién, siendo de facil acceso,

3.22 |y se encuentran en buen estado de limpieza, sanitizacion, orden y conservacion, y son adecuados al
numero de usuarios? Existen los correspondientes registros de limpieza

3.3 ¢El saléon comedor, dreas sociales y cafeteria (descanso y refrigerio) estan separadas de las areas
productivas?




3.24 |¢Existe un area para lavanderia de los uniformes del personal, separado de las areas productivas?

REF MANTENIMIENTO SI NO NA

3.25 [Los talleres de mantenimiento ¢estan situados en ambientes separados de las areas productivas?

3.26 |¢Existe POE de uso, limpieza y mantenimiento de los equipos generadores de los distintos servicios?

3.7 Existe un programa de mantenimiento preventivo de los equipos y sistemas de apoyo critico y se
registra su cumplimiento? Adjuntar el programa

3.28 Los equipos en reparacion o desuso son identificados como tales y reparados o retirados de
las dreas productivas?

3.29 ¢Existe un programa de mantenimiento preventivo de las instalaciones y se registra su
cumplimiento?

3.30 [¢éSe exhiben los registros de uso de los equipos criticos?

331 ¢Hay un programa de mantenimiento preventivo para todo el equipamiento de control de calidad y
se registra su cumplimiento? Adjuntar el programa.

REF SERVICIOS GENERALES SI NO NA

3.32 [¢Existe un sistema generador de vapor puro si es necesario?

3.33 |éExiste un sistema generador de aire comprimido libre de aceite si es necesario?

334 ¢Existe un equipo generador de energia eléctrica para el mantenimiento de sistemas y procesos
criticos, en caso de falla del suministro de energia eléctrica?

335 El o los sectores donde se encuentran los sistemas generadores de los distintos servicios,
éestan separados de las dreas productivas?
¢Se utilizan gases que van a entrar en contacto directo con productos? Describir cudles:

3.36

337 Las tuberias y valvulas que conducen estos gases éEstan en buen estado, son dedicadas para cada

gas, y estan debidamente identificadas?




CAPITULO 4

SISTEMAS DE AGUA

3 AGUA POTABLE SI NO NA
a1 ¢ Cual es la procedencia del agua potable utilizada en la empresa?
4.2 |Sicuenta con un tratamiento de aguas, ¢ este, garantiza la potabilizacion?
43 ¢, Son mostrados diagramas del sistema? ¢,planos de la red de distribucion? ¢ puntos de muestreo?
4.4 |¢Laempresa posee tanques de almacenamiento de agua potable?
Existen procedimientos documentados de limpieza y desinfeccién de tanques o cisternas
45 |de agua potable, que incluyan una frecuencia de realizacién justificable y puntos de muestreo?
4.6 |¢Se exhiben registros de su cumplimiento?
47 ¢ Se realizan y se registran los controles de calidad fisicoquimicos del agua potable?
) Indicar frecuencia
48 ¢, Se utiliza el agua potable como fuente de alimentacion para la produccion de agua
' purificada o agua para inyectables?
4.9 |¢Se realizany se registran los controles microbioldgicos del agua potable? Indicar frecuencia
4.10 |¢Se utiliza el agua potable para el lavado inicial de equipos y utensilios?
411 ¢Las tuber_i,as visibles utilizadas para el transporte del agua potable estan en buen estado de
conservacion?
412 ¢ Existe un programa de mantgn!miento preventivo que incluya los componentes del sistema de agua
potable y se registra su cumplimiento?
4.13 |¢El agua purificada utilizada es producida por la empresa?
REF AGUA PURIFICADA SI NO NA
¢, Cuenta con sistema de purificacion del agua? ¢ Cudl es el sistema utilizado para obtener agua
4.14 |purificada?
415 ¢,Cuenta con gl diagrama del sistema de tratamiento, planos de la red de distribucién y puntos de
muestreo, estan expuestos?
4.16 |El agua purificada ¢,es almacenada?
¢, Cudl es la capacidad del reservorio?
4.16.1
4 16.2 ¢,De que material esta construido el reservorio? Describir:
Si el agua purificada permanece almacenada por mas de 24 horas, ¢existe algin
417 tratamiento para evitar la contaminaciéon microbiolégica? Describir:
418 EI t.ratamiento elegidq ¢evita la contaminacion microbiana? Adjuntar registros de control de calidad
indicando la frecuencia.
4. 19 |Ladistribucion del agua purificada ¢se hace por tuberias y valvulas de material sanitario?
4.20 Las tuberias visibles utilizadas en la distribucidn del agua ¢ estan en buen estado de conservacion?
4. 21 |¢Se sanitiza el sistema de distribucion del agua purificada?
¢ Existe un POE para la sanitizacion del sistema de almacenamiento y distribucién de agua
purificada?
4. 22 |¢Cual es el método de sanitizacién empleado?




En el caso de sistemas de distribucidn abiertos que no se utilicen por 24 hs. 0 mas, ¢ se realiza la
sanitizacion justo antes del dia de su utilizacion? Describir que proceso se realiza

4.23

4.24 |¢Se exhiben registros?

4.95 En caso del r'ealizarse sanitizacién quimica, ¢ se investiga la existencia de residuos del
agente sanitizante?

4.26 |¢Existen registros?

4.27 |¢Existe algun tipo de filtro en el sistema de distribucion de agua purificada?

4.28 |[En caso de existir, ¢ se sanitizan, cuentan con un procedimiento operativo estandar?

4.29 |¢Se exhiben registros de su sanitizacién?

4.30 |¢Se exhiben registros de sus reemplazos?

431 En el caso fje sisteme}g abigrtos, gue no se utilicen por 24 hs. 0 mas, ¢ se realiza la sanitizaciéon justo
antes del dia de su utilizacion?
¢, Se emplea algun otro sistema para reducir la carga bacteriana del agua purificada en el

4.32 |sistema de distribucién? ¢ Cual?

4.33 El agua purificada ¢ es utilizada como materia prima para la manufactura de productos no

' parenterales?

4.34 |El agua purificada ¢ es utilizada para el lavado de equipos y utensilios de produccién?

4.35 ¢ Es utilizada para enjuague final de equipos usados para la manufactura de productos no
parenterales?

4.36 ¢ Es utilizada en el enjuague inicial de equipos usados para la manufactura de productos
parenterales?

4.37 |¢Se utiliza un sistema de produccién de agua purificada no continuo?
¢,Cada lote o dia de produccién es liberado por Control de Calidad a través de controles

4.38 |fisicoquimicos codificados en farmacopeas oficiales o segin métodos alternativos validados?

4.39 |¢Se realizan controles microbiol6gicos el dia de uso?

4.40 |¢Se encuentra establecido un limite de accién?

4.41 Toda vez_que se e>_<ceda el limite de accion, ¢ se lleva a cabo una investigacion de_ modo
de garantizar la calidad de los lotes de los productos que fueron elaborados con dicha agua?

4.42 |¢Se muestra la documentacion?

4.43 |¢Se utiliza un sistema de produccién de agua purificada continuo?

4.44 |¢Existe un monitoreo continuo de la calidad del agua purificada?

4.45 ¢ Existe un sistema autor_n_étic_o que impida la utilizacién del agua purificada si se
encontrara fuera de especificaciones?

4.46 |¢Siexiste, se verifica si el sistema funciona adecuadamente?
¢, Se hacen andlisis fisicoquimicos diarios o con una frecuencia establecida segun las

4.47 |metodologias establecidas por las ediciones vigentes de farmacopeas oficiales, o segin métodos
alternativos validados?

4.48 .Se rea_lizan cpntroles mic_robiolc')gicos en los dias de uso o0 con una frecuencia
establecida debidamente validada?

4.49 |¢Se encuentra establecido un limite de accién?

4.50 Toda_vez gue se exceda el limite de accion, ¢se lleva a cabo una in\_/estigacic’)n de modo de garantizar
la calidad de los lotes de los productos que fueron elaborados con dicha agua?

451 |¢Se exhibe la documentacion?

452 |¢Son rotados los sitios de muestreo de modo de cubrir todos los puntos de uso?

4,53 |¢Existe un procedimiento operativo normalizado para el muestreo?

454 |¢Sielagua que abastece el sistema es clorada, existe un sistema para retirar el cloro?

4.55 |¢Se utilizan resinas de intercambio i6nico?




Existe un procedimiento operativo normalizado que contemple el criterio que se sigue para la

4.56 . : : -
regeneracion de las resinas y la frecuencia de regeneracion?

4,57 |¢Se muestran registros?

458 ¢ Existen procedimientos operativos normalizados para la sanitizacién del sistema de obtencién
de agua purificada?

459 [¢Cudl es el sistema de sanitizacion empleado?

4.60 |¢Cudl es la frecuencia?

4.61 |¢Se exhiben registros?

4.62 ¢ Existe un programa de mantenimiento preventivo que incluya los componentes del sistema de agua

) purificada?
4.63 |¢Se exhiben registros?




CAPITULO 5

REF. ALMACENES SI NO NA
5.1 |¢Existe un POE que resguarde los insumos/materiales y producto ubicados en el exterior?
5.2 [iExiste un POE que resguarde los insumos/materiales y producto ubicados en el interior?
5.3 |éiLas instalaciones del almacén tienen tamafio adecuado a las necesidades de la empresa?
54 Estdan debidamente identificados y ordenados los productos: Materias Primas, Materiales de
Envase/empaque, Productos a granel, Productos terminados, inflamables, rechazos/devoluciones?
5.5 |iLos pisos, paredes y techos estan en buen estado de conservacién e higiene?
56 |Los desaglies y tuberias ¢estan en buen estado de conservacion e higiene?
5.7 |Las instalaciones eléctricas visibles ¢ se encuentran en buen estado?
58 Las condiciones ambientales del local (incluyendo iluminacidn) ¢ permiten cumplir los requisitos de
almacenamiento establecidos?
5.9 |¢Es necesario el control y registro de temperatura?
5.10 |De existir esa necesidad, ¢ hay aparatos que controlen y/o registren la temperatura?
5.11 |iExisten registros?
5.12 |¢Hay necesidad de controlar la humedad en los almacenes?
5.13 |De existir esa necesidad, ¢ hay aparatos que controlen y registren la humedad?
514 La temperatura y humedad ¢écoinciden con los pardmetros establecidos para los materiales y
productos almacenados?
5.15 |¢Hay necesidad de cdmara fria?
5.16 |¢Existen registros de temperatura?
5.17 |Hay un POE para manejar las desviaciones?
5 18 Son calibrados los termohigrémetros periddicamente para las escalas usadas en el
almacenamiento?
5 10 ¢Existen dreas fisicamente separadas o sistemas que impidan la mezcla de materiales y productos
de diversas categorias?
£ 20 ¢Existen procedimientos para todas las operaciones de este sector (recepcién de insumos,
movimiento de recipientes, condiciones de estiba, despachos, etc.)
¢Se documenta y registra el ingreso de los insumos? Describir
5.21
5.22 |¢Existe un control de inventarios de los insumos y productos?
5 03 El area de recepcion ¢ estd disefiada y equipada de forma que, permita, de ser necesario, la limpieza
de los envases previo a su almacenamiento?
5 24 ¢Se realiza un examen visual a la recepcién, para verificar dafios o posible alteraciones del sello y del
envase que pudieran afectar la calidad del producto?
5.25 |iCada unidad de envase recibida es rotulada a su ingreso?
5.26 [La etiqueta écontiene la siguiente informacién?:
5.26.1 |Nombre y cddigo del insumo
5.26.2 [Nombre del proveedor
5.26.3 |Numero de lote del proveedor
5.26.4 |NUumero de bulto/numero total de bultos
5.26.5 |Fecha de manufactura
5.26.6 |Fecha de vencimiento
5.26.7 |Numero de lote interno




5.26.8 |Condiciones especiales de almacenamiento

5.27 |¢El rétulo esta adherido al cuerpo del contenedor y no a su parte removible?

5.28 [Los contenedores muestreados ¢estan identificados como tales?

5 29 Antes de su liberacién por Control de Calidad ¢todos los insumos y productos terminados
permanecen en cuarentena fisica o por sistema, identificados como tales?

530 ¢Existe un area o sistema informdatico que delimite o restringa el uso de materias primas, materiales
de acondicionamiento, productos semielaborados y productos terminados en cuarentena?

531 Los materiales rechazados, ¢son debidamente identificados y almacenados separadamente en
areas restringidas?

5.32 |iExiste un procedimiento de destruccion de materiales?

5.33 |[Los insumos aprobados, éson debidamente identificados?

534 ¢Existe un procedimiento o sistema que asegure la no utilizacion de materias primas vencidas o con
fecha de reandlisis vencida?

5.35 |iTodas las materias primas disponibles se encuentran dentro de su plazo de validez?

5.36 [¢La disposicidn del almacenamiento permite preservar la integridad de los insumos y productos?

5.37 |Para la utilizacidn de la materia prima almacenada se sigue el sistema FEFO/PEPS?

5.38 |iLas estanterias y/o tarimas estan separadas de pisos y paredes de manera de permitir la limpieza?

539 ¢Los movimientos y operaciones se realizan de forma tal que no contaminen el ambiente ni los
materiales alli almacenados?

540 |[é{Los embalajes y envases conteniendo insumos estan bien cerrados?

5 41 ¢Existen dentro del almacén sectores con separacion fisica real y acceso restringido para sustancias
controladas?

5 42 ¢Se toman precauciones en la estiba de materiales corrosivos a fin de resguardar la integridad de los
otros insumos / materiales?

5.43 |iExiste un POE para casos de derrame de productos corrosivos, o toxicos y sustancias activas?

5.44 |iExiste un local para almacenamiento de productos inflamables y explosivos

5 45 éExisten procedimientos establecidos que permitan identificar, separar, retirar y destruir los
productos terminados vencidos del almacén?

5.46 |éExisten registros de esos procedimientos?

5 47 ¢Todos los productos Naturales de uso Mediclnal disponibles para su despacho estan dentro de su
plazo de validez?

5.48 |iExiste un sector de despacho de Producto Terminado?

5.49 |{Existe un control de distribucién de Productos Terminados?

5 50 éEstan los contenedores ubicados de manera que permitan la libre circulacion del aire, para evitar la
formacion de mohos y fermentacion?
éExisten areas con condiciones expecieles con control de humedad, temperatura y proteccion de la
luz, para almacenar plantas, extractos, tinturas y otras preparaciones vegetales, asi como

551 |preparaciones animales y minerales, segun corresponda? Describir:




5.52

¢Existen areas con condiciones expecieles con control de humedad, temperatura y proteccion de la
luz, para almacenar plantas, extractos, tinturas y otras preparaciones vegetales?




CAPITULO 6

REF DEVOLUCIONES SI NO NA
61 ¢Existe un area con separacidn fisica real y acceso restringido para productos devueltos hasta que se
decida su destino?
6.2 |Los productos devueltos ése encuentran debidamente identificados como tales?
6.3 éExiste un procedimiento operativo estandar que defina las personas responsables y los criterios de
tratamiento de los productos devueltos?
6.4 [Todas las acciones efectuadas y las decisiones tomadas éson registradas?
CAPITULO 7
REF RECOLECCION DE PRODUCTOS DEL MERCADO SI NO NA
éExiste un procedimiento operativo estdndar que establezca el sistema de retiro de productos del
7.1 [mercado en caso de ser necesario, y de comunicacién a la Autoridad Sanitaria Competente?
- ¢El departamento de Control de Calidad/Garantia de Calidad/Asuntos Regulatorios es informado de
las operaciones efectuadas?
73 Los registros de distribucion a los establecimientos de venta de los productos, ¢quedan disponibles
para una pronta accién de retiro del mercado?
- Esos registros ¢contienen informacion que permitan el rastreo y determinacién de cudles son los
destinatarios de su distribucion?
¢Existen informes sobre todo el proceso del retiro de los productos del mercado asi como de sus
7.5 |causas, destino de los mismos, fecha de destruccion y conciliacidon final de cantidades?

¢Se almacenan estos productos en forma separada y ordenada en un area de acceso restringido?




CAPITULO 8

DOCUMENTACION

REF FORMULA MAESTRA SI NO NA
¢Existe una férmula maestra actualizada y autorizada por el Director Técnico y/o
8.1 |Control/Garantia de Calidad para cada producto y tamafio de lote a fabricarse?
Que contiene:
8.1.1 [¢El nombre del producto, cddigo y lote del producto?
8.1.2 |éFecha de emision?
8.1.3 [¢Descripcidn de la forma farmacéutica, concentracion y/o potencia de los principios activos?
8.1.4 [¢Lavida util del producto?
8.1.5 |[¢El tamarfio de lote?
8.1.6 |¢Formula unitaria?
8.1.7 [éFormula industrial?
¢Las materias primas a emplear indicando la cantidad de cada una de ellas, con el cédigo
8.1.8 |relacionado con sus especificaciones incluyendo aquellas materias primas que desaparecen durante
el proceso?
8.1.9 |i{Rendimientos tedricos intermedios y final con sus respectivos limites de rendimiento admisibles?
8.1.10 |Exceso de principios activos (si procede)
8111 Nombres y firmas de las personas calificadas involucradas en la emisidn, revision y aprobacién de la
misma.
8.1.12 |Las instrucciones detalladas de los pasos a seguir de cada etapa del proceso
8113 ¢las instrucciones referentes a controles durante el proceso, de productosintermediosy
variables operativas?
¢Las precauciones especiales que deban adoptarse en las distintas etapas del proceso debidas
8.1.14 |a las caracteristicas de la/s materia/s prima/s manipulada/s y
equipos?
éLas normas para el almacenamiento de los productos semielaborados o graneles, incluyendo el
8.1.15 |envase, el rotulado y cualquier otra condicién de almacenamiento
cuando las caracteristicas del producto lo requieran?
8.1.16 |Fecha revisién de la férmula.
8.1.17 |NUmero de registro sanitario.
Hojas(formas) para el registro de especificaciones del producto durante el proceso de fabricacion
8.1.18 |(peso, dureza, friabilidad, cerrado de cépsulas, desintegracidn, viscosidad, etc.) hechas por
produccién y control de calidad
. En caso de ser necesario modificar la férmula maestra, ¢ existen procedimientos escritos sobre la
forma de actuar?
8.3 [Sise hace cambio de la formula cuali-cuantitativa, se solicita la autorizacién correspondiente?
8.4 |En caso de elaborar sus propios extractos estandarizados, existe la férmula maestra que detalle:
8.4.1 [Recursos naturales utilizados
6.4 Los recursos naturales utilizados son autdctonos y estan debidamente autorizados por el organismo
competente para su utlilizacion
8.4.3 |Cantidad de recurso natural utilizado
8.4.4 |Método de obtencién del extracto estandarizado




8.45 [Material del recipiente para el almacenamiento del extracto estandarizado

8.4.6 [Condiciones de almacenamiento del extracto estandarizado

8.4.7 |Tiempo de vigencia del extracto estandarizado

8.4.8 |Denominacidn e identificacidn del extracto estandarizado

8.4.9 |Otras condiciones detalladas en los numerales anteriores segun aplique

REF. REGISTRO DE PROCESO DE LOTE SI NO NA

8.5 |iSe emite una orden de produccidn para cada lote de producto procesado?

8.6 [éSe ajusta a la formula maestra del producto?

8.7 |éEstd autorizada por personal responsable?

8.8 [Contiene los siguientes datos:

8.8.1 |¢Nombre del producto?

8.8.2 |iLa fecha de emision?

8.8.3 [¢El nUmero de lote?

8.8.4 |iLa fecha de vencimiento del producto terminado?
¢La lista de materias primas involucradas (incluyendo aquellas que desaparecen durante el

8.8.5 |[procesamiento) con sus nimeros de codigo, lote, y/o andlisis, cantidades
tedricas y reales utilizadas de cada uno de ellos?

69 De ser necesario un ajuste de concentracidon de materias primas, éla modificacién estd firmada por
un responsable?

8.10 [¢Se adjuntan las etiquetas de fraccionamiento de las materias primas?

8.11 [¢Se incluye al registro procesado de lote la descripcidn detallada de cada una de las etapas?

8.12 |[¢Se indican las dreas donde deben efectuarse cada una de las etapas y los equipos utilizados?

813 éSe indican los procedimientos o la referencia a los mismos, aplicados a la preparacién de
equipos e instalaciones?

8.14 |[¢Se registra la liberacion de areas y equipos/lineas?

8.15 |[¢Se adjuntan las etiquetas de identificaciéon de dreas y de equipos?

8.16 |éSe registran fecha, hora de inicio y de finalizacidn para cada etapa?
¢éSe registran los valores de las variables operacionales a controlar durante el proceso

8.17 [Ej.: temperatura, pH, tiempos, velocidades de agitacidn, etc?, ése adjuntan registros cuando
corresponde?

8.18 |[¢éSe indican los limites de aceptacidn de dichas variables?

8.19 [Si hubiera desvios del proceso respecto a la férmula maestra, élos mismos se registran?

8.20 [¢Estan autorizados por personal de Control de Calidad?

8.21 [El tratamiento del desvio ése realiza en base a un POE previamente establecido?

8.22 |iSe registra cada vez que interviene Control de Calidad en alguna etapa del proceso?

8.23 |[¢Se registra el rendimiento real de las etapas intermedias y final?

8.24 |iEstdn los rendimientos dentro de los limites admisibles?

8.25 [En caso de haber desvios, ¢se investiga la causa del desvio segln el POE?

8.26 [¢Se documenta el resultado de la investigacidon?

897 éSe registran las firmas de las personas que ejecutan las distintas operaciones y de las que
supervisan?

828 ¢éSe verifica que los datos que deben figurar en el registro de proceso de lote sean completados en
el momento en que se lleva a cabo cada accién durante el proceso?

8.29 |El reprocesamiento de productos ése realiza de conformidad a un POE?




8.30

éLos reprocesamientos y retrabajos son previamente autorizados por Control/Garantia de
Calidad?

8.31

Después de finalizado el proceso de fabricacion, ése archiva toda la documentacion que forma parte
del registro del lote incluyendo el certificado de analisis del Producto
Terminado?

8.32

éSe conserva el archivo por lo menos hasta un afio después de la fecha de vencimiento del
lote?

8.33

¢Se lleva registro correlativo/secuencial y trazable de cada produccién?

8.34

REF.

8.35

Todos los numerales descritos para Registro de Proceso de Lotes aplica para la fabricacion de
extractos estandarizados, si el laboratorio fabricante elabora los mismos.

ENVASADO
¢Existen instrucciones para el envasado de productos, actualizadas y autorizadas por el profesional
responsable y/o Control de Calidad/Garantia de Calidad, para cada producto, tamafio de envase y
forma farmacéutica?

Sl

NO NA

8.36

Tiene la empresa orden de empaque con la siguiente informacion:

8.36.1

¢El nombre completo y cddigo del producto?

8.36.2

é¢NUumero de lote?

8.36.3

¢Unidad de presentacidn, descripcion de su forma farmacéutica y concentracion
/potencia?

8.36.4

éFecha de emision?

8.36.5

é¢Fecha de inicio?

8.36.6

éFecha de terminacién?

8.36.7

¢Fecha de vencimiento para cada lote y vida util del producto?

8.36.8

¢El tamaiio del envase, en lo que respecta al numero, peso o volumen del producto en el envase
final?

8.36.9

¢Una lista completa de todos los materiales de envasado exigidos para un lote de tamafo normal,
incluyendo cantidades, tamafos y tipos, con el nimero de lote, cddigo o nimero de referencia
relacionados con las especificaciones para cada material de envasado?

8.36.10

¢Precauciones especiales a ser observadas, incluyendo el examen del drea de envasadoy de
los equipos para la liberacion de la linea de produccién, asi como la
limpieza del drea y equipos?.

8.36.11

¢Una descripcidén del proceso, incluyendo cualquier operacién subsidiaria importante, y de los
equipos a ser usados?

8.36.12

¢Detalles acerca de los controles de proceso con instrucciones para el muestreo y los limites de
aceptabilidad?

8.36.13

Hojas (formas) para el registro de especificaciones del producto durante el proceso de empaque
(verificaciones del inicio del proceso, pruebas de sellado, cerrado de frascos, volimenes de
llenado, nimero de lote, fechas de vencimiento, etc.) hechas por el personal de empaque y control
de calidad.

8.36.14

Firma de la persona responsable de la operacidon de empaque.

8.36.15

Firma de la persona que ha despachado el material de empaque y de quien lo ha verificado.

8.36.16

Firma de la persona que ha recibido el material de empaque.

8.36.17

Firma del inspector de Control de Calidad durante los procesos

8.36.18
REF

Rendimiento de la operacién de empaque
REGISTRO DE ENVASADO DE LOTES

Sl

NO NA




8.37 |iSe emite una orden de envasado para cada lote o parte de lotes procesados?
8.38 [¢Se ajusta a las instrucciones de envasado?
8.39 |iSe registra la liberacidn de areas y equipos / lineas?
8.40 [¢Se registran las firmas de las personas responsables de las diferentes operaciones?
8.41 [Contiene el registro de "envasado de lotes" la siguiente informacion:
¢Nombre del producto y presentacién, nimero de lote y cantidad de producto a granel a ser
8.41.1 |envasado, como asi también nimero de lote y la cantidad de producto terminado
gue se espera obtener, la cantidad real obtenida y la conciliacion?
8.41.2 |¢La(s) fecha(s) y hora(s) de las operaciones de envasado?
8.41.3 |iFecha de vencimiento del producto terminado?
8.41.4 |¢{Nombre de la persona responsable que efectla la operacion de envasado?
8.41.5 |¢iLas iniciales de los operadores de cada una de las etapas significativas?
6416 ¢éLos controles efectuados con el fin de verificar la identidad y conformidad con las instrucciones de
envasado, incluyendo los resultados de los controles durante el proceso?
8417 ¢Los detalles de las operaciones de envasado efectuadas, incluyendo referencias a los equipos y a
las lineas de envasado utilizadas, registro de limpieza?
8418 ¢De ser necesario, las instrucciones para dejar el producto sin envasar o bien un registro de
devolucién al area de almacenamiento de un producto que no se haya envasado?
¢Se adjuntan, de ser posible, muestras de los materiales impresos utilizados en el envasado
8.41.9 |incluyendo muestras que tienen el nimero de lote, fecha de vencimiento y cualquier otro dato
sobreimpreso?
¢Notas acerca de cualquier problema especial, incluyendo detalles de cualquier desviacién de
8.41.10 |las instrucciones de envasado, con la autorizacién escrita de la persona
responsable?
¢éLas cantidades y numeros de referencia o identificacion de todos los materiales impresos usados
4111 |0 el envasado y los productos a granel expedidos, utilizados, eliminados o devueltos al
inventario y las cantidades de producto obtenidas con el fin de hacer posible una adecuada
conciliacion?
8.42 ¢éSe verifica que los datos que deben figurar en el registro de envasado de lote sean completados en
el momento en que se lleva a cabo cada accién durante el proceso?
8.43 |EI reprocesamiento o retrabajo de productos éestd controlado por un POE de desvios?
8.44 [¢lIncluye este POE la intervencién de Control de Calidad?
8.45 Después de finalizado el proceso de acondicionado, é{toda la documentacion que forma parte del
registro de envasado del lote, incluyendo el protocolo analitico del Producto Terminado, se archiva?
8.46 éSe conserva el archivo por lo menos hasta un afio después de la fecha de vencimiento del
lote?
8.47 |[¢Se lleva registro correlativo / secuencial y trazable de cada produccion o desvios?
REF. DOCUMENTACION GENERAL SI NO NA
13.16 [¢Se mantienen documentos originales de todos los procedimientos ?
8.8 ¢Se encuentran disponibles en cada area o sector productivo todos los procedimientos
operativos normalizados (POE) que se aplican en cada uno de ellos?
13.17 [Los procedimientos éson revisados dentro de su periodo de vigencia?




Para cada procedimiento, iestan claramente definidos el propdsito, alcance, referenciasy

8.49
responsabilidades?
1318 Si se modifica un procedimiento ¢ existe un sistema por el cual se impida el uso accidental de una
versidn anterior?
850 |iLa descripcion detalladay precisa, en forma cronolégica de la rutina operativa?
8.51 [¢Se detalla la fecha de emision y de entrada en vigencia?
8.52 |Los procedimientos exhibidos, ¢ estan vigentes?
8.53 |¢Figuran las firmas del personal que emite, revisa y aprueba el documento?
8.54 |éExisten los registros que se encuentran indicados por los procedimientos?
855 Los rétulos adheridos a los recipientes, equipos y otros elementos auxiliares de producciény
areas éson claros e inequivocos?
8.56 [¢Indican la condicidn en que se encuentran los productos, equipos y areas?
8.57 |iEstd definida la manera en que se efectla la enmienda de datos ante cualquier error de escritura?
8.58 ¢Queda expresamente prohibido el uso de corrector o goma de borrar en la
documentacion?
8.59 [éDe existir enmiendas, se registra fechay firma, de acuerdo al POE correspondiente?
8.60 |iExiste un POE para el tratamiento de cambios y desvios?
861 ¢Existe procedimiento escrito para que la combinacién de numeros vy letras que conforman la
identificacion del lote sea segura y correcta?
8.62 [Incluyen las especificaciones de materia prima vegetal los siguientes datos:
8.62.1 [Nombre botanico con referencia
8.62.2 Detalles de la procedencia de la planta (Pais o region de origen, metodo de cultivo si
corresponde,época de la cosecha, procedimientos de recoleccidn, posibles plaguicidas utilizados)
8.62.3 |Indicacidon del uso de la planta entera o solo una parte de la misma.
8.62.4 |Indicacion del sistema de secado, cuando se adquiere materia prima vegetal seca
8.62.5 [Descripcion del material vegetal
8.62.6 |Pruebas de identificacién adecuadas, de extractos o marcadores conocidos, si corresponde
8.62.7 [Valoracion si corresponde de los constituyentes de actividad terapéutica o marcadores conocidos.
8628 Métodos adecuados para la determinacidn de una posible contaminacién con plaguicidas y los
limites aceptables de dicha contaminacion.
8.62.0 Limites aceptables para metales toxicos y probables contaminantes, sustancias extraias y
adulterantes
8.62.10 [Limites aceptables para contaminacién microbiana y aflatoxinas
8.63 [Incluyen las especificaciones de materia prima animal los siguientes datos:
8.63.1 |Descripcion de la materia prima animal con referencia
8.63.2 |Detalles de la procedencia de la materia animal
8.63.3 [Indicacién del uso de la materia prima animal.
8.64 [Incluyen las especificaciones de materia prima mineral los siguientes datos:
8.64.1 |Descripcion de la materia prima mineral con referencia
8.64.2 [Detalles de la procedencia del mineral
8.64.3 [Indicacidn del uso de la materia prima mineral.
8.65 |Se cuenta con un POE para Desinfeccidn y Limpieza de las distintas dreas? Existen registros
13.8 |¢Existe un programa de control de los POE’s?
13.12 |¢Existe un POE para la liberacién de los productos al mercado?




CAPITULO 9

AREA D RECO
9.1 |iExiste un drea fisicamente separada para muestreo?
9.1.1 |Materia prima
9.1.2 |Produccion
9.1.3 |Producto Terminado
0.2 De no existir dicha area, éiel muestreo se realiza de forma de impedir la contaminacion y la
contaminacién cruzada?
9.3 |El drea donde se muestrea posee:
9.3.1 |Instalaciones sanitarias?
9.3.2 |[Sistema de aspiracion / retencion de polvos?
9.3.3 |Sistema especial de iluminacién en caso de manipularse materias primas fotosensibles?
9.3.4 |Paredes, pisos y cielorrasos estan en buen estado de conservacion e higiene?
Lugar para guardar los elementos de muestreo?
.35 ¢De no poseer lugar para guardar los elementos de muestreo ¢dénde se guardan?
9.4 |Lavadero especifico, separado, para los elementos de muestreo?
o5 En el caso anterior ¢ existe POE para el transporte de los elementos hasta su lugar
de lavado, en el caso de no contar con una area especifica?
0.6 ¢Existe POE para el ingreso de las materias primas a muestrear y su envio al depdsito de cuarentena
luego de muestreadas?
9.7 ¢Existe un procedimiento establecido para muestreo de materia prima vegetal, mineral o animal
gue incluya la toma de tres muestras evitando la fragmentacion?
0.8 ¢El procedimiento de tomas de muestras de materia prima vegetal, mineral o animal incluye los
siguiente:
9.8.1 |Toma de muestra de superficie, medio y fondo del contenedor
9.8.2 [La muestra es tomada a mano con guantes, de acuerdo a un POE correspondiente
9.8.3 |Son combinadas y mezcladas cuidadosamente las muestras en un solo recipiente
9.8.4 |La evaluacion de la muestra final incluye las siguientes caracteristicas:
9.8.5 |Grado de fragmentacion
9.8.6 |ldentidad y nivel de impurezas
9.8.7 |Nivel de ingrediente activo, cuando sea posible
9.9

Queda retenida en control de calidad una muestra de material, como referencia o contramuestra?




CAPITULO 10

REF CENTRAL DE PESADAS SI NO NA

10.1 [¢Existe un area fisicamente separada para central de pesadas?

10.2 [¢Existe un POE de limpieza del drea?

103 ¢Se toman las precauciones necesarias cuando se trabaja con materias primas fotosensibles?

10.4 |éSe cuenta con sistemas especiales para la extraccion localizada de polvos?

105 Existe ventilacion con diferenciales de presidn, y si lo requieren las materias primas manipuladas con
adecuacién de la temperatura, humedad y filtracion del aire?

106 ¢Dispone de drea para la limpieza y sanitizacién de los contenedores con materias primas a
fraccionar?

10.7 |¢Dispone de vestuario propio, para el area especifica?

108 Si las érdenes ya fraccionadas no son dispensadas a planta en forma inmediata, écuenta con un
sector o sistema que evite confusiones?

109 Los recipientes que contienen una materia prima a ser pesada éson transferidos con seguridad al
area de pesadas y medidas?

10.10 ¢Existe un POE de limpieza para los utensilios/elementos usados en las pesadas y/o medidas?

10.11 |Estos utensilios/elementos ¢son guardados limpios y rotulados en lugar seguro?

10.12 |Las balanzas éson calibradas periédicamente?

10.13 |¢Se dispone de registros?

10.14 ¢La capacidad y sensibilidad de las balanzas se corresponden con las cantidades que se pesan?

10.15 |¢Se usan elementos de proteccion cuando son necesarios?

10.16 |Los contenedores de las materias primas ya pesadas o medidas éestan bien cerrados?

1017 Los recipientes usados en las pesadas o medicidn de materias primas, éson utilizados nuevamente?

10.18 En este caso, éestdn bien limpios y libres de cualquier identificacidn anterior y nuevamente
rotulados?

10.19 Los materiales, después de ser pesados o medidos éson etiquetados inmediatamente a fin de evitar
confusiones?

10.20 Las materias primas de un lote, ya pesadas o medidas éson separadas fisicamente de las de otro lote
ya pesado?

1021 Los recipientes que contienen una materia prima ya pesada ¢son transferidos con seguridad al area
de fabricacion?

10.22 |éExiste un POE que describa todas las operaciones del sector/area?




CAPITULO 11

PRODUCCION

REF AREAS

11.1 |¢Estd el drea de produccidon fisicamente separada de las demas dependencias?
éEl area de preparacion de extractos esta separa de las otras areas, identificadas, con tamafio,
espacio, ventilacion adeucada y proteccion de la luz?

11.2 | Describir que tipo de extractos estandarizados elabora:

113 Las superficies de paredes, pisos y cielos rasos éson lisas y de facil limpieza y las uniones pared-
pared, pared-piso y pared — cielo raso son de tipo sanitario?

11.4 |¢Estdn en buenas condiciones de conservacion e higiene?

11.5 |A excepcion de las puertas ¢todas las aberturas estan selladas?

116 Las tuberias, artefactos de iluminacién, puntos de ventilacion y otros servicios ¢estan disefiados de
tal forma de permitir su facil limpieza?

117 Las tuberias fijas ¢ estan identificadas indicando ademas la direccidon del flujo, cuando fuera
necesario?

118 Para las tuberias de gases y liquidos peligrosos, ése emplean para cada tipo de fluido conexiones no
intercambiables?

11.9 [¢Los drenajes no permiten la contracorriente y tienen tapa sanitaria?

1110 La ventilacion ées efectiva y con adecuacion de aire (filtracion); si lo requieren las materias primas
y/o los productos manipulados cuantan con areas con temperatura y humedad controlada?

11.11 (Se verifica la integridad de los filtros

11.12 [¢Se toman las precauciones necesarios cuando se trabaja con materias primas fotosensibles?

1113 |¢Los tomacorrientes estan debidamente identificados?

11.14 [¢Cuenta con sistemas especiales para extracciéon localizada de polvos?

11.15 [¢éSon efectivos en relacidn a la cantidad de polvo generada en los procesos?

1116 ¢Se evita el riesgo de contaminacién del medio ambiente a través del sistema de extraccion de
polvos?

11.17 [¢Existen sistemas de seguridad en aquellas areas donde se emplean inflamables?

11.18 [¢Se establece un periodo de vigencia de la limpieza?

11.19 [Estas indicaciones ¢éestdn establecidas en el POE de limpieza de cada area?

11.20 |¢Existen un sistema de eliminacidn de desechos?

REF EQUIPAMIENTO S| NO

11.21 [Los materiales de los equipos éson no reactivos con los principios activos manipulados?

11.22 [La ubicacién de los equipos éfacilita su limpieza asi como la del area en la que se encuentran?

11.23 [¢Todos los instrumentos de medicidn son de rango y precision adecuados?

11.24 [Los instumentos éestan correctamente rotulados indicando la vigencia de la calibracidn?

1195 Los equipos en desuso éson identificados como tales y retirados de las areas productivas segun los
POE?

11.26 |Los equipos en reparaciodn ¢se identifican como tales?

11.27 |¢Existen registros de reparaciones?

11.28 [Todos los recipientes, equipos y elementos auxiliares, éson limpiados después de su uso?




11.29 [¢Se establece un periodo de vigencia de la limpieza de los equipos?

11.30 [Estas indicaciones éestdn establecidas en el POE de limpieza de cada equipo?

11.31 |¢Se verifica la integridad de los filtros para liquidos?

11.32 [¢Se exhiben registros?

11.33 |iExisten secadores de lecho estatico?

11.34 |iExisten secadores de lecho fluido?

11.35 |Para secadores de lecho fluido: éiexiste un juego de mangas para cada producto?

11.36 [¢Son las piezas o partes de las maquinarias almacenadas en un lugar seguro?

11.37 [Los punzones éson mantenidos en buen estado de conservacién?

11.38 |[¢Se verifica la integridad, medidas e identidad de los punzones?

11.39 |¢Se llevan registros?

11.40 |[¢Esta libre de impurezas el aire inyectado en los equipos de recubrimiento?

1141 Todas las mangueras, tubos y tuberias empleadas en la transferencia de fluidos éestdn
identificadas?

11.42 |¢{Se mantienen en buen estado de conservacion?

11.43 |Los filtros empleados éson descartables?

11.44 |Si no lo son ¢ esta establecido el periodo de vida util de los mismos?

11.45 [¢Se registran los recambios?

11.46 |¢Se utilizan elementos de proteccidn para las operaciones que lo requieran?

11.47 |[¢Se utiliza vestimenta acorde a las tareas que se realizan?

REF OPERACIONES SI  NO

11.48 [Los operarios ¢estan con los uniformes limpios y en buenas condiciones?
Antes de iniciar el proceso de elaboracidn, ése verifica que el drea de trabajo y los equipos estén

11.49 limpios y libres de materiales de una operacién anterior y/o material extrafio al proceso de
fabricacion, existe un POE para esta actividad? Existen los registros y se adjuntan a la historia de
cada lote?

1150 ¢El personal de produccién realiza la verificacién de peso de las materias primas empleadas en la
elaboracidn de cada lote?

1151 Se siguen las instruciones de manufactura (registro de procesado de lotes) y se hacen los registros
en las mismas incluyendo los puntos de control.?

11.52 [éSe miden y registran los parametros de las operaciones de secado?

1153 Las estufas de secado ¢éno reciben lotes de diferentes productos, ni lotes distintos de un mismo
producto simultdneamente?

11.54 |¢Existe separacion fisica entre distintas maquinas tableteadoras?

1155 La transferencia de semielaborados / graneles entre una etapa y otra ¢se realiza de forma de evitar
la contaminacién de los mismos?

1156 ¢Se mantienen cerrados los recipientes que contienen producto semielaborado, para ser abiertos
s6lo cuando es necesario?

1157 ¢éSe evita la mezcla de productos diferentes o lotes distintos del mismo producto mediante
separacion fisica entre las lineas de envasado?

1158 ¢Se verifica si las suspensiones y/o emulsiones son mantenidas homogéneas durante todo el
proceso de envasado?

1150 Los frascos ¢éreciben algin tratamiento de limpieza y/o remocion de contaminantes antes de ser
llenados?

11.60 [La operacion de llenado ése realiza en linea?

11.61 [Si no se realiza en linea, éexiste un area especifica de llenado?




En ese caso, los frascos é¢son transferidos al area de llenado protegidos de la contaminacion

11.62
ambiental?

11.63 [Los envases primarios vacios éllevan nimero de lote y de vencimiento?

11.64 |Si es asi, ¢se destruyen los sobrantes y se exhiben los registros?

1165 Si los envases primarios vacios no llevan lote y vencimiento., ¢se codifican manual o
automaticamente?

11.66 |¢Se verifica a intervalos regulares el correcto nimero de lote y vencimiento?

11.67 |Todos lo productos terminados éllevan impreso lote y vencimiento en su envase primario?

1168 Si la impresion de etiquetas y/o estuches se realiza fuera de la linea de empaque, éla operacion se
lleva a cabo en un ambiente/sector exclusivo?

11.69 [¢Se codifican por sistema automatico?

11.70 |¢Se verifica por personal autorizado el correcto nimero de lote y vencimiento?

11.71 [Como se almacenan las etiquetas?

11.71.1 |¢Se toman medidas de seguridad para evitar mezclas y confusiones?

11.71.2 |El material impreso y codificado sobrante, ése destruye?

11.71.3 |éSe exhiben registros?

11.71.4 |El material impreso no codificado sobrante, ése devuelve al almacen?

11.71.5 |éSe exhiben registros?

11.72 [La informacién impresa o estampada ées legible?

11.73 [La informacién impresa éno se destifie o borra?

1174 Si se utilizan maquinas automaticas para controlar dimensiones, pesos, etiquetas, prospectos,
cédigo de barras, etc., ése verifica su correcto funcionamiento?

1175 Las unidades descartadas por sistemas automaticos, en caso de reintegrarse a la linea éson
previamente inspeccionadas y autorizadas por personal con responsabilidad asignada?

11.76 |¢Se efectian controles de proceso en las distintas etapas de produccién?

11.77 |La operacién de acondicionado se realiza en linea con la de llenado?

11.78 [Si no se realiza en linea, éexiste un area especifica para acondicionamiento?

11.79 [Dispone el Laboratorio de estandares de referencia?

11.79.1 |Muestra botanica de material de planta vegetal

11.79.2 |Extractos vegetales

11.79.3 |Sustancias quimicamente definidas (ingrediente activo o sustancia marcadora)

11.80 [Como se identifica la materia prima vegetal?

11.80.1 |Por medio de la farmacopea

11.80.2 |Por herborizacion de toda o en partes de la planta




CAPITULO 12

REF CONTROL DE CALIDAD SI NO NA
12.1 |éExiste en la empresa un sistema de garantia de calidad?
122 ¢Existe en la empresa el personal competente que coordine el sistema de garantia de la calidad?
123 ¢Existen POE’s de auto-inspeccion y/o auditoria de calidad mediante el cual se
evalle regularmente la eficacia y aplicabilidad del sistema de la garantia de la calidad?
Si en la revisién de los registros de produccion se detectan desvios de los procedimientos
12.4 |establecidos, éiel departamento de Control de Calidad es responsable de asegurar su completa
investigacion y que las conclusiones finales estén justificadas?
Si un lote no cumple con especificaciones, éla investigacidn se extiende a otros lotes del mismo
125 |producto y de otros productos que pudieran haber tenido alguna vinculacién con el defecto o la
discrepancia?
12.6 | {Realiza el laboratorio fabricante el control de calidad de sus productos?:
12.6.1 |¢Fisicoquimicos?
12.6.2 |¢Microbiolégicos?
12.6.3 |¢Bioldgicos?
12.7 |¢Esta establecido un flujo claramente definido de muestras y documentacién?
128 éLos sectores para controles fisicoquimicos y microbioldgicos se encuentran
fisicamente separados?
129 éControl de calidad es responsable de aprobar o rechazar las materias primas, materiales de envase,
productos semielaborados y producto terminado?
1210 ¢Hay personal con responsabilidad asignada destinado a inspeccionar los procesos de
fabricacion (propios y en terceros)?
1211 ¢Existen instalaciones de seguridad como ducha, lava-ojos, matafuegos (extintor)
y elementos de proteccion?
12.12 |éExiste un programa de verificacion de funcionamiento de los equipos de seguridad?
¢Existen ensayos que por su peligrosidad y/o grado de complejidad de la determinaciény/o
12.13 [muy baja frecuencia, se haga necesario la contratacidn de un servicio externo?
éEstos ensayos se efectdan en laboratorios contratados?,
¢Que ensayos se realizan en estos laboratorios?
12.14
éEl laboratorio de control de calidad de la empresa titular, recibe del laboratorio contratado los
12.15 (resultados de los ensayos vy tiene acceso a todos los datos para verificar estos resultados?
12.16 [¢Hay un programa de mantenimiento preventivo para todos los equipos?
12.17 |éSe exhiben registros que acrediten el cumplimiento del programa?
12.18 [¢Hay un programa de calibracidn o calificacidn para los equipos, segun aplique?
1219 ¢Se indica en el mismo cuales operaciones son realizadas en forma interna y cudles por servicios
contratados?
12.20 |¢Existe un POE escrito para realizar la calibracién o calificacién de cada equipo?
1291 Los certificados o informes de calibracién ¢indican la incertidumbre de la medida

correspondiente?




12.22 |En el caso de calibraciones internas éel laboratorio cuenta con patrones certificados?

12.23 [¢Se exhiben los certificados correspondientes?

12.24 [Existen POE’s con la descripcion detallada para el muestreo de:

12.24.1 |¢Materias primas?

12.24.2 |iMateriales de envase y empaque?

12.24.3 |¢Producto intermedio?

12.24.4 |¢Producto terminado?

12.25 |é{Los métodos de muestreo para ensayos son representativos de la totalidad del lote o partida?

12.26 |Estos procedimientos ése cumplen?

1297 ¢éSe realiza muestreo y analisis de identidad del contenido de cada recipiente de materia prima?

1298 ¢Todos los ingresos de materiales de empaque, sin excepcion, son muestreados por Control de
Calidad de acuerdo a la norma establecida?

12.29 [¢Existe POE para la aprobacién y rechazo de los materiales?

1230 Los métodos analiticos empleados ¢éestan autorizados por el responsable de Control de Calidad?

1231 éExiste un programa de validacién para los métodos que no estdn publicados en farmacopeas
internacionalmente reconocidas?

1232 ¢Existen procedimientos operativos normalizados que indiquen la frecuencia de re-analisis y el plazo
de vigencia de los ensayos realizados?

12.33 |Estos procedimientos ése cumplen?
éSon retenidas contramuestras (muestras de retencidn) de las materias primas activas y

12.34 |productos terminados en cantidad suficiente para realizar todos los ensayos por duplicado de
acuero a un POE?

1235 Para productos terminados ése guardan contramuestras hasta un afio después de la fecha de
vencimiento del producto?

12.36 |¢Existen patronesy materiales de referencia?
¢Disponen de patrones primarios, codificados por Farmacopeas u organismos reconocidos

12.37 internacionalmente, para la actividad declarada?

1238 ¢Existen POE’s para la preparacion uso y conservacion de patrones y materiales de
referencia?

12.39 |éSe siguen esos procedimientos?

12.40 [éSe exhiben registros?

1241 Sobre las muestras a ser usadas como sustancias de referencia correspondientes a extractos no
codificados ¢se realizan ensayos de caracterizacion y pureza?

1247 ¢Disponen de todos los reactivos necesarios para la realizacién de los ensayos fisico quimicos
de rutina?

12.43 |Los mismos ése encuentran correctamente etiquetados?

12.44 |[¢Se utilizan soluciones valoradas?

12.45 [Cada envase de solucidén analitica, lleva etiqueta donde se indique:

12.45.1 INombre de la solucién?

12.45.2 |Concentracién- Factor de normalizacion?

12.45.3 |Fecha de preparacién?

12.45.4 [Responsable?

12.455 |Fecha de revaloracién?

12.45.6 |Fecha de vencimiento?




12.45.7 |Condiciones de almacenamiento?

12.45.8 |Categoria de seguridad?

12.46 A los reactivos inestables recibidos ¢se los rotula con fecha de recepcidn, de aperturay
vencimiento?
Los analistas é¢disponen de registro de laboratorio foliado en el que se registran los

1247 resultados de laboratorio?

12.48 |iEstdn los calculos fechados y firmados por el analista?

1249 Si se observan modificaciones de datos, la enmienda realizada ¢ estd fechada, firmada y permite
visualizar el dato original?

12.50 [En los registros de los andlisis se indica:

12.50.1 |¢ Nombre del material analizado?

12.50.2 |¢ Numero de lote?

12.50.3 |¢NUmero de analisis?

12.50.4 |¢Resultados obtenidos?

12.50.5 |¢Fecha?

12.50.6 |¢Método utilizado y especificaciones?

12.50.7 |¢Firma de las personas que realizaron el ensayo?

1251 ¢Control de calidad verifica si cada lote elaborado cumple con las especificaciones
establecidas?

12.52 |iExisten registros?

12,53 |¢Se investigan las causas de los resultados obtenidos fuera de especificaciones?

12.54 |¢Existen registros de estas investigaciones?

12.55 |iExisten registros de las acciones tomadas en esos casos?

12.56 |Los registros de los ensayos écontienen por lo menos la siguiente informacion:

12.56.1 |ldentificacion de la muestra?

12.56.2 |Fecha?

12.56.3 |Nombre del analista?

12.56.4 |ldentificacidn del estdndar de referencia?

12.57 |Se posee bioterio propio? ¢esta separado de las demas instalaciones?

12.58 [Se recurre a bioterio contratado?

1259 En cualquiera de ambos casos, el bioterio cumple con la reglamentacidn vigente sobre
funcionamiento y manejo de animales

12.60 |¢Se realizan controles microbioldgicos?

12.61 |éCuenta con dreas separadas para ensayo de esterilidad y otros controles microbioldgicos?

1962 éSe cuenta con areas calificadas y flujo laminar para la realizacidn de ensayos de esterilidad?

12.63 |¢Se verifica periddicamente el estado de los filtros del flujo laminar?

1264 ¢Cuenta con los materiales, medios de cultivo y reactivos necesarios para realizar los controles
microbioldgicos de rutina?

12.65 |¢Se encuentran dentro del periodo de validez?

19,66 Los medios de cultivo deshidratados ése almacenan en condiciones de humedad y temperatura
indicadas por el fabricante?

12.67 |éSe registran los pardmetros de cada ciclo de esterilizaciéon de medios de cultivo?

1268 ¢Existe un procedimiento operativo normalizado para la preparacion de medios de cultivos?

12.69 |iSe realizan ensayos de esterilidad?




12.70 |Para ensayos de esterilidad ¢se utilizan métodos codificados?
12.71 |De no ser asi, el método ¢éesta validado?
12.72 |éExiste un registro de porcentaje (%) de falso positivos?
Se verifica que cuando no pasa la prueba de esterilidad se hace una investigacién completa de las
12.73 [causas y una 2da prueba sélo se realiza si se demuestra que la prueba original no era valida?
1274 ¢Cuenta con dareas o sectores asignados para la preparacion de muestras, lavado y
acondicionamiento de materiales y preparacion de medios de cultivo?
12.75 |El sector de microbiologia écuenta con un equipo para descontaminacién bacteriana?
1276 éSe cuenta con areas calificadas y flujo laminar para la realizacién de ensayos
microbiologicos?
12.77 |¢ Existe un POE para el manejo y eliminacién de desechos quimicos y microbiologicos?
12.78 |éSon eliminados en forma inocua y sanitaria a intervalos regulares y frecuentes?
12.79 [éControl de calidad realiza controles microbiolodgicos en areas, personal?
12.80 |¢Existen registros?
REF ESTABILIDAD SI NO NA
12.81 |[El programa de garantia de calidad éincluye estudios de estabilidad de productos?
12.82 |iExiste un programa escrito de estudio de estabilidad de los productos?
12.83 [Dicho programa incluye :
12.83.1 [¢Una descripcion completa del producto objeto del estudio?
12.83.2 ¢Los parametros controlados y métodos analiticos validados que demuestren la estabilidad del
producto de a cuerdo a las especificaciones establecidas?
12.83.3 |¢Un numero suficiente de lotes (no menos de tres)?
12.83.4 [¢Cronograma de los ensayos analiticos a realizar para cada producto?
12.83.5 |¢Condiciones especiales de almacenamiento?
12.83.6 |¢Cantidades suficientes de muestras para cumplir con el programa?
12.83.7 |¢Un resumen y datos obtenidos incluyendo las evaluaciones y conclusiones del estudio?
¢Un sistema de seguimiento de los productos comercializados que permita verificar que, si se
12.83.8 [cumplen las condiciones de almacenamiento, el producto mantiene su calidad durante su plazo de
validez?
REF CALIBRACION SI NO NA
12.84 |éHay un programa de calibracidn para los instrumentos de medicién?
1285 éSe indica en el mismo cuadles operaciones son realizadas en forma interna y cudles por servicios
contratados?
12.86 (¢Se indica en el mismo la frecuencia de calibracién?
12.87 |El programa ¢ése cumple el programa?
12.88 |éLos registros de calibracion son archivados? ¢ Se muestran?
12.89 ¢En el caso de calibraciones y /o verificaciones internas el laboratorio cuenta con patrones?
12.90 [¢Se exhiben los certificados correspondientes?
REF AUDITORIAS DE CALIDAD / AUTOINSPECCIONES SI NO NA
12,91 |¢Se realizan autoinspecciones y/o auditorias de la calidad?
12.92 |Garantia de calidad ¢ées responsable de la coordinacién de las mismas?
12,93 |Las autoinspecciones/ auditorias se realizan con un plan preestablecido?
12.94 |iSe recomiendan las medidas correctivas necesarias?
12.05 ¢éSe realizan también en otras situaciones, por ejemplo en caso de que un producto sea retirado del

mercado o rechazado repetidas veces?




12.96

¢Existe un equipo encargado de autoinspecciones /auditorias de la calidad?

12.97

Las instrucciones escritas de autoinspeccion / auditorias de la calidad ¢incluyen, como minimo, los
siguientes puntos?:

12.97.1

éPersonal?

12.97.2

éInstalaciones y servicios?

12.97.3

¢Mantenimiento de edificios y equipos?

12.97.4

¢Almacenamiento de materiales y productos terminados?

12.97.5

¢Equipos?

12.97.6

éProduccidn y controles durante el proceso?

12.97.7

éControl de calidad?

12.97.8

¢Documentacion?

12.97.9

é¢Saneamiento e higiene?

12.97.10

éProgramas de validacidon y revalidacion?

12.97.11

¢Calibracién de instrumentos y sistemas de medicidn?

12.97.12

éProcedimientos de retiro de productos del mercado?

12.97.13

¢Manejo de reclamos?

12.97.14

é¢Control de rétulos?

12.97.15

¢Resultados de autoinspecciones anteriores y medidas correctivas adoptadas?

12.97.16

El informe emitido una vez terminada la autoinspeccién, contiene:

12.97.17

¢Resultados de la autoinspeccién?

12.97.18

éEvaluacién y conclusiones?

12.97.19

éMedidas correctivas recomendadas?

12.97.20

éSe realiza y registra el seguimiento de las medidas correctivas?




CAPITULO 13

A DA 0
13.1 |[Existe un plan maestro de validacidn que contemple:
13.2  [Recursos y responsables de su ejecucién
13.3 [ldentificacion de los sistemas y procesos a validarse
134 Documentacion y procedimientos normalizados de Operacidn (POE’s), Instrucciones de Trabajo y
Estandares. ( normas nacionales e internacionales que apliquen)
135 |[Lista de validacién: instalaciones fisicas, procesos (Ej. Llenado aséptico), productos.
13.6 |Criterios de aceptacidn claves.
13.7 [Formato de los protocolos.
138 Cada actividad de la Validacidn, incluida la Revalidaciéon y eventos inesperados razonables
(fallas de electricidad, caida y recuperacion de los sistemas, falla de integridad de los filtros)
139 ¢Existe un programa de validacion y revalidacidn, y esta bajo la responsabilidad de Control de
Calidad la aprobacién y seguimiento de sus actividades?
13.10 |El programa de validacion incluye:
13.10.1 [¢Cronograma?
13.10.2 [¢Ubicacidn de cada actividad?
13.10.3 |¢Responsables de la ejecuciéon?
13.10.4 [¢Dentro de la organizacion existe un comité de validacion?
13.10.5 |¢Estd conformado un equipo de validacién?
13.10.6 [Los procesos de importancia critica se validan:
13.10.7 |¢Prospectivamente?
13.10.8 [¢Retrospectivamente?
13.10.9 [¢Concurrentemente?
13.10.10 |Se realizan y documentan las calificaciones y/o validaciones de:
13.10.11 [¢ Métodos analiticos?
13.10.12 | ¢Equipos de produccidn y ensayo?
13.10.13 [¢ Procesos de produccion de estériles?
13.10.14 ¢ Procesos de produccion de no estériles?
13.10.15 [¢ Procedimientos de limpieza?
13.10.16 [Sistemas de apoyo critico (agua purificada, agua para inyectables, aire, vapor, etc.)
13.10.17 [¢ Instalaciones?
¢Se valida toda modificacion importante del proceso de fabricacidn, incluyendo cualquier
1311 cambio en equipos, areas de fabricacion, materiales, cambios en las materias primas, material de
empaque, cambios en el proceso en los sistemas de apoyo critico.y métodos que puedan influir en
la calidad del producto y/o la reproducibilidad del proceso?
¢Todos los cambios son requeridos formalmente, documentados y aprobados por los
13.12 |representantes de Produccién, Garantia de Calidad, Control de Calidad, Investigacion y Desarrollo,
Ingenieria y Asuntos Regulatorios, como sea apropiado?
¢ Todos los productos resultantes de los procesos sometidos a cambios no son liberados para la
13.13 |venta sin el completo conocimiento y consideracidn por parte del personal responsable, incluyendo
(donde sea apropiado) a la persona calificada?
13.14 |¢Se cumplen los lapsos establecidos en los programas de validacion y revalidacion?
13.15 |(iEl registro de ingreso de insumos es informatizado?
13.16 |¢El registro de ingreso de insumos es manual?




13.17 |¢El sistema de control de stock de insumos y produtos es informatizado?
13.18 |¢El sistema de control de stock de insumos y produtos es manual?
13.19 |¢Lla localizacion de los insumos productivos y no productivos es informatizado?
13.20 |¢Lla localizacion de los insumos productivos y no productivos es manual?
13.21 |Los estudios de validacidn ése efectian conforme a protocolos previamente definidos?
13.22 |¢Se elabora y archiva un informe escrito que resuma los resultados y las conclusiones obtenidas?
1393 La validez de los procesos y procedimientos criticos ése establecen sobre la base de un estudio de
"~ |validacién?
1324 ¢Estan validados los distintos procesos de produccién en sus puntos criticos y puntos criticos de
' control con el fin de obtener como resultado un producto uniforme y que posea la calidad exigida?
13.95 ¢Se define en el protocolo los criterios para la seleccién de los productos o grupos de productos
' sujetos a validacién de limpieza?
13.26 |¢Se establecen los criterios para evaluar los cambios que dan origen a una revalidacion?
1397 ¢éSe realizan andlisis de tendencia para evaluar la necesidad de revalidar a efectos de asegurar que

los procesos y procedimientos sigan obteniendo los resultados deseados?




ANEXO 2
a | Agencia Nacional ) )
~ | de Regulacién, Control SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EJECUCION DE ENSAYOS

yVigilanciaSanitaria_ (| {NjcOS PARA PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO
MEDICINAL OFICIAL O DEMOSTRADO

Quito, DM dd/mm/aa

DIRECTOR/A EJECUTIVO/A
Agencia Nacional De Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA

De mi consideracion:

Mediante la presente me dirijo a usted para someter a aprobacién el Plan Gradual de
Implementacion de Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM) para Laboratorios Farmacéuticos
de Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal, correspondiente al
[ =] o] 1Yol 0 =T 0 e TSRSVt

, con Permiso de Funcionamiento NIro. .. , Ubicado en la
ProvinCia.....coeeveeeeieevevineeenes , Canton.....ccceeveeeenneee. , Ciudad......coouvveeenenes , en la
Lo [TR=YololT oY o OO

Para los fines pertinentes se adjunta la documentacion que respalda los requerimientos
solicitados por la Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria para dar inicio al
proceso.

Con sentimientos de distinguida consideracion

Atentamente,
NOMBRE: NOMBRE:
REPRESENTANTE LEGAL RESPONSABLE TECNICO
Cl: Cl:

IE-D.2.1-PN-01-A2/V1.0/0CT2014 1|Pagina



P Agencia Nacional ANEXO 3

@ @® ® | de Regulacion, Control ,
e y Vigilancia Sanitaria FORMULARIO PARA DETALLE DE PRODUCTOS ELABORADOS POR EL LABORATORIO FARMACEUTICO DE PRODUCTOS

i NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL

LISTA DE PRODUCTOS QUE ELABORA EL ESTABLECIMIENTO

NUMERO DE PERIODO

N° REGISTRO NOMBRE DEL PRODUCTO PRINCIPIO ACTIVO : AR:&?SSTICA CONCENTRACION | PRESENTACION | DE VIDA
SANITARIO UTIL

10

(Firma) (Firma)
(Nombres y Apellidos completos) (Nombres y Apellidos completos)
Representante Legal Responsable Técnico

|[E-D.2.1-PN-01-A3/V1.0/0CT2014 1|Pagina



Agencia Nacional
000 ¢

0.6%%° de Regulacion, Control PLAN DE IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE
000 y Vigilancia Sanitaria _ MANUFACTURA PARA LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE
PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL

ANEXO 4

| DATOS GENERALESDELAEMPRESA

Nombre o razdn social:

Nombre del Representante Legal
de la empresa:

Nombre del Responsable
Técnico:

Actividad/es de la empresa:

N° de Permiso

Fecha de emision

Permiso de funcionamiento

ZONA: URBANO D RURAL D INDUSTRIAL D
Provincia: Canton: Ciudad: Parroquia:
S| Calles: Numero:
(@]
S
s
Teléfono: Fax:
Correo electroénico:

LOS PRODUCTOS QUE ELABORA SON:

PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL OFICIAL O DEMOSTRADO:

PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL TRADICIONAL:

1
1

OTROS (Detalle):

IE-D.2.1-PN-01-A4/V1.0/0CT2014
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o ANEXO 4
000 Agencia Nacional | ;
@ @® ® | de Regulacion, Control PLAN DE IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE

0e%%"° | vVigilancia Sanitaria _ MANUFACTURA PARA LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE
PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL

AREAS QUE DISPONE LA EMPRESA:

ADMINISTRACION:

DIRECCION TECNICA:

RECEPCION:

VESTIDORES:

AREAS AUXILIARES:

AREAS ACCESORIAS:

AREAS DE ALMACENAMIENTO:

CUARTOS FRIOS O SIMILARES PARA PRODUCTOS QUE REQUIERAN CONDICIONES ESPECIALES DE
ALMACENAMIENTO:

AREAS DE PESAJE:

AREAS DE PRODUCCION:

AREA DE CONTROL DE CALIDAD:

AREA DE MUESTREO:

AREA DE CUARENTENA:

DESPACHO:

AREA DE RECHAZADOS:

AREA DE PRODUCTOS DE DEVOLUCIONES:

AREA DE PRODUCTOS DE CADUCADOS:

RETIRO DEL PRODUCTO DEL MERCADO:

AREA DE PRODUCTOS CONTROLADOS:

gioooooooobooodoooon

OTRAS: (Detalle)

IE-D.2.1-PN-01-A4/V1.0/0CT2014 2|Pdgina



000 Agencia Nacional
@ @® ® | de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 4

PLAN DE IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE

PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL

1. ADMINISTRACION E INFORMACION GENERAL

Requisito (Conforme a la
Guia de Verificacion)

Tiempo Estimado de
Implementacién

Actividades Realizadas
para la Implementacion

Aspecto a revisar

Requisito (Conforme a la
Guia de Verificacion)

2. PERSONAL DEL LABORATORIO FARMACEUTICO

Tiempo Estimado de
Implementacién

Actividades Realizadas
para la Implementacion

Aspecto a revisar

3. INSTALACIONES

Requisito (Conforme a la
Guia de Verificacion)

Tiempo Estimado de
Implementacién

Actividades Realizadas
para la Implementacion

Aspecto a revisar

4. SISTEMAS DE AGUA

Requisito (Conforme a la
Guia de Verificacion)

Tiempo Estimado de
Implementacién

Actividades Realizadas
para la Implementacion

Aspecto a revisar

IE-D.2.1-PN-01-A4/V1.0/0CT2014
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Agencia Nacional
000 J

@ @® ® | de Regulacion, Control
....... y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 4

PLAN DE IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE

PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL

5. ALMACENES

Requisito (Conforme a la
Guia de Verificacion)

Tiempo Estimado de
Implementacién

Actividades Realizadas
para la Implementacion

Aspecto a revisar

6. DEVOLUCIONES DE PRO

Requisito (Conforme a la
Guia de Verificacion)

DUCTOS DEL MERCADO

Tiempo Estimado de
Implementacién

Actividades Realizadas
para la Implementacion

Aspecto a revisar

7. RECOLECCION DE PROD

Requisito (Conforme a la
Guia de Verificacion)

UCTOS DEL MERCADO

Tiempo Estimado de
Implementacién

Actividades Realizadas
para la Implementacion

Aspecto a revisar

8. DOCUMENTACION

Requisito (Conforme a la
Guia de Verificacion)

Tiempo Estimado de
Implementacién

Actividades Realizadas
para la Implementacion

Aspecto a revisar

IE-D.2.1-PN-01-A4/V1.0

/OCT2014
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Agencia Nacional
000 J

@ @® ® | de Regulacion, Control
....... y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 4

PLAN DE IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE

PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL

9. AREA DE MUESTREO

Requisito (Conforme a la
Guia de Verificacion)

Tiempo Estimado de
Implementacién

Actividades Realizadas
para la Implementacion

Aspecto a revisar

10. CENTRAL DE PESADAS

Requisito (Conforme a la
Guia de Verificacion)

Tiempo Estimado de
Implementacién

Actividades Realizadas
para la Implementacion

Aspecto a revisar

11. PRODUCCION

Requisito (Conforme a la
Guia de Verificacion)

Tiempo Estimado de
Implementacién

Actividades Realizadas
para la Implementacion

Aspecto a revisar

12. CONTROL DE CALIDAD

Requisito (Conforme a la
Guia de Verificacion)

Tiempo Estimado de
Implementacién

Actividades Realizadas
para la Implementacion

Aspecto a revisar

IE-D.2.1-PN-01-A4/V1.0/0CT2014
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Agencia Nacional
000 J

@ @® ® | de Regulacion, Control
....... y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 4

PLAN DE IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE

PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL

13. GARANTIA DE CALIDAD

Requisito (Conforme a la
Guia de Verificacion)

Tiempo Estimado de
Implementacién

Actividades Realizadas
para la Implementacion

Aspecto a revisar

Requisito (Conforme a la
Guia de Verificacion)

Tiempo Estimado de
Implementacién

14. VALIDACION

Actividades Realizadas
para la Implementacion

Aspecto a revisar

(Firma)

(Nombres y Apellidos completos)
Representante Legal

(Firma)

(Nombres y Apellidos completos)
Responsable Técnico

IE-D.2.1-PN-01-A4/V1.0/0CT2014
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