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1. OBJETIVO

Indicar al usuario externo de forma detallada, la informacién que debe contener el archivo
maestro a presentar a la ARCSA durante el proceso de certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura de Laboratorios Farmacéuticos.

2. INFORMACION REQUERIDA EN EL ARCHIVO MAESTRO

Para la elaboracién del presente anexo, se empled de referencia el Anexo 14 del Informe No. 45
de la Serie de Informes Técnicos No. 961 de 2011 y el documento denominado “Contenido del
Archivo Maestro del Sitio de Fabricacion (AMS)” emitido por el Instituto de Salud Publica del
Ministerio de Salud de Chile.

CONTENIDO DEL ARCHIVO MAESTRO DEL SITIO DE FABRICACION
(SITE MASTER FILE)

1. INFORMACION GENERAL DE LA COMPANIA

1.1. Nombre y Razén Social de la empresa, incluir nombre de la linea comercial en caso de
ser diferente (Colocar como Anexo 1 Certificado de Constitucion de la empresa)

1.2. Nombre del Representante Legal de la Empresa

1.3. Domicilio legal de la empresa y direccion real de la/s planta/s (incluir las direcciones
de todas las plantas que posee la firma incluidos depdsitos y laboratorios de control).

1.4. Nombre completo, cargo que ocupa, correo electronico, numero de teléfono y fax del
contacto perteneciente a la empresa disponible las 24 horas, en caso de productos
defectuosos o retiro del mercado.

1.5. Actividades farmacéuticas autorizadas en la/s planta/s.

1.6. Numero de permiso de funcionamiento.

1.7. Breve descripcidn de las actividades de elaboracidn, importacion, exportacion,
distribucion y otras actividades autorizadas por la Autoridad Sanitaria Competente y
por autoridades extranjeras.

1.8. Indicar, si hubiere, listado de inspecciones de BPM realizadas en la/s planta/s en los
dltimos 5 afos incluyendo fechas (de inicio y finalizacién) y nombre/pais cuya
Autoridad Competente ha realizado la inspeccidn. (Colocar como Anexo 3 Certificado
de BPM vigente.)

1.9. Otras actividades desarrolladas por la empresa.

1.10. Descripcién de las actividades no farmacéuticas de la empresa ejecutadas dentro de la
planta o en el predio del establecimiento, si las hubiera.

2. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DE LA EMPRESA

2.1. Sistema de calidad de la empresa

2.1.1. Breve descripcidon del Sistema de Calidad de la empresa con referencia a los
estandares utilizados.
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2.1.2. Responsabilidades del 4rea de Garantia/Aseguramiento de la Calidad.
Responsabilidades relacionadas con el mantenimiento del sistema de calidad,
incluyendo a la alta gerencia.

2.1.3. Informacion de actividades para las cuales la empresa se haya acreditada y/o
certificada; incluir fechas y contenido de las acreditaciones/certificaciones y
nombres de los organismos de acreditacion/certificacion.

2.2. Liberaciéon de productos terminados

2.2.1. Descripcion detallada de los requerimientos de calificacion (experiencia
educativa y laboral) del/los Responsable(s) Técnico(s)/Persona(s)
Autorizada(s) responsable de la aprobacion vy liberacidon de los productos al
mercado.

2.2.2. Descripcion General del procedimiento de aprobacion y liberacidn de lotes.

2.2.3. Rol desempefiado por Director Técnico, Jefe de Aseguramiento de calidad, Jefe
de Control de Calidad y Jefe de Produccién, en relacién con la cuarentenay la
liberacion de productos terminados y en la evaluacién del cumplimiento del
Registro Sanitario.

2.2.4. En caso de que estén involucrados varios Responsables Técnicos/Personas
Autorizadas describir los acuerdos entre ellos.

2.2.5. Declarar si entre las estrategias de control empleadas se incluyen Tecnologias
de Analisis en Proceso (PAT) y/o Liberacion en Tiempo Real o Liberacién
Paramétrica.

2.3. Gestidn de proveedores y terceros contratados (Proveedores de servicios y/o sistemas,
elaboradores de materiales de partida y otros)

2.3.1. Breve descripcién de la cadena de suministro y del programa de auditorias
externas.

2.3.2. Breve descripcién de los sistemas de calidad utilizados para calificar a los
contratados, elaboradores y/o proveedores de ingredientes farmacéuticos
activos (IFA) y otros elaboradores/ proveedores de materiales criticos (ej.:
excipientes, materiales impresos, envases primarios, entre otros).

2.3.3. Descripcion de los recaudos para evitar la introduccién de la Encefalopatia
Espongiforme Bovina (EEB) en la elaboracion de productos.

2.3.4. Descripcion de las medidas adoptadas cuando se sospecha o se identifican
productos, graneles, ingredientes farmacéuticos activos o excipientes
fraudulentos o falsificados.

2.3.5. Describir las actividades contratadas de asistencia cientifica, analitica o técnica
en relacion a produccion y analisis.

2.3.6. Listado de proveedores y terceristas contratados para fabricacion (incluye
acondicionamiento) y/o control, especificando para cada caso razén social,
direccion, persona de contacto, nimero de teléfono, correo electrénico,
numero de fax y detalle de las actividades contratadas.

GE-B.3.4.2-LF-01-01/V:5.0/SEP2026 3|Pagina
[E===————————— . ———————"
Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal:090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +593-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec

WO GOBIERNO DEL
3 ECUADOR



Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 3
GUIA DE USUARIO: GUIA PARA LA ELABORACION DEL ARCHIVO MAESTRO DEL SITIO DE FABRICACION

2.3.7. Breve resumen de las responsabilidades compartidas entre el contratante y el
contratado con respecto al cumplimiento del Registro Sanitario (si no se ha
incluido ya en el punto 2.2).

2.4. Gestion de Riesgos para la Calidad (GRC)

2.4.1. Breve descripcion de las metodologias de gestién de riesgos para la calidad
utilizadas por la empresa. Descripcién de las responsabilidades.

2.4.2. Alcance y objetivo en GRC incluyendo breve descripcion de cualquier actividad
que se realice ya sea a nivel local, asi como a nivel corporativo, cuando
corresponda.

2.5. Revision de la Calidad del Producto

2.5.1. Descripcion de la metodologia utilizada en la revisién anual de producto (RAP).
3. PERSONAL

3.1. Organigrama. (Colocar como Anexo 5 el organigrama de la empresa incluyendo
Garantia/Aseguramiento  de  Calidad,  produccién, control de calidad,
depdsitos/distribucion, ingenieria/mantenimiento y demds dreas relacionadas. Incluir
cargos jerdrquicos, el/los Responsable/s Técnico/s, y Persona/s Autorizada/s. En cada
caso indicar el numero total de empleados discriminando numero de profesionales,
técnicos, operarios calificados y operarios comprometidos en gestion de calidad,
produccion, control de calidad, almacenamiento y distribucion respectivamente.
Consignar los nombres de Jefes o Gerentes de cada drea y supervisores solamente.)

3.2. Describir para el Personal Clave, experiencia y responsabilidades.

3.3. Descripcion de horario/turnos de trabajo.

3.4. Descripcion de la politica de formacién de la empresa.

4. INSTALACIONES Y EQUIPAMIENTO
4.1. Instalaciones

4.1.1. Breve descripcion de la/s planta/s; superficie (cubierta y total) del sitio y lista
de edificios. En caso de utilizarse diferentes edificios para la produccion
destinada a diferentes mercados, identificarlos e indicarlo. Consignar ademas
antigliedad edilicia, ubicacion y descripcién de los alrededores (ej.: zona
industrial, residencial, parque industrial, proximidad de otras industrias, entre
otros).

4.1.2. Lay out sencillo de las areas productivas con indicacién de la escala (no se
requieren planos de estructura o de ingenieria).

4.1.3. Adjuntar diagramas de circulaciéon de personal y materiales en la planta.
Indicar las actividades realizadas en cada area (ej.: mezclado, llenado,
almacenamiento, empaque, control de calidad, etc.) y en el caso de dareas
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clasificadas indicar su clasificacién y los diferenciales de presién respecto de
areas adyacentes.

4.1.4. Adjuntar diagramas de flujo de depdsitos y dreas de almacenamiento,
destacando las dreas especiales para el almacenamiento y manipulacién de
materiales altamente téxicos, peligrosos y/o materiales sensibilizantes.

4.1.5. Breve descripcion de depdsitos, dreas de almacenamiento y/o condiciones de
almacenamiento especificas, si corresponde, mencionar dreas donde se
almacenen sustancias y medicamentos sujetos fiscalizacion si correspondiera.

4.1.6. Breve descripcién de los sistemas de tratamiento de aire (HVAC): indicar
requerimientos del suministro de aire, temperatura, humedad, diferenciales
de presidn, tasas de recambio de aire y la politica de recirculacién del aire (%)
debidamente justificados. Se deberd dar mas detalles en el caso de areas
criticas (dreas controladas con potencial riesgo de contaminacién) o para areas
especiales destinadas por ejemplo a productos téxicos, potentes,
sensibilizantes, etc. Descripcidn de los tipos de filtros, eficiencia de los mismos
y breve descripcidn de sus ubicaciones en el sistema, disponibilidad de alarma
y sus limites de alerta y accién. Descripcidn de la politica de recalificacién y
mantenimiento del sistema HVAC.

4.1.7. Breve descripcidn del/los sistema/s de tratamiento/s y distribucion de agua.
Describir la calidad del agua de producciéon y de analisis (Colocar como Anexo
8 plano del/los sistema/s de produccion y distribucion de agua, indicando
puntos de muestreo). En el caso de sistemas con almacenamiento de agua y
recirculacién debe indicarse la temperatura de recirculacion, mantenimiento
y la temperatura en el punto de retorno. Descripcién de la politica de
muestreo, sistemas de control o monitoreo. Descripcién del método vy
frecuencia de sanitizacion. Descripcidn de la politica de recalificacion y
mantenimiento del sistema de agua.

4.1.8. Breve descripcidn de otros servicios relevantes, como vapor, vapor limpio, aire
comprimido, nitrégeno, etc.

4.2. Equipos

(Colocar como Anexo 9 listado de equipos mds relevantes de produccion y del
laboratorio de control de calidad indicando los instrumentos / componentes criticos, y
fecha de la ultima calificacion)

4.2.1. Descripcion del sistema de mantenimiento preventivo, responsabilidades y
registro.

4.2.2. Breve descripcién de la politica general de la empresa para calificaciones,
validaciones y calibraciones.

4.2.3. Limpieza y Sanitizacién: Breve descripcién del/los método/s de limpieza y
sanitizacion de superficies en contacto con producto (ej.: Limpieza manual,
limpieza automatica in situ, etc.).

4.2.4. Politica de validacién de la limpieza de la compafia y métodos de evaluacién
para comprobar la eficacia de la misma.
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4.2.5. Agentes de limpieza y calidad del agua empleada en la limpieza.

4.2.6. Sistemas informaticos criticos para las BPM. Breve descripcién de los sistemas
informaticos criticos para las BPM (excluyendo los PLCs, Programmable Logic
Controllers), si aplica, y politica de validacion de los sistemas informaticos, si
aplica. Descripcidon de la politica de validacidn de los sistemas informaticos e
integridad de datos electrénicos, incluyendo acceso a los datos y la frecuencia
con que se respaldan.

5. DOCUMENTACION

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Descripcion del sistema de documentacion de la empresa (Ejemplo: electrdnico,
manual).

Cuando los documentos y registros se almacenan en archivos fuera la planta,
(incluyendo datos de farmacovigilancia, si es aplicable): Listado de los tipos de
documentos/registros; Nombre y direccidn del sitio de almacenamiento y estimado de
recuperacion de los documentos archivados fuera de la instalacién.

Breve descripcion de los sistemas de preparacion, revisién, liberacion, distribucion,
control y archivo de los documentos. (Colocar como Anexo 10 listado de
procedimientos de trabajos generales y especificos).

Descripcion del cumplimiento de principios de ALCOA+ (Atribuible, Legible,
Contemporaneo, Original y Exacto).

6. PRODUCCION

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Tipo de productos elaborados incluyendo:

- Listado de formas farmacéuticas tanto para productos de uso en humanos como
veterinarios (en caso de corresponder) que son elaborados en el sitio. (Referencia
Anexo 2 y Anexo 11)

- Listado de formas farmacéuticas de productos medicinales de investigacién
elaborados en el sitio para ensayos clinicos y en caso de ser en areas diferentes a
las de elaboracion con fines comerciales, suministrar informacién de dichas areas
productivas y del personal involucrado.

Descripcion de las medidas de contencién tomadas para el manejo y clasificaciéon de
sustancias toxicas, peligrosas o sujetas a fiscalizacién manejadas en la instalacion.
Listar las sustancias toxicas, peligrosas, y sujetas a fiscalizacién manejadas (por
ejemplo: sustancias con una alta actividad farmacoldgica y/o con propiedades
sensibilizantes).

Tipo de productos elaborados en instalaciones dedicadas, areas segregadas o por
campafia, si corresponde.

Aplicacién de Tecnologia Analitica de Proceso (PAT), si correspondiera: mencionar la
aplicacion de cualquier tecnologia relevante y los sistemas computarizados asociados.

Validacién de procesos

6.5.1 Breve descripcion de cada una de las lineas productivas.
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6.5.2 Breve descripcion de la politica de validacidon de procesos de elaboracién de
productos.
6.5.3 Politica de reproceso o retrabajo.

6.6 Gestion de materiales y almacenamiento

6.6.1 Descripcion general de los procedimientos para el manejo de materiales de
partida, materias primas, materiales de envase y empaque, materiales
semielaborados y a granel y productos terminados, incluyendo el muestreo,
cuarentena, liberacidn y almacenamiento. Descripcién del sistema empleado
para el almacenamiento y control de existencias de insumos y productos (fisico
o por sistema informatico).

6.6.2 Descripcidon general de los procedimientos para el manejo de materiales y
productos rechazados.

7. CONTROL DE CALIDAD

7.1 Descripcion de las actividades de control de calidad llevadas a cabo en la/s planta/s
respecto a ensayos fisicos, quimicos, microbiolégicos y bioldgicos.

7.2 Descripcién de los procedimientos para la preparacién, revision y distribucion de la
documentacidon necesaria para especificaciones, registros de analisis, u otra
documentacion relacionada con andlisis de productos.

7.3 Descripcion de los procedimientos para la emision de certificados e informes
analiticos.

7.4  Descripcidon de la politica general de compra y manejo de materiales (incluyendo
reactivos quimicos y microbiolégicos), disponibilidad de fichas de seguridad y manejo
de residuos.

7.5 Descripcion de la politica general para validacion métodos analiticos, incluyendo la
verificacion de métodos farmacopeicos o procedimientos analiticos validados por los
fabricantes (transferencia tecnoldgica).

7.6  Descripcion del procedimiento de registro e investigacion de resultados fuera de
especificacion.

7.7 Descripcion del procedimiento de pruebas de estabilidad.

7.8  Andlisis microbiolégicos

7.8.1 Descripcién del procedimiento para la preparacion y control de los medios de
cultivo y de los tipos de medios utilizados.

7.8.2 Descripcion del procedimiento para los controles positivos y negativos.

7.8.3 Descripcién de la politica de validaciéon de métodos de ensayo.

7.8.4 Descripcion de las disposiciones para la eliminacion de residuos.

7.8.5 Descripcién del procedimiento para manejo de cepas de referencia y de
trabajo.

7.9 Analisis bioldgicos
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7.9.1 Descripcion de los ensayos realizados, nivel de contencién, eliminacién de
residuos, bioterio y otra informacién que considere pertinente.

8. DISTRIBUCION, RECLAMOS, DEFECTOS DE CALIDAD DE PRODUCTOS Y RETIROS DEL
MERCADO

8.1. Distribucidn

8.1.1. Indicar si existe otra/s empresa/s (nacional o extranjera) involucrada/s en la
distribucidn de los productos y de qué tipo de empresa se trata (distribuidoras,
droguerias, titulares de licencia de fabricacion de productos); indicar la
direccion de las empresas hacia las cuales los productos son enviados.

8.1.2. Descripcion del sistema utilizado para verificar que cada
comprador/destinatario cuenta con el derecho legal de recibir productos
medicinales del productor.

8.1.3. Descripcion del sistema que utiliza para asegurar condiciones de conservacién
adecuadas durante el transito (ejemplo: monitoreo y control de temperatura).

8.1.4. Describir el sistema de trazabilidad de los registros de distribucién completa
de un lote desde la empresa hasta los clientes y la evaluacidon de la efectividad
de dicho sistema.

8.1.5. Describir las medidas adoptadas para evitar que los productos ingresen en la
cadena de suministro ilegal.

8.2. Reclamos, defectos de calidad y retiro de productos: Breve descripcién de los sistemas
para el manejo de quejas/reclamos, defectos de productos y retiro de productos del
mercado

9. AUTOINSPECCIONES

Breve descripcién del sistema de autoinspeccion, enfocado en los criterios usados para
seleccionar las areas que se someten a autoinspeccion, disposiciones practicas y actividades
de seguimiento.

10. ANEXOS

Anexo 1.- Certificado de Constitucion de la empresa

Anexo 2.- Lista de formas farmacéuticas fabricadas, incluyendo las Denominaciones
Comunes Internacionales (DCI) o el nombre comun (segun disponibilidad) de
los principios activos utilizados

Anexo 3.- Certificado de BPM vigente, solo en caso de inspeccion de autoridades
extranjeras

Anexo 4.- Lista de fabricantes y laboratorios subcontratados, incluyendo direcciones e
informacidn de contacto, y diagramas de flujo de las cadenas de suministro
para estas actividades subcontratadas

Anexo 5.- Organigrama de la empresa
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Anexo 6.- Plano simple de las instalaciones, considerando areas de fabricacion,
acondicionamiento, control de calidad, investigacién y desarrollo, segun
corresponda, indicando la escala. No se requieren planos arquitectdnicos, pero
si la legibilidad del documento. Identificando flujo de materiales, productos,
desechos y personas

Anexo 7.- Plano simple de las dreas indicando la clasificacion de las salas, las presiones
diferenciales con las areas adyacentes y las actividades de produccion, o
acondicionamiento que se realizan en cada sala

Anexo 8.- Plano del/los sistema/s de produccién y distribucién de agua (indicando
puntos de muestreo)

Anexo 9.- Listado de equipos mas relevantes de produccién y del laboratorio de control
de calidad, indicando los instrumentos / componentes criticos, y fecha de la
ultima calificacion

Anexo 10.- Listado de procedimientos de trabajos generales y especificos

Anexo 11.- Listado de los productos fabricados o acondicionados

Anexo 12.- Listado de métodos de analisis efectuados por el laboratorio de control de
calidad

GE-B.3.4.2-LF-01-01/V:5.0/SEP2026 9|Pagina
[E===————————— . ———————"

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blq. 5 Cédigo postal:090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +593-4 372-7440

www.controlsanitario.gob.ec

WD GOBIERNO DEL
) ECUADOR




	ANEXO 3: Guía de Usuario
	Guía para la elaboración del Archivo Maestro del sitio de fabricación
	Versión [5.0]
	1. OBJETIVO
	2. INFORMACIÓN REQUERIDA EN EL ARCHIVO MAESTRO
	1. INFORMACIÓN GENERAL DE LA COMPAÑÍA
	2. SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD DE LA EMPRESA
	3. PERSONAL
	4. INSTALACIONES Y EQUIPAMIENTO
	5. DOCUMENTACIÓN
	6. PRODUCCIÓN
	7. CONTROL DE CALIDAD
	8. DISTRIBUCIÓN, RECLAMOS, DEFECTOS DE CALIDAD DE PRODUCTOS Y RETIROS DEL MERCADO
	9. AUTOINSPECCIONES
	10. ANEXOS
	1.
	2.
	3.
	4.

