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EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA
ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DEL AGRO-AGROCALIDAD

Considerando:

Que, el articulo 13 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador establece que las personas y colectividades tienen
derecho al acceso seguro y permanente a alimentos sanos,
suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel
local y en correspondencia con sus diversas identidades y
tradiciones culturales. El Estado ecuatoriano promovera la
soberania alimentaria;

Que, el articulo 281 numeral 13 de la Constitucion de
la Republica del Ecuador establece que La soberania
alimentaria constituye un objetivo estratégico y una
obligacion del Estado para garantizar que las personas,
comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la
autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente
apropiado de forma permanente. Prevenir y proteger a
la poblacion del consumo de alimentos contaminados
0 que pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga
incertidumbre sobre sus efectos;

Que, el articulo 397 numeral 3 de la Constitucion de
la Republica del Ecuador, dispone que el Estado para
garantizar el derecho individual y colectivo a vivir en un
ambiente sano y ecoldégicamente equilibrado se compromete
a regular la produccién, importacion, distribucion, uso y
disposicion final de materiales toxicos y peligrosos para las
personas o el ambiente;

Que, el articulo 4 Decision 483 de la Comunidad Andina de
Naciones “NORMAS PARA EL REGISTRO, CONTROL,
COMERCIALIZACION Y USO DE PRODUCTOS
VETERINARIOS”, establece que cada Pais Miembro
debera adoptar las medidas técnicas, legales y demas que
sean pertinentes, con el fin de desarrollar los instrumentos
necesarios para la aplicacion de la presente Decision;

Que, el articulo 5 de la Decision 483 de la Comunidad
Andina de Naciones “NORMAS PARA EL REGISTRO,
CONTROL, COMERCIALIZACION Y USO DE
PRODUCTOS VETERINARIOS”, establece que “El
Ministerio de Agricultura de cada Pais Miembro o la entidad
oficial que el Gobierno de cada Pais Miembro designe,
sera la Autoridad Nacional Competente responsable del
cumplimiento de la presente Decision...”;

Que, el articulo 11 de las Normas de Registro, Control,
Comercializacion de Productos Veterinarios de la Decision
del Acuerdo de Cartagena 483, publicada en el Registro
Oficial Nro. 257 de 01 de febrero de 2001, dispone:
“Los productos veterinarios que se fabriquen o elaboren,
comercialicen, importen o exporten, deberan ser producidos
cumpliendo las normas comunitarias de Buenas Practicas
de Manufacturas que se adopten para tal efecto. En tanto
se adopten dichas normas se sujetaran a lo establecido en
las legislaciones nacionales y de no existir estas ultimas,
se utilizara como referencia la guia mas actualizada sobre
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Buenas Practicas de Manufacturas para la fabricacion de
productos farmacéuticos del Comité de Expertos de la
Organizacion Mundial de la Salud en especificaciones
para las preparaciones farmacéuticas, o las que recomiende
especificamente para tal efecto la Oficina Internacional de
Epizootias ”.

Que, el articulo 13 de las Normas de Registro, Control,
Comercializacion de Productos Veterinarios de la
Decision del Acuerdo de Cartagena 483, publicada en
el Registro Oficial Nro. 257 de 01 de febrero de 2001,
establece: “Los establecimientos que fabriquen o elaboren
productos veterinarios deberdn contar con instalaciones,
equipamiento y documentacién acorde con la guia sobre
Buenas Practicas de Manufacturas para la fabricacion de
productos farmacéuticos que se establezcan en la Norma
Comunitaria.[...]”;

Que, el articulo 89 del Estatuto Régimen Juridico
Administrativo Funcion Ejecutiva ERJAFE establece
que los actos administrativos que expidan los organos
y entidades sometidos a este estatuto se extinguen o
reforman en sede administrativa de oficio o a peticion del
administrado;

Que, mediante Decreto Ejecutivo N° 1952, publicada en
el Registro Oficial No. 398 del 12 de agosto del 2004,
se designa al Ministerio de Agricultura y Ganaderia a
través del Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria,
SESA (hoy AGROCALIDAD), como Autoridad Nacional
Competente, responsable de velar por el cumplimiento de
la Decision 483;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1449, de fecha 22 de
noviembre del 2008 publicado en el Registro Oficial 479,
el 2 de diciembre de 2008, se reorganiza al SERVICIO
ECUATORIANO DE SANIDAD AGROPECUARIO
transformandolo en AGENCIA ECUATORIANA DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL AGRO -
AGROCALIDAD, como una entidad técnica de derecho
publico, con personeria juridica, patrimonio y fondos
propios, desconcentrada, con independencia administrativa,
econdmica, financiera y operativa; con sede en Quito y
competencia a nivel nacional, adscrita al Ministerio de
Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca;

Que, mediante Accion de Personal N° 290 de 19 de junio
del 2012, el Sefor Javier Ponce Cevallos, Ministro de
Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca, designa al
Ing. Diego Vizcaino Cabezas, como Director Ejecutivo de
la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del
Agro-AGROCALIDAD;

Que, mediante la Resolucion 179 publicada en el Registro
Oficial N° 142 del 12 de diciembre del 2013, en la cual
se expide la normativa con la cual se controlarda la
aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
para establecimientos que fabriquen o elaboren por
contrato, comercialicen, importen o exporten productos
farmacoldgicos, bioldgicos y cosméticos, como requisito
previo a la obtencién del registro de empresa;

Que, mediante Resolucion 318 de 16 de septiembre del
2014, en la cual se expide la normativa para controlar la

aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
para establecimientos que fabriquen, formulen, maquilen,
comercialicen, importen o exporten alimentos de uso
veterinario, como requisito previo a la obtencién del
registro de empresa;

Que, mediante Memorando Nro. MAGAP-CRIA/
AGROCALIDAD-2017- 0209-M, de 02 de mayo de
2017, la Coordinadora General de Registros de Insumos
Agropecuarios subrogante, informa al Director Ejecutivo
que Como es de su conocimiento para la Certificacion
de Buenas Practicas de Manufactura y almacenamiento
de productos veterinarios se encuentran establecidos en
la Resolucién 179 Normativa con la cual se controlard
la aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) para establecimientos que fabriquen o elaboren por
contrato, comercialicen, importen o exporten productos
farmacolégicos, biologicos y cosméticos y Resol. 318
normativaconlacual se controlardlaaplicaciéndelas Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) para establecimientos que
fabriquen, formulen, maquilen, comercialicen, importen
o exporten alimentos de uso veterinario, el mismo que es
aprobado mediante sumilla inserta en el documento, y;

En uso de sus atribuciones legales que le confieren el
Decreto Ejecutivo No. 1449, publicado en el Registro
Oficial No. 479 de fecha 02 de diciembre del 2008, y el
Estatuto Orgéanico de Gestion Organizacional por Procesos
de AGROCALIDAD, publicado en el Registro Oficial
N°168 de 18 de septiembre del 2014.

Resuelve:

Articulo 1.- Aprobar el “INSTRUCTIVO PARA
LAS AUDITORIAS DE CERTIFICACION DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
Y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS
VETERINARIOS” que consta como Anexo y que forma
parte integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2.- El incumplimiento a las disposiciones
establecidas en la presente Resolucion sera causa para
aplicacion de sanciones conforme a lo establecido en la
Decision 483 de la CAN, la Ley de Sanidad Animal y su
Reglamento. AGROCALIDAD se reserva el derecho de
aplicar otras normas de caricter superior, que permitan
controlar y hacer cumplir aspectos no contemplados en la
presente resolucion.

Articulo 3.- Dadas las caracteristicas de dinamismo de
las acciones que contempla este manual e instructivos y
todos aquellos aspectos que en determinado momento
pueden ser objeto de reglamentacién, se requiere una
constante actualizacién mediante la sustitucion de paginas
y/o apartados. Cualquier modificacion del presente manual
o sus instructivos requerird de la aprobacion del Director
Ejecutivo de AGROCALIDAD. Las paginas y/o apartados
que sean modificadas seran sustituidas por nuevas las cuales
deberan llevar la fecha en la cual se efectio la modificacion,
dichas modificaciones se publicaran en la pagina WEB de
AGROCALIDAD.
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DISPOSICION GENERAL

Unica.- Para efecto del texto de la presente Resolucion
se publicara en el Registro Oficial, sin embargo el Anexo
descrito en el Articulo 1 de la presente Resolucion
“INSTRUCTIVO PARA LAS AUDITORIAS DE
CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA Y ALMACENAMIENTO DE
PRODUCTOS VETERINARIOS”, se publicara en la
pagina Web de AGROCALIDAD, para el efecto encarguese
a la Coordinacion General de Registros de Insumos
Agropecuarios de AGROCALIDAD.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

Primera.- Derdguese la Resolucion 179 publicada
en el Registro Oficial N° 142 del 12 de diciembre del
2013, en la cual se expide la normativa para controlar
la aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) para establecimientos que fabriquen o elaboren por
contrato, comercialicen, importen o exporten productos
farmacologicos, bioldgicos y cosméticos, como requisito
previo a la obtencion del registro de empresa.

Segunda.- Deroguese la Resolucion 318 de 16 de
septiembre del 2014, en la cual se expide la normativa
para controlar la aplicacion de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) para establecimientos que fabriquen,
formulen, maquilen, comercialicen, importen o exporten
alimentos de uso veterinario, como requisito previo a la
obtencion del registro de empresa.

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica.- Se concede un plazo hasta el 31 de diciembre 2018
contados a partir de la vigencia de la presente Resolucion,
para que las empresas obtengan la certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento.

Finalizado el término establecido en el inciso anterior, los
establecimientos que cuenten con la certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento podran ser
autorizados para la fabricacion, formulaciéon, maquila,
comercializacién, importacion o exportacion de productos
de uso veterinario.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.- De la ejecucion de la presente Resolucion
encarguese a la Coordinacion General de Registros de
Insumos Agropecuarios a través de la Direccion de Registros
de Insumos Pecuarios, a las Direcciones Distritales y de
Articulacion Territorial, a las Direcciones Distritales y a las
Jefaturas de Sanidad Agropecuaria de AGROCALIDAD.

Segunda.- La presente Resolucion entrard en vigencia a
partir de su publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
Dado en Quito, D.M. 19 de mayo del 2017.
f.) Ing. Diego Vizcaino Cabezas, Director Ejecutivo de la

Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del
Agro—Agrocalidad.
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SECCION |
CONTROL, REVISION Y DISTRIBUCION DEL DOCUMENTO

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

Sera distribuido a través de cada una de las Direcciones Distritales y Articulacion
Territorial, Direcciones Distritales y/o Jefaturas de Sanidad Agropecuaria, quienes

seran los responsables de su aplicacion.

El manual se encuentra disponible en la pagina web: https://www.agrocalidad.qgob.ec
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SECCION ||

A. ANTECEDENTES

AGROCALIDAD, cumpliendo con lo dispuesto en el Capitulo IV de Iz Decision 483 de
la CAN, identifica la necesidad de establecer e implementar los mecanismos
necesarios para garantizar que se mantenga la calidad de los productos veterinarios

seguin lo aprobado en el expediente.

En el articulo 11 de la Decision 483 de la CAN, Normas para el registro, control,
comercializacion y uso de productos veterinarios, publicada en el Registro Oficial N°
257, con fecha 01 de Febrero del 2003, establece que “los productos veterinarios que
se fabriquen o elaboren, comercialicen, importen o exporten, deberan ser producidos
cumpliendo las normas comunitarias de buenas précticas de manufactura que se
adopten para tal efecto. En tanto se adopten dichas normas se sujetaran a lo
establecido en las legislaciones nacionales y de no existir estas Ultimas, se utilizaran
como referencia ia guia ma’s}actua/izada sobre buenas précticas de manufactura y de
almacenamiento para la fab;r,/fcacién de productos farmacéuticos del comité de
expertos de la Organizacién Mundial de la Salud en especificaciones para las
preparaciones farmacéuticas. o las que recomiende especificamente para tal efecto la

Oficina Internacional de Epizootias”

Por lo que la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro -
AGROCALIDAD es la encargada de mantener y mejorar el estatus sanitario de los
productos agropecuarios del pais con el objetivo de precautelar la inocuidad de la
produccién primaria, contribuir a alcanzar la soberania alimentaria, mejorar los flujos
comerciales y apoyar el cambio de la mairiz productiva del pais. ha elaborado el
presente instructivo para la certificacion de buenas practicas de manufactura vy

almacenamiento de productos de uso veterinario.

B. OBJETIVO
Establecer procedimientos, disposiciones iécnicas y administrativas para el
cumplimiento de las auditorias de buenas practicas de manufactura y aimacenamiento

para establecimientos que fabriquen, formulen, comercialicen, importen o exporten
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procuctos farmacologicos, biologicos, cosméticos y alimentos para animales como

requisito previo a la cbtencién del registro de empresa.

C. ALCANCE DE APLICACION

Este procedimiento es aplicado por la Coordinacion General de Registro de Insumos
Agropecuarios y los procesos desconcentrados a nivel nacional para la actividad de
certificacion de buenas practicas de manufactura y almacenamiento, para los
establecimientos fabricantes, formuladores, maquiladores, importadores, exportadores

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

D. BASE LEGAL

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

a) Decision 483 de la Comunidad Andina.

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

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

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

F. GLOSARIO DE TERMINOS

a. Ampliacién de actividad: Es el proceso por el cual la empresa veterinaria
obtiene la adicion de nuevas actividades y requiere una inspeccion de la
Autoridad nacional Competente (AGROCALIDAD, 2015).

L. Auditoria de seguimiento: Evaluaciéon que se realiza sobre una empresa a fin
de obtener evidencia de la implemeritacion eficaz de las acciones correctivas
tomadas por la empresa para solucionar no conformidades detectadas luego
de un proceso de auditoria inicial (SAE, 2012).
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Auditoria en campo: Andlisis sistematico e independiente que realiza el
equipo evaluador al sistema de gestion y su implementacién, y al personal de
la empresa, para determinar si se cumplen los requisitos de certificacién en
BPM y BPA (SAE, 2012).

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

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

Comercializador o  Distribuidor (Empresa comercinlizadora o
distribuidora): persona natural o juridica, que almacene o no productos
veterinarios ya elaborados y se dedique a su expendio y comercializacion para
uso directo o por terceros, que se ha registrado para realizar dichas actividades
cumpliendo los requisitos de la normativa vigente (CAN, 2000)

Conformidad: Cumplimiento de un requisito especifico (SAE, 2012).

Control: actividad de supervision, seguimiento y vigilancia por |z cual se
verifica el cumplimiehiode las disposiciones establecidas (CAN, 2000).
Elaborador por contra’fo (Empresa de elaboracion por contrato): empresa
que es contratada por otra compafia para fabricar componentes o productos, o
para eventualmente proveer algun servicio. Es una forma de subcontratacion
(DRIP. 2018).

Empresa: persona natural o juridica que se dedique 2 la fahricacion,
elaboracion por contrato. formulacion, exportacion, importacién  ylo
comercializacion de productos de uso veterinario; que se ha registrado para
realizar dichas actividades cumpliendo los requisitos de la normativa vigente
(DRIP, 2016).

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

con fines comerciaies (DRIP, 2016).

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

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

Férmula maestra: Documento (o conjunto de documentos) que especifique las
materias primas con sus cantidades y materiales de envasado. Ademas, tiene
que incluir una descripcion de los procedimientos y precauciones que se
tomara en cuenta para producir una cantidad especifica de un producto
acabado, como también las instrucciones y control durante el procesado (DRIP,
2016)

Formulador (Empresa formuladora): persona natural o juridica responsable o
propietaria de la formula para la elaboracién de un producto veterinario
terminado (DRIP, 2016).

Formulador; Persona natural o juridica, publica o privada, dedicada a la
formulacion de productos finales, directamente y/o por medio de un agente o
persana natural o juridica contratada (CAN, 2000).

Importador (Empresa importadora): persona natural o juridica que dedicada
2 la introduccidn de productos veterinarios elaborados o materias primas para
procesar productos velerinarios registrados, dentro del territorio aduanero
ecuatoriano, con fines comerciales (CAN, 2000).

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

Material de envasado: Cualquier material, incluyendo el material impreso,
empleado para contener a un producto farmacéutico, excluyendo todo envase
exterior utilizado para el transporte o embarque. Los materiales de envasado
se consideran primarios cuando estén destinadas a estar en contacto directo
con el producto y secundarios cuando no lo estan (DRIP, 2016).

No conformidad: Incumplirniento de un requisito especificado (SAE, 2012).
Operador: Perscna natural o juridica que se dedica a la produccion,

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

v. Plan de auditoria: Descripcion de las actividades y de los detalles acordados
para realizar una evaluacion o auditeria (SAE, 2012).

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

x. Reprocesado: Re-elaboracion de todo o una parte de un lote de producto
terminado, de calidad inaceptable en una etapa definida de la produccion, de
tal forma que su calidad se eleve hasta ser aceptable, por mecdio de una o inas
operaciones adicionales (DRIP, 2016).

y. Fabricante: Persona natural o juridica que cuenta con unz planta dedicada a |a
fabricacion o elaboracién de productos veterinarios. (DRIP, 2018).

z. Elaborador por contrato: Empresa que es contratada por ofra compania para
fabricar componentes o productos, o para eventualmente proveer algun
servicio. Es una forma de subcontratacion. (DRIP, 2016).

aa. Comercializador (Distribuidor): Persona natural o juridica, que almacene o
no productos veterinarios ya elaborados y que se dedique a su expendio y
comercializacion para uso directo o por terceros, que se ha registrado para
realizar dichas actividades cumpliendo los requisitos de |5 normativa vigente
{DRIP, 2016).

bh.Plan de accién: Un plan de accion prioriza las iniciativas mas importantes para
cumplir con ciertos objetivos y metas, constituye como una especie de guia que
brinda un marco o una estructura para un proyecto, este puede involucrar a
distintos departamentos y areas y establece quiénes serén los responsables
que se encargaran de su cumplimiento en tiempo y forma e incluye
mecanismos 0 métodos de seguimiento y control, para que estos responsables

puedan analizar si las acciones siguen el camino correcto. (DRIP, 2016).
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SECCION Il
3.1 DIRECTRICES GENERALES
3.1.1. DE LA ORGANIZACION Y REGISTRO DE LOS ESTABLECIMIENTOS
VETERINARIOS
a) Todo establecimiento fabricante, formulador, maquilador, importador,
exportador y comercializador de productos de uso veterinario, debera contar
con un representante legal y responsable(s) técnico(s) de acuerdo a la tabla 1
del presente instructivo, el mismo que debe ser un profesional de acuerdo al
tipo de producto veterinario, quien sera el responsable de la coordinacion de
todas las actividades inherentes a los procesos de fabricacion y/o importacion
de productos de uso veterinario.
b) Todos los tramites y consultas técnicas referentes a un establecimiento de
productos veterinarios deberan ser realizados por el responsable tecnico

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

Tabla 1. Responsables técnicos por actividad

TIPODE PRODUCTO  PROFESIONALES AUTORIZADOS
VETERINARIO

"TIPOA: farmacologicos, alimentos | Medico Veterinario, Quimico Farmacéutico,

medicados, cosmeéticos Bioquimico Farmacéutico o afines en la
producciéon y control de productos de uso
veterinario

Biologicos vy Kits ce diagnostico Médico Veterinario .

TIPO B: alimentos completos, | Médico \Veterinario, Ing. Zootecnista, Ing.

| acitivos suplementos, | Agropecuario o afines en la produccion y control

complementos  alimenticios  y | de productos de uso veterinario.

demas utilizados en la

alimentacion de animales

(DRiP, 2018

c) Para el registro de empresa ante AGROCALIDAD, debera registrarse en el
sisterma GUIA como operador, de acuerdo a lo establecido en la Resolucion
266 “Manual de procedimientos para el registro de operadores de
AGROCALIDAD".

Los requisitos documentales para el regisiro de operador como empresa de

productos pecuarios y responsables técnicos se encuentran descritos en la
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Resolucion 003: Manual Tecnico de registro de empresas y productos

veterinarios.

3.2. DEL PROCESO PARA EL DESARROLLO DE AUDITORIAS
3.2.1 Actores involucrados
Las auditorias para certificar BPM y BPA, es un proceso descentralizado que sera
realizado por personas capacitadas por AGROCALIDAD a nivel nacional de acuerdo al
Anexo 1 flujograma del proceso de certificacion de BPM y/o BPA
En el proceso de auditorias intervienen los siguientes actores:
a) Representante legal y responsable técnico de la empresa
b) Personal autorizado y técnicos de AGROCALIDAD
3.3.3 Requerimientos para las auditorias
Los recursos necesarios para realizar la auditoria son los siguientes:
a) Guias de verificacion
b) Equipo de georeferenciacion
c) Equipos de capturas de imagenes
d) Material de oficina

e) Vehiculo de movilizacion

3.3.4. Guias de verificacion

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

verificacion mismo que forman parte del presente instructivo.

Tabla 2. Guias de verificacion
GUIAS DE VERIFICACION PARA CERTIFICACION ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO l
DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA |

Guia de \verificacion para la auditoria de

| establecimientos  fabricantes  de  productos

: farmacolégicos \

| Guia de  verificacién para la auditoria de

| establecimientos fabricantes de productos biologicos

Guia de verificacion para la auditoria de |
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establecimientos fabricantes de productos cosmeéticos | PARA FABRICANTES DE PRODUCTOS DE
Guia de verificacion para la auditoria de productos USO VETERINARIO }
— |

Guia de verificacion para la auditoria de |

|

alimentos, sales minerales y aditivos

establecimientos fabricantes de snacks para mascotas |

| GUIAS DE VERIFICACION PARA CERTIFICACION | ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO ]]
DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO 7 ‘
| Guiz de verificacion para la auditoria de Buenas T IMPORTADOR, FORMULADOR, ]
Practicas de Almacenamiento ‘ DISTRIBUIDOR © COMERCIALIZADOR ’
. DRIP, 2076 ) a
3.4. Tipos de auditorias

3.4.1. Auditoria inicial: Se aplicara a los operadores que soliciten el registro de
su establecimiento como fabricantes, formuladores, elaboradores por contrato,
importadores, exportadores, distribuidores o comercializadores de productos de
usc veterinario, registradas ante AGROCALIDAD y que deseen certificarse en
BFM y/o BPA

3.4.2. Auditorias de seguimiento: Se aplicara para verificar el cumplimiento del
plan de accion presentado por el operador, se podra realizar hasta tres auditorias.
3.4.3. Ampliaciones de certificacion: Se aplicara cuando el operador solicite
ampliar su actividad, 4rea o tipo de producto del cual se derive una nueva area
que debera ser auditada.

3.4.4. Cuando la autoridad lo requiera: Se aplicara cuando hubiere quejas,

denuncias, o en caso de mal uso de la certificacion BPM Y BPA.

3.5. DE LA SOLICITUD DE AUDITORIA

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

3.5.2. El usuario debe presentar la solicitud de auditoria en la Direccion Distrital de
Articulacién Territorial o Servicio de Sanidad Agropecuaria de AGROCALIDAD, de
acuerdo al lugar donce estad ubicado el establecimiento para tal efecto, se

presentara lo siguiente:
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a. Solicitud dirigida al Director Ejecutivoe de AGROCALIDAD Anexo 3
modelo de solicitud, el mismo que forma parte integrante del presente
instructivo.

b. Pago de la tasa de acuerdo al tarifario vigente de AGROCALIDAD.

c. Ademas de los requisitos establecidos en la Decisién 483 de la CAN y
Resolucién 003: Manual técnico para el registro de empresas y productos
de uso veterinario.

3.5.3. El técnico auditor realizara la revisién documental y mediante oficio se
comunica al operador Ia fecha y hora de auditoria.
3.5.4. El técnico auditor elaborara un plan de auditoria de acuerdo al anexo 4 plan
de auditoria mismo que forma parte integrante del presente instructivo, en donde
se especificara el tipo de é’luditoria y las areas que se revisaran.
3.5.5. El técnico autoriiédo por AGROCALIDAD se presentara en el
establecimiento debidamente identificado el dia y hora acordados.
3.6. DEL DESARROLLO DE LA AUDITORIA
La auditoria se desarrollara de la siguiente manera:
3.6.1. Reunion de apertura: La auditoria se iniciard con la reunion de apertura
donde estara presente el responsable técnico y/o representante legal del
establecimiento, en la misma se indicara como se desarrollara la auditoria, los
criterios de evaluacion y guia de verificacion que se utilizara.
3.6.2. Verificacion documental
3.6.3. Verificacion de la organizacion del personal
3.6.4. Verificacion de Infraestructura y equipos
3.6.5. Reunién de cierre: se hara conocer de manera resumida al representante
legal y/o responsable técnico, los hallazgos encontrados durante |a auditoria.
3.6.2. Verificacion documental
Consiste en revisar la documentacién habilitante del establecimiento de acuerdo a lo
solicitado en las guias de verificacion.
Tabla 3. Descripcion de documentos habilitantes
ACTIVIDAD DEL DOCUMENTACION HABILITANTE 7
ESTABLECIMIENTO i
FABRICANTES Permiso de uso de suelo y certificado ambiental cuando |
| corresponda
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TFORMULADORES | Permiso de uso de suelo y certificado ambiental cuando |

L. ) corresponda

I IMPCRTADORES Permiso de uso de suele, certificadc ambiental cuando

corresponda, permisc de bomberos, carta de autorizacion emitida
nor el fabricante, certificado de habilitacion de la planta, vy |
certificado de buenas practicas de manufactura emitidas por la |
autoridad nacional competente en el pais de origen. Estos

documentos deberan estar apostillados o consularizados.

Resol 003: Manual técnico para el registro de empresas y productos de uso veterinario, AGROCALIDAD 2016

3.6.2.

1. Revisién de procedimientos operativos estandar (POE)

Consiste en la revision de los procedimientos solicitados en las guias de verificacion el

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

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

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

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

procedimiento, fechas de elaboracion, firmas de responsabilidad y tabla de control de

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

POE mismo que forma parte integrante del presente instructivo. Los principales POE

se describen en la siguiente tabla:

Tabla 4 principales procedimientos operativos estandar

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

FOE de procesos de produccion de cada producto

| POE de seleccién de personal

POE de higiene y salud del personal

POE de seguridad del personal

| POE de limpieza

"POE de uso de uniformes y accesorios de seguridad

' POE del programa de capacitacion del personal

| POE de prevencion de contaminacion cruzada

POE de mantenimiento y calibracion de equipos

POE de trazabilidad

POE de devoluciones

' POE de retiro de producto del mercado

POE de recepcidn y almacenamiento de materia prima y producto
terminado

POE de control de temperatura y humedad

POE de ingreso de terceras personas

POE de control de potabilidad del agua y limpieza y desinfeccion de
deposilos

" POE ¢ control de calidad

' POE de auto inspecciones

DRIP 2016
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3.6.3. Verificacion de la organizacién del personal
Consiste en la revision de la documentacion del personal en funcion de las clausulas
detalladas en cada uno de los items de las guias de verificacion. en donde se revisara

lo siguiente:

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

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

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

d. Registros de haber realizado el entrenamiento del personal para las tareas y
responsabilidades designadas.

e. Programas de higiene adaptados a sus actividades.

3.6.4. Verificacion de infraestructura
Consiste en la revision de infraestructura en funcién de las clausulas dastalladas en

cada uno de los items de las listas de verificacion, se revisara lo siguiente:

a. Instalaciones y edificaciones localizadas, proyectadas, construidas, adaptadas
y mantenidas de forma que se adecuen a las operaciones a ser ejecutadas. Su
diseno debe minimizar el riesgo de errores y posibilitar la limpieza efectiva y el
mantenimiento, a modo de evitar contaminacion cruzada, o la acumulacion de
polvo y suciedad o cualquier efecto adverso sobre la calidad de Ios prociuctos

b. Procedimientos =adecuados y constantes de mantenimiento de las
instalaciones, sin poner en riesgo a las personas, equipos y productos.

c. Condiciones adecuadas de iluminacion, temperatura, humedad, ventilacion y
ruidos que no afecten adversamente, directa o indirectamente a las personas,

al producto fabricado o al funcionamiento de los equipos.
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d.

Disefo y equipos de tal forma que permitan la méaxima protecciéon contra la

entrada de insectos u otros animales.

3.6.4.1. Areas auxiliares

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

areas.

b. Los vestuarios, lavabos y sanitarios seran de facil acceso y apropiados para el

numero de usuarios. Los sanitarios no tendran comunicacion directa con las
areas de produccidn y almacenamiento.

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

salas o0 armarios reservados para este fin.

3.6.4.2. Areas de almacenamiento

a.

Con capacidad suficiente para almacenar ordenadamente en sectores, varias
categorias de materiales y productos: materias primas, materiales de
embalaje, materiales intermedios, a granel, productos terminados, materiales o
productos en cuarentena, productos aprobados, reprobados, devueltos o
recogidos del mercado.

Con diseno de tal forma que aseguren las condiciones adecuadas de
almacenamiento. Deberzn estar limpias, secas y conservadas dentro de los
limites aceptables de temperatura y humedad. Cuando fueran exigidas
condiciones especificas de temperatura y humedad para el almacenamiento,

las mismas deberan ser provistas, monitoreadas y registradas.

Lzs areas de recepcion seran disenadas y equipadas de tal forma que protejan
los materiales y productos de las variaciones climaticas, antes de ser

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

Para sustancias sujetas a régimen especial de control, como los psicotropicos,
narcaticos o similares, permaneceran en depositos o instalaciones cerradas,

con acceso restringido de acuerdo a la legislacion pertinente.
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d.

e.

Las sustancias que presenten riesgos de incendio o de explosion seran
almacenadas en areas aisladas, seguras y ventiladas de acuerdo z la
legislacion vigente.

Area separada y segura para el aimacenamiento de materiales de embalaje

impresos, de forma de mantener su integridad evitando confusiones v errores.

3.6.4.3. Areas de pesadas y medidas

Las actividad de pesado y medida de materias primas se realizarén en areas

separadas con instalaciones de extractores de polvo adecuados. ¢

3.6.4.4 Area de produccién

a.

b.

Instalaciones exclusivas o separadas, con sistema independiente de aire para:
cefalosporinas, penicilinicos y hormonas.

En las areas donde se elaboren productos conteniendo ivermectinas u otros
endectocidas obtenidos por procesos de fermentacién se aceptaran ciclos de
produccion (separacion en el tiempo y con principios activos diferentes) en las
mismas instalaciones siempre que se adopten precauciones especificas %
hayan sido realizadas las validaciones necesarias.

Contar con areas separadas para la fabricacion de pesticidas.

Instalaciones ubicadas de tal forma que la produccion pueda llevarse a cabo en
un orden logico y concordante con la secuencia de las operaciores de
produccion, asimismo reuniran las condiciones exigidas de limpieza.

El espacio de trabajo debe permitir la disposicion l6gica y ordenada de los
equipos y de los materiales, para minimizar el riesgo de contaminacién y evitar
confusiones y errores.

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

Las caferias, iluminacion, punto de ventilacion y otros servicios seran
proyectados y situados a modo de evitar la creacion de puntos de dificil
limpieza. Siempre que sea posible, su mantenimiento debe ser hecho fuera de
las areas productivas. Las areas donde se realizan controles visuales en linea,

deben ser iluminadas.

]
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h.

Los desaglies, cuando estén permitidos, seran: sifonados, de tamano
adecuado y no permitir reflujos. En caso de que haya necesidad de canaletas,
las mismas seran de poca profundidad y de facil limpieza y desinfeccion.

Las areas productivas seran ventiladas de modo adecuado a los productos
manipulados, las operaciones realizadas y el ambiente externo, necesitando
para eso unidades de control de temperatura, humedad y filtracion cuando sea
necesario.

En los casos en que se produzca polvo (por ejemplo durante las operaciones
de muestreo, pesada, mezclado, elaboracion o envasado de productos secos)
se tomaran medidas especificas para evitar la contaminacion cruzada y

facilitar la limpieza

3.6.4.5. Area de control de calidad.

a.

d.

Los laboratorios de control de calidad estaran separados del area de
produccion. Las areas donde son empleados microbiologicos, bioldgicos o
radioisblopos estaran separadas unas de otras.

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

En los laboratorios cue manipulen sustancias especiales como radioisotopos y
ciertas muestras microbiolégicas y biolégicas, se instalaran sistemas de aire
independientes y otras providencias necesarias.

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

para las siguientes actividades:

Tabla 5 areas indispensables para el laboratorio de control de calidad

IDENTIFICACION DE AREA | TIPO DE MATERIALES

Muestras y estandares de referencia

Material de vidrio, reactivos y materiales auxiliares

Almacenamiento Materiales Inflamables y corrosivos

Are de archivo Documentos

["Sustancias bajo régimen de control especial, de
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| Area separada y con acceso | acuerdo a la legisiacion vigente

restringido - Materiales radioactivos, de acuerdo a Ia legislacion
| vigente J
DRIP, 2016 ' '

Las instalaciones de laboratorios de control de calidad garantizaran la proteccion
de instrumentos que Sean sensibles a vibraciones, interferencias eléctricas o

magneéticas, calor y humetiad.

e. En caso que el establecimiento no cuente con area de control de calidad,
debera presentar durante la auditoria los documentos que demuestren que un
laboratorio externo realiza los controles de calidad (fisicos, quimnicos, fisico
quimico, bromatoldgico, estabilidad, microbiologicos, etc.) de los productos que

elabora.

3.6.4.6. Bioterio
a. Las instalaciones de bioterio estaran separadas de las demas &reas. y
provistas de sistemas de aire independiente.

b. Las instalaciones del bioterio contaran con los siguientes sectores:

Tabla 6. Areas y sectores del Bioterio
AREA IDENTIFICADA SECTORES

| Sector de cuarentena

' | Sector de reproduccion o maternidad
Criadero y manutenciéon

Sector de crecimiento de los animales ;

Sector de limpieza y depdsito de basura

Sector de higiene personal incluyendo vestuarios, lavatorios |
Higiene y sanitarios

| Sector de entrega de animales

" Oficina

Administrativo Deposito para almacenamiento de material

Laboratorios destinados a los ensayos biologicos

DRIP, 2016
c. Los disefos de construccién de bioterio cumpliran con lo siguiente:

Tabla 7. Requerimientos para las instalaciones del Bioterio
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INFRAESTRUCTURA ] REQUERIMIENTOS
Paredes, pisbs y techos | Lisos, impermeables y estar revestidos con
| materiales lavables '
i Ventanas Mosquiteros y sistemas para poder controlar '
| la interferencia de la luz solar
»’\ngu'os entre las paredes, el techo y el p.so | Redondeados
Pur rtas | Anchas, tener visores de vidrio y poseer

original

resorte que las devuelvan a la posicién

J

(DRIP. 2016)

Disponer dispositivos para control de temperatura, humedad y ventilacion.
lluminacion con intensidades controladas de luz.
Dispositivos de control de ruidos, para no causar alteracion en el

comportamiento de los animales.

3.6.4.7. Verificacion de equipos

Consiste en la revision de los equipos en funcion a las actividades del establecimiento

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

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

Equipos localizados, disefados, construidos, adaptados y mantenidos en forma
de estar adecuados a las operaciones a ser realizadas.

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

Las partes de los equipos que entran en contacto con el preducto no pueden
ser reactivas, aditivas o absorbentes.

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

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

Los equipamientos de lavado y limpieza seran escogidos y utilizados de forma

gue no constituyan fuentes de contaminacion.
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g.

Los equipamientos con defectos, que no puedan ser removidos de ias areas de

fabricacion, deber ser identificados como tales.

3.6.4.8. Verificacion de higiene, salud, sanitizaciéon y seguridad iaboral

Consiste en la revision de los procedimientos que tengan relacién con aspectos

criticos en un establecimiento como lo son la higiene, salud, sanitizacion y seguridad

laboral, de acuerdo a los items de las listas de verificacion que forman parte integrante

del presente instructivo, y contaran con lo siguiente:

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

En los procedimientos estaran incluidos los examenes médicos de admision,
periddicos y en el cese de funciones del personal, controles de enfermedades.
lesiones y alergias especificas; programa de vacunacién y monitoreo de
acuerdo al tipo de productos que se elaboren; prevencion de contaminacion y
monitoreo de personas que manipulen agentes biolégicos, quimicos y fisicos.
que puedan perjudicar la salud.

Procedimiento y registros en caso de exclusion de actividad del empleado que
manifieste lesiones o enfermedades que puedan afectar la calidad y sequridad
de los productos.

Los uniformes de trabajo de acuerdo con la actividad desarrollada (color por
area), el uniforme debe estar limpio y ser cambiado con frecuencia.
Indicaciones de no debe ser permitido fumar, beber, comer, mascar o mantener
plantas, alimentos bebidas, cigarrillos y medicamentos personzles en las dreas
de produccion, de laboratorio y de aimacenamiento, o en cualquier otra area en
que tales acciones puedan influir adversamente en la calidad del producto.

Los procedimientos de higiene personal, inclusive la utilizacion de ropas
protectoras, seran aplicados también a las personas no pertenecientes a las
areas.

Poseer un programa de sanitizacién, con la descripcion del proceso, frecuencia
de ejecucion, metodos y materiales utilizados y aprobados por las autoridades

competentes y los responsables de ejecucion.
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h.

Contar con procedimientos escritos de seguridad laboral, de acuerdo a la
legislacién pertinente incluyéndose en los mismos la descripcion de equipos de
seguridad, individual y/o colectiva, necesarios para el desarrollo de las
actividades

Contar con procedimientos escritos para caso de incendio o de emergencia con
una descripcién de la localizacion de extintores y bocas de agua. El nimero y

tipo de extintores y de bocas de agua debe ser suficiente y de libre acceso.

3.6.4.9. Verificacion de materias primas

Consiste en |a revision de procedimientos de recepcion, aprobacion y almacenamiento

de materias primas, y cumpliran con lo siguiente:

a.

b.

El fabricante contara con especificaciones escritas, aprobadas y acordadas con
los proveedores de las materias primas.

lLas malerias primas solamente seran adquiridas de proveedores aprobados
por la empresa y los mismos constaran, cuando sea necesario, en la ficha de
especificaciones.

Se identificaran con las siguientes informaciones: nombre y cédigo interno de
referencia; el/los nimerc(s) de lote(s) atribuido(s) por el proveedor y el niimero
de registro otorgado durante la recepcion; la situacion interna de la materia
prima. es decir, si esta en cuarentena, aprobado, reprobado o devuelto; fecha
de validez y de elaboraciéon y cuando corresponda la fecha de re-andlisis;
sistema de identificacion, electronico o manual.

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

Las materias primas sujetas al régimen especial de control seran almacenadas
en depositos o instalaciones cerrados, con acceso restringido.

Las materias primas toxicas, inflamables, explosivas, corrosivas y radioactivas,

seran almacenadas en areas separadas y de acceso restringido.

3.6.4.8. Verificacion de agua

Consiste en la revision de los analisis de laboratorio realizados al agua utilizada por la

empresa.
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a. Utilizar agua potable como fuente de abastecimiento, para linpieza en general

y para procesos de purificacion.

b. Todo proceso de obtencion de agua purificada debe ser eficaz, con budnas

instalaciones, con el fin de asegurar un elevado estiandar de calidad fisico-

quimica y microbioldgica

c. El fabricante realizard periédicamente una evaluacion fisico-quimica y

microbiolégica del agua de abastecimiento y de aquellas resultantes de los

procesos de purificacion, utilizada en la formulacién de los productos.

d. Los parédmetros de calidad de agua potable y de aquellas resultantes de

procesos de purificacion cumpliran con los parametros establecidos en normas

oficialmente aceptadas.

3.7. Verificacion del area de produccién

Consiste en la revision de la documentacién, proceso de produccion, formula patrén y

orden de produccion, de acuerdo a los items indicados en las guias de verificacion.

3.7.1. De la documentacion

a. La documentacién tiene como objetivo definir las especificaciones de los

materiales y de los métodos de fabricacion y control, a fin de asegurar que todo
el personal involucrado en la fabricacion sepa decidir qué hacer y cuando
hacerlo. Ademas de eso tiene la finalidad de garantizar que, las personas
aulorizadas tengan todas las informaciones necesarias para que puedan
decidir sobre la liberacién o no de un lote/partida de producto a la venta
ademas de posibilitar el rastreo que permita una investigacion de la historia de
cualquier partida bajo sospecha de error.

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

El contenide de los décumentos no podra ser ambiguo: el titulo, la naturaleza y
su objetivo deben ser presentados en forma clara, legible, dispuesto en forma
ordenada y de facil verificacion. La reproduccion de los documentos de trabajo
a partir de documentos matrices debera ser hecha de forma que impida que los

errores sean reproducidos.
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3.712,

Los documentos seran regularmente revisados y actualizados; debe haber un
sistema que impida el uso inadvertido de la versién sustituida cuando ésta haya
sido modificada.

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

Los datos pueden ser registrados mediante sistemas de procesamiento de
datos electrénicos, medios fotograficos u otros confiables.

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

Produccion

Toda fabricaciéon de productos asi como la manipulacion de materiales, la
recepcion, cuarentena, muestreo, almacenamiento, produccion, embalaje,
control de calidad y expedicién, se realizaran de acuerdo con procedimientos
escritos y registrados.

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

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

No se realizaran simultaneamente o consecutivamente en el mismo sector
operaciones con productos distintos, a no ser que no hayza riesgo de mezcla o

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

f. Elacceso al area de producciéon debe ser limitado a personas autorizadas.

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

h. La contaminacion cruzada sera minimizada a través de procedimientos

adecuados o medidas de organizacién, tales como:

Tabla 8. Medidas para evitar la contaminacion cruzada
AREAS METODOS
; Produccién en areas separadas Sistema de aire independiente, o en ciclos

' (separacion en el tiempo), acompariados de

' procesos de limpieza validados

Cémaras de aire apropiadas | Diferencias de presion o extraccion de aire
" Ropas protectoras en areas especificas | Riesgo especial de contaminacién cruzada |
| Procedimientos de limpieza j Métodos validados ,
Adoopcion de sistemas de produccion | Sistema cerrado |
| Utilizacién de pruebas de deteccion Residuos 1
"Utilizacion de rotulos Estado de lmpicza en las areas y

equipamientos

“(DRIP, 2016)

3.7.3. De la formula patron
a. En la formula patrén contard con: la denominacién del producto, cddigo de
referencia del producto, formula farmacéutica, uso del producto, tamafio del
lote o partida y fecha de vencimiento de acuerdo a los analisis de laboratorio,
lista de todas las materias primas, materiales de embalajes y materiales
auxiliares a ser utilizados con sus cantidades respectivas descriptas con su
denominacion y una referencia exclusiva para cada una de ellas; debe
mencionarse cualquier sustancia que pueda desaparecer durante a

elaboracion.
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b.

Lz formula patron de alimentos para animales, incluiran ademas, la
composicién garantizada, ingredientes y materia prima utilizada y el
rendimiento final previsto con los limites de aceptacién y de rendimientos

intermedios significativos.

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

requisitos:

3.7.4.

Una declaracion del emplazamiento de la elaboracion y la maquinaria principal
que se vaya a utilizar.

Los métodos o su referencia, que se vayan a utilizar para preparar la
maquinaria fundamental (por ejemplo, limpieza, ensamblgje, calibrado,
esterilizacion) y otros si es aplicable.

Instrucciones detalladas del procesc paso a paso (por ejemplo,
comprobaciones de material, tratamientos previos, secuencia de la adicion de
materias primas, tiempos de mezclado, temperaturas) y otros, si es aplicable.
Instrucciones de todos los controles durante el proceso con sus limites.

En caso necesario, los requisitos de almacenamiento a granel de os productos,
incluyendo el envase, el etiquetado y las condiciones especiales de
almacenamiento cuando corresponda.

Registros gréficos de los procesos.

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

Rotulo del producto final con un nidmero de partida o lote y fecha de
vencimiento.

Cualquier precaucion especial que deba tenerse en cuenta.

Orden de produccion

Toda partida o lote de un producto sera producido de acuerdo a una orden de
producciéon escrita que contenga las informaciones relevantes de formula
patran.

Inciuir, al término de la produccion los siguientes datos: Nombre del producto,
numero de partida o lote, horarios de inicio y término de las diferentes etapas

intermedias de la produccién, nombre del operador responsable de las
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3.7.5.

a.

3.7.6.

a.

diferentes etapas de produccion y de la persona que refrenda esas
operaciones, numeros de identificacién de los materiales usados y la cantidad
de cada uno de ellos, incluyendo el nimero y la cantidad de cualguier material
devuelto o reprocesado que haya sido adicionado, controles realizados en
proceso, firma de la(s) persona(s) que los hayan ejecutado y los resultados
obtenidos, rendimiento obtenido y observaciones del rendimiento esperado,
observaciones sobre problemas especiales incluyendo detalles como la
autorizacion firmada para cada alteracion de la férmula de produccién o
instrucciones de procesamiento y constancia del contro! de calidad y su
resultado. Si el lote/partida es rechazado, indicacion de su eliminacion o

empleo.

Pesaje y medidas

Las balanzas y recipientes de medida seran calibrados peri¢dicamente y las
balanzas controladas oficialmente de manera regular, estos procedimientos
contaran con registros.

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

Después del pesaje o medidz los materiales deberan ser etiquetados
inmediatamente a fin de evitar confusiones.

Esta etiqueta debe contener: nombre y nimero del insumo, nombre del
producto al que se destina el insumo, nimero de la partida/lote del producto,
cantidad que fue pesada o medida, peso bruto, firma de quién peso y quién
verifico.

Los materiales pesados o medidos para cada lote/partida de producto estaran
separados fisicamente. |
Contar con un sistema para minimizar la contaminacién cruzada durante el

pesaje o medida.
Material de empaque y embalaje

Se ubicard en cuarentena inmediatamente después de la recepcion o

produccion, hasta que sean liberados para uso o distribucion.
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3.7.7.

Almacenados bajo condiciones adecuadas en forma ordenada para permitir la
separacion de los lotes y rotacion del stock, siguiendo las reglas "el que entra
primero, sale primero” y "el primero que vence, sale primero”.

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

Si unz entrega de materiales estuviera compuesta de diferentes lotes del
proveedor, cada lote deber ser considerado separadamente para muestreo,
analisis y liberacion.

En cada recepcion, los embalajes conteniendo los materiales seran verificados
en cuanto a su integridad y a correspondencia entre el pedido y la nota de
entrega y la identificacion.

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

Todos los materiales seran muestreados por el control de calidad, a través de
sistemas adecuados y confiables, se contara con registros del programa de

muesireo.

Materiales de embalaje: primarios y secundarios

Los materiales de embalaje no tendran efecto perjudicial sobre las sustancias y
garantizaran proteccicn adecuada contra influencias externas y una potencial
contarinacion.

Los materiales impresos seran almacenados de manera segura e impedir el
acceso no autorizado.

Seran adquiridos de proveedores aprobados por la empresa y los mismos
constaran, cuando es necesario, en la ficha de especificaciones.

Contar con registros del muestreo de los materiales de embalaje seran, a
ravés de programas adecuados y confiables, actividad que contara con
registros de los controles realizados.

Los materiales de embalaje primario o secundario, fuera de uso, seran

retirados del stock y tal actividad estaré debidamente documentada.
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3.7.8.

3.7.9.

Los materiales de embalaje almacenados se identificarén con las siguientes
informaciones: Nombre v cddigo interno de referencia, cuando sea aplicable;
Ei/los numero(s) de lote(s) atribuido(s) por el proveedor y el numero de registro
dado en la recepcion; La situacion interna del material de embalaje, es decir, si
se encuentra en cuarentena, aprobado o reprobado.

Durante el procedimiento de embalaje, se debera evitar el riesgo de
confusiones o sustituciones de productos diferentes o de lotes o particlas,
distintos de un mismo producto, mediante la separacion de las lineas.

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

El control en proceso del producto durante el embalaje incluird por lo menos Ia
verificacion del aspecto general de los embalajes, utilizacién correcta,
inscripciones correctas y funcionamiento adecuado de los monitores de
proceso de la linea de embalaje.

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

Materiales y productos reprobados

El fabricante contaré con procedimientos escritos relativos 2 |a manipulacion de
materiales reprobados, sean materias primas, materiales de embalaje o
productos terminados.

Los materiales y productos reprobados serdn identificados como tales y
almacenados en forma controlada, mientras aguardan su destruccion,

reprocesamiento o devolucion a los proveedores.

Producto terminado.
Colocados en cuarentena inmediatamente despues de ser recibidos o

producidos hasta que sean liberados para su uso o distribucion.
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Almacenados en condiciones adecuadas y de forma ordenada para permitir |a
separacion de las partidas o lotes y la rotacion de stock obedeciendo las reglas
"orimero que entra, primero que sale" y "primero que vence, primero que sale".
Recibidos y colocados en cuarentena, muestreados, identificados, testados en
relacion al cumplimiento de las especificaciones establecidas aprobados o
reprobados, almacenados, rotulados, y destinados para uso de acuerdo con
procedimientos escritos.

Sistema de registro para la entrada y para el stock de cada lote/ partida y
producto terminado, existiendo inventarios periodicos.

Cuentan con areas con acceso restringido, destinada a los productos

terminados sujetos a regimenes especiales de control

3.8. Almacenamientc y distribucion.

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

Contar con una politica de la empresa con relacion a los productos terminados
alimacenados, con fecha de validez proxima al vencimiento.

£l sistema de distribucion debera funcionar de manera que sean expedidos
primero los lotes/partidas mas antiguos.

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

En el caso de productos que necesiten condiciones especiales de
almacenamiento (temperatura y/o humedad controlada), contaran con areas
equipadas para mantener esas condiciones, con los correspondientes
registros.

Se mantendran registros de distribucion de cada partida o lote de producto
terminado para facititar, si fuera necesario, el retiro de lote/partidas del
mercado, de acuerdo con procedimientos escritos. Los registros deberan
contener, como minimo, el nombre y la direccién del destinatario; nimero de la

partida o lote, cantidad y fecha de expedicion.
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3.9. Verificacién del area de control de calidad

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

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

detallados en las guias de verificacion.

a. La funcion del departamento de control de calidad no esta limitada a las

operaciones de laboratorio, que debe abarcar todas las actividades vy

decisiones que puedan afectar la calidad del producto.

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

calidad quien debe reportar directamente a la administracion superior de la

empresa,

c. Las principales facultades del drea de control de calidad son:

Esquema 1 Facultades del area de control de calidad

APROBAR ESPECIFICACIONES Y METODOS
DE ENSAYO PARA MATERIAS PRIMAS,

CONTROLDE CALIDAD

PRODUCTOS INTERMEDIARIOS,
MATERIALES DE EMBALAJE Y PRODUCTOS
TERMINADOS.

APROBAR ESPECIFICACIONES Y
METODOLOGIAS ANALITICAS PARA LOS

CONTROLES EN PROCESO

APROBAR PROCEDIMIENTOS DE

MUESTREO

APROBAR PROCEDIMIENTOS REFERENTES A

MEDIDAS SANITARIAS Y DE HIGIENE

[ APRUBAR UTRAS INSTRUCCIONES |

RELACIONADAS CON LA CALIDAD DEL

PRODUCTO

d. Todo fabricante contara con un laboratorio de control, propio o de terceros, con

personal suficiente, calificado y equipado para realizar todas las pruebas de

control de calidad necesaria. Las pruebas seran ejecutadas de acuerdo con

procedimientos escritos y validados. |.os instrumentos se calibraran a intervalos

adecuados y los reactivos seran de calidad apropiada.

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

para realizar muestreos y verificaciones.
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f. El sector vinculado al control de calidad tendra disponible especificaciones,
procedimientos de muestreo, metodos de analisis y registro (incluyendo hojas
analiticas, cuaderno u otra forma de anotaciones).

g. Los boletines y/o certificados analiticos, contaran como minimo con: nombre
del material o producto, forma farmacéutica cuando corresponda, numero de
lote/partida, nombre del fabricante y/o del proveedor cuando corresponda,
referencias a las especificaciones y procedimientos de analisis pertinentes, los
resultados de los analisis, incluyendo observaciones, calculos y referencia de

’ las especificaciones (limites), fechas de los analisis, firma de responsables,
firma ce las personas que verificaron los analisis y los calculos, cuando
corresponda, indicacién clara de la autorizacion o rechazo (o alguna otra
disposicion sobre la condicion del material o producto) y la fecha, la firma y
aclaracion de firma de la persona designada como responsable, registros de
monitoreo ambiental (cuando sea especificado), registros de validacion de
métodos, cuando sea aplicable, procedimientos y registro de calibracion de
instrumentos y manutencion de equipamientos.

h. Cualquier documentacion de control de calidad relativa a los registros de una
partida/lote, sera mantenida por un afo después de la expiracion de la fecha de
validez de la partida/lote.

i. El muestreo sera realizade de acuerdo con los procedimientos escritos,
aprobados, y aue describan: método o criterio de muestreo; equipo a ser usado

. para el muestreo y/o de proteccion individual, cuando sea necesario; tamano
del muestreo; instrucciones para cualquier subdivision requerida de la muestra;
tipo y la condicion de embalaje a ser usado para poner la muestra;
identificacion de los volumenes de las muestras; cualquier precaucion especial
a ser cobservada, especialmente con relacion al muestreo de productos
estériles 0 nocivos; instrucciones para la limpieza y almacenamiento de los
equipamientos del muestreo; condicion de almacenamiento de las muestras;
destino de restos del muestreo.

j. Las muestras de retencion para referencia futura contaran con una etiqueta
identificando su contenido, nimero de lote/partida, fecha de muestreo y nimero
de andlisis; cantidad suficiente para permitir, como minimo, dos re-analisis
compleios; las muestras del producto terminado deberan, ser mantenidas en el

embalaje final de venta y almacenadas en las condiciones especificadas por el
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fabricante; cuando el producto terminado tuviera presentaciones en cantidades
y/o volumenes grandes y/o a granel, la muestra de retencién serd no menor a
100 ml 0 100 g y mantenida en embalajes con las mismas caracteristicas de los

del mercado, almacenadas en las condiciones especificadas por el fabricante

3.9.1. Archivo de registros y muestras de referencia
a. Los registros seran mantenidos de modo que permitan un rastreo de las
actividades referentes a la produccion y al control de calidad de los productos.
b. Los registros y las muestras de referencia de productos terminados y. cuando
fuera necesario, de productos intermedios, seran retenidos por un minimo de

un ano después del vencimiento del plazo de validez.

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

recomendada, o deberan realizarse estudios de estabilidad acelerada.

3.10. Verificacion del area de gestion de la calidad
Consiste en la revision de la implementacion de buenas practicas de manufactura y/o

almacenamiento de acuerdo a los items de las guias de verificacion.

3.10.1 Auto-inspeccion y auditoria de calidad

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

b. El programa de auto-inspeccion sera proyectado para detectar cualquier desvio
de la implementacion de las BPM y para recomendar acciones correctivas
adecuadas.

c. El fabricante designara un equipo para conducir la auto-inspeccién, formada
por funcionarios internos o personas externas, peritos en su area.

familiarizados con las BPM.
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d. La frecuencia de las auto-inspecciones dependera de las necesidades de la
empresa. Los procedimientos y registros para la auto-inspeccion tendran que
estar documentados y debera seguirse el programa de gjecucion.

e. Las conclusiones del informe de la auto-inspeccion deberan incluir: los
resulizdos de la auto-inspeccion, las evaluaciones y conclusiones, las accicnes
correctivas recomendadas.

f. Las auto-inspecciones podran ser complementadas con auditorias de calidad,
que consisten en examen y evaluacion de todo o parte de un sistema, con el
objetivo especifico de perfeccionarlo.

g. La auditoria de calidad podra ser realizada por especialistas externos,
independientes, o por un equipo designado por la administracion.

h. La auditoria de calidad debera ser extendida a los proveedores y a los

terceristas.

3.11. Reclamos y desvios de la calidad

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

b. Todas las acciones necesarias seran tomadas rapidamente y los reclamos
seran investigados por completo y registrados.

c. Elfabricante contara con un sistema que permita investigar todos los productos
que puedan haber sido afectados por un error repetitivo o una falla en los
procedimientos de 'a empresa.

d. Todo reclamo referente a desvios en la calidad de un producto debe ser
registrado e investigado. El responsable por el control de calidad debe ser
involucrado en el estudio de tales problemas y los registros incluiran, como
minimo, las siguientes informaciones: nombre del producto; numero de la
partida/lote; nombre de la persona que efectua el reclamo; motivo del reclamo;
repuesta.

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

registros de la partida/lote.
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3.12. Recoleccion de productos del mercado
a. Contar con procedimientos escritos apropiados y actualizados para recoger
productos del mercado.
b. Los datos contenidos en los registros de distribucién seran de facil acceso para
el personal responsable de |2 recoleccion.
c. Los productos recolectados seran identificados y almacenados en areas
separadas y seguras mientras aguardan la decisién sobre su destino.
d. Las autoridades competentes de todos los paises, para los cuales haya sido
enviado un producto, deberan ser inmediatamente informadas de cualauier decision

de recoleccion de productos bajo sospecha de desvio de calidad.

3.12.1. Devoluciones

a. Los productos devueltos por el mercado y que se encuentren dentro del plazo
de validez, serén reanalizados y conforme a los datos informados por el
responsable del control de calidad, teniendo en cuents la naturaleza del
producto, las condiciones de almacenaje exigidas, sus condiciones e historia, el
tiempo transcurridc desde el envio al mercado, sufrirdan destruccion,
reprocesamiento, re embalaje o incorporacién en otro granel de partida o lote
siguiente.

b. Cualquier decision adoptada referente a devolucion, sera recistrada y aprobada
por personal autorizado y la documentacién anexada = los registros de Ia
partida o lote.

c. Los operadores tienen la responsabilidad de recolectar los productos con su
plazo de validez vencido de los locales de expendio, que informen el particular.
También es responsabilidad del establecimiento la disposicion final de los
productos vencidos de acuerdo al procedimiento v respetando las normas

ambientales vigentes.

3.13. Verificacién de convenios con terceros (elaboracién por terceros)

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

claramente las obligaciones de cada una de ellas. En el convenio debe
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esclarecerse la forma en que la persona encargada de autorizar la circulacion

de cada lote /partida de productos destinados a la venta, o de expedir el

certificado de analisis, debe cumplir plenamente con sus responsabilidades.

b. El acuerdo de fabricacién solamente podra ser efectuado por fabricantes que

posean ésta calificacion. El prestador de servicio no podra transferir a terceros

los servicios que le fueron confiados.

SECCION IV
4. 1. DE LA EMISION DEL INFORME

a. El técnico realizara un informe, el cual sera remitido a operador, indicando los

resultados de |z auditoria de acuerdo al siguiente esquema de evaluacion.

Tabla 9. Criterios de Evaluaciéon

Criterio | Descripcion del criterio Tipo de Deficiencia

Imprescindible Corresponde aquel hallazgo que puede Critica

influir en grado critico.
Necesario Corresponde aquel hallazgo que puede Grave

influir en un grado menor, pero aun

importante.
Informativo | Corresponde aquel hallazgo que presenta Menor

| una informacién descriptiva.

CRITICO - C: Aquel hallazgo que puede infiuir en grado critico en la calidad o

seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion

con los productos y procesos durante la elaboracion. Se define por Sl o NO.

GRAVE - G: Aquel hallazgo que puede influir en grado mayor en la calidad o

seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion

con los productos y procesos durante la elaboracion. Se define por Sl o NO.

Un hallazgo GRAVE encontrado en la auditoria inicial sera automaticamente tratado

como CRITICO e las auditorias siguientes.

MENOR - M: Se considera MENOR, aquel hallazgo que puede influir en un grado

no critico en la calidad o seguridad de los productos y en la seguridad de los

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

Se define por Sl o NO. Un hallazgo MENOR encontrado en la auditoria inicial sera
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automaticamente tratado como GRAVE en las auditorias siguientes.
b. Los resultados de la auditoria se expresan de |z siguiente manera:

Tabla 10. Periodos de tiempos establecidos para las correcciones

RESULTADO DE LA AUDITORIA INICIAL
DEFICIENCIA | N°DE HALLAZGOS ACCIONES

Correccion inmediata, se realizara una auditoria de ’

Critico 21 -
seguimiento en 30 dias habiles

| -

Correccion en el plazc maximo de 6 meses, se |
Grave 25 ‘

realizara una auditoria de seguimiento

‘ | Acta de auditoria, anotacion en observaciones fijando |

=210 un plazo para el cumplimiento, se programara una |

Menor auditoria de seguimiento en 12 meses l

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

d. El informe debe contener la descripcion y el tipo de la no conformidad de
acuerdo a las guias de verificacion,

e. El plazo determinado, para que el operador presente las acciones correctivas a
los hallazgos encontrados en la auditoria, se contara a partir de la fecha de
emision del informe de la auditoria al representante legal del establecimiento. .

f. El operador deberé responder a las no conformidades detalladas en el informe,
debera presentar las salvas observaciones o un plan de accién anexo 7.
formato para presentar el plan de accién, mismo que forma parte del
presente instructivo.; Si la empresa no posee ninguna no conformidad,
AGROCALIDAD emitirael oficio de aprobacion y el certificado de cumplimiento
de BPM y/o BPA

4.2. DE LA EMISION DEL CERTIFICADO
a. Se emitira el certificado provisional de cumplimiento de buenas practicas de
manufactura y o almacenamiento, cuando las no conformidades criticas y

graves hayan sido subsanadas, el cual tendréa una vigencia de 6 meses.
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b. Una vez que la empresa haya salvado en su totalidad !as no conformidades
descritas en el informe de auditoria, se procedera a la emision del certificado
de cumplimiento de buenas practicas de manufactura y/o almacenamiento
definitivo.

c. El certificado de cumplimiento de BPM o BPA tiene una validez de 3 anos,
debiendo renovarse por periodos similares cumpliendo los requisitos
establecidos en el presente instructivo y en resolucion 003: Manual Técnico

para ¢l registro de empresas y productos veterinarios.

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

b. Se emitira un nuevo informe, y se seguira los pasos del informe inicial.

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

gue en las auditorias de seguimiento.

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

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

c. Cuando el operador haya sido notificado con la suspensién de las actividades,
este podra solicitar una auditoria de seguimiento para corroborar el
cumplimiento de las normas de buenas practicas de manufactura y/o
almacenamiento, a través de un plan de accion detallado.

d. Se podra levantar la suspension de las actividades del operador, cuando al
momento de realizar la auditoria de seguimiento, se compruebe que se han

subsanado las no conformidades de la auditoria inicial.

Si los operadores fabricantes, formuladores, maaquiladores, importadores,
exportadores, y distribuidores o comercializadores de productos de uso veterinario
fueren objeto de cancelacién a través de un proceso administrativo, no podran
continuar con sus actividades. Para reanudar las mismas debera obtener nuevamente
el certificado de BPM y/o BPA y para el caso de suspension de las actividades debera
subsanar las no conformidades para la habilitacién respectiva.
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SECCION VI
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Naciones).
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SECCION Vil
CONTROL DE CAMBIOS:

FECHA : R
CAMBIOS O MODIFICACIONES

FECHA DEL

AUTOR
CAMBIO

. ANTERIOR
T
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SECCION ViiI

ANEXO 1. Flujo 1. Flujo de procedimiento para auditorias de certificacién

de Buenas Practicas de Manufactura y Almacenamiento

y Almacenamiento

Flujo de procedimiento para auditorias de certificacion de Buenas Practicas de Mz nufactura—‘
|

Empresa

Direccién Distrital v de Articulacion Territorial / Direccion
Distrital / Jefatura de servicio de sanidad agropecuaria

Presenta solicitud +

reguisitos —‘

4

Cumple check
list

NO
' v

Se realizan

")

X

Recibe el certificado

observaciones

NO,

Sk

Designar, fecha,

hora y téenico para
realizar 13 auditoria

L
B, SIS

Incluir 13 auditodia
lentro o
conograma

S

Ejecutar 13 auditoria

-

Eltacnicoemte el
informe

1

S

>
Salva las
observaciones
en eltiempo

NO
b 4

Se cance'a el

Fase

trédmite

Emityr i
observaciones +
tiempo de
subsanacién

ANEXOS 2 Guias de Verificacion
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GUIA DE VERIFICACION PARA LA AUDITORIA DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA PARA ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES DE INMUNOLOGICOS

(BIOLOGICOS)
Hora iniclo inspeccion FECHA
Hora cieme inspeccion DiA MES ANO
DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
Nombre o razén social I RUC l
5 Valor de la factura
Nombre del propietario / i i + VA (USD)
PPk oW N de factura de Resp.. Tec, Y’m‘:;:o?m"’
UBICACION
— [ | [=== |
Direccion
. ooenarss X ’Y l Superficie en m° I
REPRESENTANTE
1 Presente en inspeccion:  Si__ No___ | N”. Registro SENESCYT:
Nombre
2 Presente en inspecaién:  Si___ No___ | N°. Registro SENESCYT:
Teléfono convencional Mavil Cormreo elecironico
Teléfono convencional Movil Cormreo electronico
ESPECIES DE DESTINO
CANINOS I:] FELINOS D EQUINOS E’ BOVINOS I:] OVINOS D
COBAYOS D LAGOMORFOS EI CAMELIDOS D AVES D PORCINOS D
OTROS e T e e A TR
CLASIFICACION DEL CRITERIO DE EVALUACION
' Se basa en el riesgo potencial inherente de cada item en relacion a la calidad y seguridad del producto y del trabajador, en su
interaccion con otros productos y procesos durante el almacenamiento.
Criterio Descripcion del criterio Tipo de Deficiencia
Imprescindible (IMP) Corresponde a aquel item que puede influir en CRITICO
_grado critico.
Necesario (NEC) Corresponde a aquel ftem que puede influir en GRAVE
un grado menor, pero aun importante.
Informativo (INF) Corresponde a aquel item que presenta una MENOR
informacion descriptiva
Todo establecimiento fabricante de un
11 | Esta Regstrada en el Sistema | producto veterinario fammacoldgico | o
Guia de Agrocalidad debe estar registrada en el sistema
Guia y que la informacién coincida con
el RUC del establecimiento.
1 ] —
X8, e




Permiso de funcionamientos

Verificar que cuente con ef permiso de
uso de suelo emitido por &l municipio,
permiso de bomberos, permiso del
medioc ambiente, contrato de
arrendamiento de la fabrica cuando no
es propla.

Responsable Técnico

El Titulo del profesional puede ser
Médico Vetarinario, Quimico
Fammaceéutico o, Bioquimico
Famaceéutico.

Veﬁﬁcar que el contrato de tmbqo esté

14

Registros del Establecimiento

Verificar el registro de empresa, el
regstro de técnico, el registro de
BPM vigente y registros de
productos, esto solo aplica en
audilonas de renovacién de la
certificacion

IMP

Numero de operanos

establecimiento

Esto incluye a los administrativos,
opevanos técnicos,

agentes
edores, personal de impleza, efc.

INF

2

Cuenta con un organigrama

Verificar que el organigrama sea

2.1 | General actualizado del INF
establecimiento actualizado y aprobado.
Verificar que el plano general sea de
corte transversal y longitudinal en una
escala minima de 1:200, fachada
22 | p del establecimiento minima 1:200 para todos los predios NEC

integrantes o parcialmente ocupados
por e establecimiento. Detalle en
escala 1:50 referente a provision de

agua y desagle.

Presta servicio de fabricacion a

Verificar contrato de maquila esto solo
aplica en establecimientos que ya
cuenta con certificado de B.PM y en

23 IMP

tercans drea habiitadas detaladas en el
centificado.
Vummaodenmﬂawosdo

Otro establecmiento le presta | aplica en establecimientos que ya

24 | servicio de maquila y que cuemaoonceﬂﬁeedodeB.PMyen IMP
productos le fabnca. area habiltadas detalladas en el

certificaco
Verificar que el comedor este limpio y

25 | Cuenta con undrea de descanso | agjado de las dreas de produccion al | INF
y comedor igual que el drea de descanso.

Esto aplica solo al laboratono
perteneciente a la empresa que de

26 Presta servicios como laboratorio | servicio a clientes extemos por lo cual INF

) externo de control de calidad. debe presentar los documentos de :

respaldo como contrato o un acuerdo
tEcnico.
Capacidad de produccion de la Vmﬁcarqugelespatmdelemawe

27 empresa por forma famacéutica | 200rde al nimero de operarios. INF
S| Oto lo presta merdmmomwmpo
servi bt que mantiene con ratono,

28 o Fne. de calidad? debiendo especificarse qué tipo de | INF.
extemo control de calidad y prueba realiza a
Cuol(es) los productos.

Venficar este punto en el

29 | Importa matenas pimas procedimiento  operatvo  POE de | INF,
calificacion de proveedores.
Verificar la orden de produccién y

21 | Exporta producto temminado y a | certificado de analisis de los productos INE.

que paises

exportados.

Fabrica el laboratono productos
OGM (organismos
genética modificados)

Verificar lista de productos regisirados

INF
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obligaciones dentro del

actualizado del personal establecimiento, solicitar el contrato de
trabajo de un operario.
Solicitar la carpeta de un operaro
Cuenta con un \
32 | operativo POE de seeccién de | Para_veriicar que so cumpla @ | yp
persoriel procedimiento del mismo.
Verficar que cuenta con un
procedimiento operativo POE de
Cuenta con un programa de | C2Pachacines del personal el cual
33 entrenamiento del personal debe contar con un cronograma de | IMP
capacitaciones con fechas
establecidas y temas relacionados con
BPMyBPA
Verificar los registros y comparar con
14 Se lleva registros del | el conograma de capacitaciones, s

cualquier cambio de fecha debe estar
jusiificado

35

Verificar el modelo de evaluacidon de
acuerdo al tema que han tratado, la

INF

36

Numero de personas en el area

INF

37

Numero de personas en el area
dedepds@o.moldecaldad.

vestigacion ~ y
administrativo y de servicios

INF

NIA (Justificar)

4.1

42

Exste un plan de asstencia
médica y de atencion en caso de
enfermedad brusca o accdente

INF.

43

Se toman medidas en caso de
enfermedad profesional

NEC.

Cuenta con un procedimiento

42 | operativo POE de hgene del | oo impirse de acverdo a e
pocsonal lineamientos  establecidos  en
procedimiento.
Venficar que cuente con un
procedimiento  operativo  POE de
Cuenta con un procedimiento del ol i Py
43 | operativo POE de segundad del s'egludnd mnesdaud v :bs IMP
personal. | P bleci an el
ﬂm"” h.
Vedficar que cuente con esta
Estd prohitxdo fumar, comer, :
46 beber en a planta de produccién w‘mmmw IMP.
Hay instrucciones de uso de | Verficar que se cuente con esta
4.7 | vestimenta en los vestdores y | sefaiética en lugares visibles en los | IMP
areas donde se
Se mnstruye al personal con
indicaciones  graficas/sefialélica | Verificar esta sefialética en lodos los
48 | de lavarse las manos antes de | lavamanos que cuente el | IMP.
ingresar a las dreas de | establecimiento,

ecuador
\C" f ALIDA




Ministerio /, AGROCALIDAD
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a mAgwn:;\,Ganadena. '\g X RO
El personal que manipula
producios, ¢ e omer Verificar s esto se sefala en el POE
49 | cuando su condicion de salud es de dol et IMP
incompatible con la labor que sogurided del personal o en highene

realiza

Verificar si cuentan con un POE de

Existen nommas de segundad | seguridad o un manual de seguridad e
ascritas que debe estar disponible para los

-,

Afirmaciones
»
Cuenta con un procedimiento vm@mpoemmm
de produccion, bafios, elc., deben
5.1 | operativo POE de impieza de la conlar con registros que demuestren IMP
phanis on sus daios dreas Ia aplicacién del POE.
Los productos que se utlizan
52 | Pama la lmpieza tienen | Verificar que las fichas técnicas de los NEC
aprobacion de los organismos | producios que cuenten con registro de
competentes la Autoridad Nacional Compete
Verificar que e POE este
acompanado de un registro y del

53 | operatvo POE de control de | ramps y debe coincidir con las MP

plagas rampas en fisico, en caso de tercer
izar este proceso debe presentar el
contrato de la empresa que le realza
esta actividad y los informes de las
|

54

El aspecto edemo del edfico | Verificar que no cuente con paredes NEC

6. presenta buena conservacion con fisuras, humedad, hueco, etc.

qué medidas se estan aplicando para
g2 | L2s vias de acceso. estdn | o\ n, ooicion momentanea hasta | INF .
pavimentadas su sokcién final por pare del
ismo
Verificar que e establecimiento no se
El establecimiento esta encuentre ubicado junto a botaderos
ausente de focos de de basura, @ industrias metalirgicas,
63 contaminacion circundante mineras, ausencia de matomales, NEC
al edificio. veriederos de aguas servidas, eic.

Verfficar que no existan rajaduras,
huecos, goteras, elc. Tomar en cuenta
o s sy gl
g en

Los pisos, cielos, parades, produccién y envasado y en area de
materia prima y producto terminado el | NEC
piso puede ser de baldosa lo
importante es que el material del piso,
techos, paredes, pueras, ventanas se
lo pueda limpiar y desinfectar. Las

deben estar enlucidas.
Venficar trampas y que no existan
Existe proteccion contra 1 | aberturas en la infraestruciura de la
65 | entrada de roedores, Insectos, | pianta que permita el ingreso de las NEC
plagas.

64

aves u otros animales

§
& Pl

) . ecuador l/
\@ £S CALIDAD t J
V
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66

Los pasillos de circulacion, se
ancuentran despejados

NEC

Se evia la posibidad de

67 | contaminacén entre las distintas | entre areas, se puede pasar ent NEC
éreas y de produccion entre si. 4reas usando esdusas.
Verificar que Ja salida de
68 | Hay salida de emergencia emergencia esté libre de objetos | NEC

que obstaculicen su uso.

£ =i

e s o

S

NIA (Justificar)

71

72

73

74

Hay basureros adecuados

pueden rotar entre as diferentes dreas
deben ser Unicos para cada espacio o
lugar. Que sea de un material permitan
su limpieza y desinfeccion.

IMP

75

Hay suficentes duchas para el
personal,

NEC.

76

Hay instrucciones de higiene y
sanitizacion visibles

77

Hay instrucciones de vestimenta

uso de vestimenta.

8.1

El piso es de matenal adecuado

Verificar que el pisc no esla con
rajaduras, huecos, gretas o
imperfecciones que puedan ewvitar la
limpieza o desinfeccion, e piso puede
ser de baldosa, piso hypoxico.

NEC

82

Las paredes estan bien
conservadas

Verificar que las paredes eslén
enlucikias y pueden estar protegidas o
revestidas con pintura hipdxica o
baldosa, los bordes entre paredes
debe ser circular para facililtar su
limpieza. La pintura que se use no
debe estar descascarada.

NEC

83

Loslt_aduest&\mm

Verficar que los techos no estén con
gretas, pinturas  descascaradas,
goteras, no se permitra el uso de lejas
como parte del techo.

NEC

84

Los desagues y caferias estan
en buenas condiciones

Verificar que las canerias estén en
buen estado no estén rotas. con
fisuras o las paredes o psos den
indicio de humedad, los desagues
deben estar con proteccion que impida
la entra de roedores.

NEC

|
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Afirmaciones

91

Verificar que la luminacion en la
diferente area permita a los operanos

)

fluminacién son adecuadas trabajar adecuadamente y que su
intensidad no afecte a la calidad del
producto terminado.
Verificar que no exista la presencia de
polvo, que cuenten con un sistema de
. ventilacién adecuado que permita la
g2 | ta  ventilacién del | ciculacion de aire, se debe verficarlos | NEC
establecimiento es adecuada filtros del sistema de ventiacion, el
cronograma de mantenimiento de los
mimos
Verificar que las instalaciones cuenten
con proteccion gue evilen accidente,
93 | L e "™ | no deben estar cables descubierios, | NEC
se las puede identificar con sefialética
Verificar el POE de control de
Cuenta con temperatura y humedad y los
operatvo POE de control de registros, asi mismo deben contar
4 femperatura y humedad en | €O  lermo  higrometros  en MP
las diferentes dreas diferentes areas tanto de bodega
como de produccién
Verficar que los uniformes cubran
todo el cuerpo del operano (overoles
de un solo cuerpo, cofia, guantes,
Los operarios estan con -
a5 anif =Y y on botasdocwch::upauqum@m e
bueno‘aslas i".""“ que cubran zapalos de uso
exclusivo para el trabajo. Para dreas
de acondicionamiento podran usar
overol de mangas cottas
Se controla las balanzas :dmm,sydqnmmmo:
96 | reguamente y se calbra | g controles pedodicos y calbracien. | ™MP
. y "
Deben contar con
generador eléctnico y el POE de
manienimiento de equipos y de
o7 Es necesana una camara cadena de fio, verficar que las | P
fngorifica o cadena de frio cuentan con
fermometro que permian la foma
diana de temperatura.
La dispasicion del Verificar el POE de almacenamiento
almacenamiento es comecta de Producto sea esté terminado o
98 y racional, con el objetivo de materia prima, IMP
preservar la integridad e
identidad de los matenales
Hay dreas o sistemas que | EN Caso de que sea un drea debe
garanticen la separacién de estar identificada y verificar el POE de
99 insumos, productos  semi- aimacenamiento de producto el cual NEC
leminados  y  productos sefialara como es el sistema que usan.
terminadoS
Verificar que el area esté delimitada e
identificada, en caso que se use un
a1 Existe un area delimtada o ) asls sea Viable
sistloma que restrinjaelusode | SiStema que ySeguo | pp
0 " verficar POE de producto en
Insumas an cuarentena. cuarentena tanto  de pmducb
terminado como
Venﬁcumedémaslédelmhdae
A identificada, en caso que se use un
9.1 Exsbmmdﬁmd: sistemna que este sea viable y seguro, MP
1 m"s‘e'm' '““;ml verficar POE de producto rechazado :
lanlo para _maaﬂa prima como
flenﬁca que esta area esle
91 Exisle un drea delimitada dentficada, y de las sequridades para
2 para el o de ato de las etquetas NEC
etiquatas o rétulos
Exste un local para el Verficar que esta area estd
almacenamiento de identificada separada de las areas de
9.1 productos  inflamables  yfo produccion, y que la misma cuente con )
3 explosivos, habilitado por el las medidas de seguridad necesarna
de segundad
competents
— =1
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Afirmaciones.

Se realiza examen visual en la

10 recepcion de las matenas pimas | Esta  verificacion debe sar
1' y envase empaque para verificar | documentada en la hoja de control de | IMP
sl sufieron dafic durante el | recepcion de matena prima. Verificar
transporte POE de recepcion de materia prima
Verificar que el formato incluya a parte
0 Los formatos de jos documentos | de revision visual, que se ingrese con
2' usados para la recepcién son | certificado de andlisis, lote, que este | NEC
adecuados acorde a lo solicitado, que se entregue
la factura, etc.
Verificar el procedimiento operativo
Lamateriapimaylos envasé | pOE de calfficacion de proveedores,
10, | ©mpaques son adquinda de | eben contar con efiquetas de materia
3 | Proveedores aprobados y Ia | pima aprobada, en cuarentena o [ MP
misma es idenlificada por rechazada.
medio de etiquetas.
Cote_moore rabe n | Nermet e POE B ooy
10- numero de registro en el para dar trazabilidad al producto en IMP
4 momento de la recepcidn que fabricacién
facilite su trazabilidad
Aiss do 50 WhacaciAn Venficar &f POE de recepcion de
Control de Calidad, la mat materia pima y envasé empaque,
10. m S control de calidad y producto en MP
5 cuarentena y debidamente ouereniong
rotulada como tal
Se muestrean por Control de Verificar los certificados de analisis de
10 Calidad todas las materias las  malerias pri'nasygnvasé
6' primas, sin excepcién, de empaque adquindas en los limos IMP
acuerdo con  sistemas meses,
adecuados y confiables
Verificar POE de control de calidad y
Una vez eprobada una | Recepcion de materia prma, verificar
matena pnma o el matenal | g modelo de etiqueta que usan,
10. envase empaque  jes MP
7 identificada como ftal y
transferida al sector
comrespondiente
Verificar POE de recepcion de matenia
Las matenias pimas y envase prima y envasé empagque, ademas el
10. empaque rechazadas son lugar para almacenar producto | e
8 debidamente identificadas y | rechazado debe estar identificado
alsladas
Venficar que los certificados de
analisis, en caso de no contar con los
10 Las materas prmas y los certificados  de analisis el
9 envasé empaque cuentan | establecimiento debe realizar los | NEC.
con certificado de andlisis estudics y debe presentar los
documentos de sustento
Lo eris oo | Vo o0t e e
10. | insumos (tambores, bamcas, g0
S ? almacenados adecuadamente y que | NEC
10 | caas. etc)  estAn | o, ogan mal sellados,
corectamente cerados
@ Exlats un A8 6 \s/::z‘?;eelmesmuenﬁﬁmday
19 | exdusivo. cemado, para NEC
almacenar etiquetas o rétulos
El uso de las materias primas Verificar POE de Recepcion y
1. y envase empaque ;respeta Almacenamiento de matena prima y
12 el orden de entrada envasé empaque. NEC
ulilizandose primero las mas
antiguas? (FIFO)
Cuenta con un procedimiento | Verificar el POE.
1 operativo POE de recepcién y
3 almacenamiento de materia IMP.

13
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Verificar que se cuente con el diseno
Les materias pdmas y de etiquetas de rechazado y el area
10. matenal envase empaque identficada para  product no MP
14 rechazadas son identificadas conformes
y aisladas
Cuenta con un procedimiento | oo POE
10. operatvo POE de eliminacion IMP
15 materia pnma rechazada y
material empaque
Se mantienen muestras de | Verficar POE de control de calidad,
referencia (autonzadas) para los | ademas debe contar con un area para
10. | materiales envase-empaque y | almacenar las conlra muestras NEC
16 | matena pima identficadas y por ef periodo que dure
el producto en el mercado méas un afio
mas como control
e SR ~ ENTO Y DE
11. | Existe un area exclusiva para | Verficar que el drea este identificada NEC
1 producto terminado :
Existe un area o sistema de
cuarentena para  producto | Verficar el drea identficada para
11. | terminado, perfectamente | producto terminado en cuarenta o el MP
2 | dentficada como tal, de manera | sistema que usaran guiarse en el POE
de evitar confusion el despacho | de producto terminado en cuarentena
de producto sin aprobacion final
La superfice de los pisos, r
11 | paredes y techos es de fadi gn“?s;“.‘“""ﬁ suparficies cumplan: | g
limpieza :
Verificar que la lluminacion y
1;‘ Elldeiposnoestalao| - ventilacion sea adecuada y permitaa | NEC
y los operarios realizar su trabajo
Es necesario un seclor en el "
151' depdsito para almacenamiento a Verificer estado de las refigeradaras y NEC
bajas temperaturas oe 3
Cuenta con un procedimiento | Verficar POE, los productos deben
11. | operativo POE de | estar almacenados adecuadamente MP
6 almacenamiento y despacho de | sobre perchas o pallets y apilados con
producto terminado seguridad
11. | Cuenta con area para productos ; -
7 ) Verificar que el drea esle identificada IMP
Verificar POE de trazabilidad, observa
11. | Bxiste un control de distribucion | |a cormespondiente relacion secuencial | NEC
8 | de productos temminados de seres, facha de entrada, de salida ’
y fecha de vencimiento
Cual es |a politica de la empresa
11. | con relacidn a los productos con
9 plazos de vaiidez proximos al Verificar POE de devoluciones INF
vencimiento
Todos los productos | Verficar la etiqueta de un producto
11. | almacenados para despacho | almacenado y verficar su fecha de IMP
10 | estdan dentro de su plazo de | elaboracion, solictar la orden de
validez produccion de ese lote
Existemmuybdisumcn
11: de productos terminados Verificar POE de & IMP
Afimaciones N/A (Justificar)
Cuenta con un procedmiento if
112‘ operativo POE para producto “ £l POE IMP
devuelto
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Cuenta con un area para
productos devueltos

Se puede usar el area de productos
rechazados siempre y cuando el | NEC.
producto devueito esté identificado

Se mantena registro de los

12. | andlisis, resultados y decisiones | Esto debe incluirse en el POE de IMP
3 adoptadas como consecuencia | productos devueltos
de las devoluciones
D 55 do andlisis, 59 eVeﬂﬁcardfunnatodoo@rmse
12 presentaran los resultados e informes
4 aladestruccion o la redistribucion debe : del IMP
Un los resultados obtenidos y eso estar inckido dentro
5og POE de producios devuelios
12, | Se informa al Departamento de | \/os-c PO de control de calidad y
5 Control de Calidad sobre la POE de devoluciones IMP
recepcion de estas devaluciones
Afirmaciones E : 'é N/A (Justificar)
@ |2 g
3.  RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO
13 Cuenta con un procedimiento | Verificar el POE y considerar bajo qué
1' operativo POE para retio de | condiciones se retirara el producto. IMP
producto terminado del mercado
13, | Cuenta con un drea para . z
2 productos retirados del mercado Verificar que el area este identficada IMP
Se mantene registo de los
13. | analisis, resultados y decisiones | Verificar los registros o les formatos de NEC.
3 adopladas como consecuencia | los registros g
de las devoluciones
Después de andlisis, se procede Va!fnaf‘elformabdeobmose
13. a fa destniodan' e redetinician e losres‘ubdosenlorm;: NEC
segun los resuttados obtenidos POEdedaba adem cudosc dentro
Hay informes de condlusiones
13 sobre todo el proceso realizado | Verificar el formato y que este
5' con productos retirad del | requerimi este incluido dentro del | IMP
mercado al organismo | POE
controlador y su destino
13 | B A e o | Verifcar POE de control de caiidad y | o
6 s % POE de retiro de producto
recepcion de estos retiros
Se toman medidas inmediatas
13. | para el retiro en todo el teritorio | Verificar POE y regstros de la IMP
7 en el cual el producto fue | recoleccon y cestruccion del producto
distribuido
‘ | B | = |8 8!
14, SISTEMA E INSTALACION DE AGUA
14 Cudlesla ia del agua Verificar que tipo de agua se usa INF

El establecimienio cuenta con
tanques de agua o cistemas

Verificar el POE de mantenimiento,
limpieza y desinfeccion de los tanques | NEC
o cisternas

Se realiza algin tratamiento del
agua

Verificar el tipo de tratamiento que
usan esto debe constar en el POE de | NEC
limpieza y manteniendo de la cistema.

Se hacen pruebas fisico-
quimicas, bacteriologicas

Verificar los reportes de los resultados,
registros y cronograma de muestreo,
El muestrec debe ser en diferente | NEC
punto de tomas de agua por lo cual
debe contar con un mapa.

Las cafierias utiizadas para
transporte de agua potable,
cuando son visibles /estan
externamente en buen estadoe de
conservacion y limpieza?

Verficar de que matenal estan
fabricadas y que no presenten unmal | NEC
eslado

J
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Cuentan con un equipo para
tratar el agua que se usara en el
proceso

Venficar que cuenten con un equipo
como el de osmosis inversa o un
desionizador, los mismos que deben
contar con su procedimiento, su

NEC

14 La empresa posee equipamiento | Verificar cual es la capacidad en
8. desionizador, para produccion de | litros/hora, y que el equipo este en | INF
agua purificada. buen estado
14 | Bl agua que abastece el | Verficar POE de tratamiento del agua, INF
9 deslonizador es tratada revisar registros.
Verificar que los operanos conozcan el
14, | Existe un manual de operacin usodeemmamd lopuoden NEC
10 | para el sistema. mediante doct
capactaciones
Venficar POE de mantenimiento del
14 mmmm equipo o el manual y revisar los NEC
1 registros con que se cambian las
resinas.
Si el agua que abastece el
14, | desionizador es clorada, existe | verficar que sistema usan y los
12 | unsistemaparalaei del | regst NEC
cloro antes del desionizador.
Verficar que matenal del depdsito sea
el adecuado para la industria
farmacéutica (eje. Acerd inoxidable),
n verificar registros o el procedimiento
14, 5::;"“" de,, posito para agua | oo ndique el tiempo que permanece -
13 ) el agua en el deposito hasta su uso, y
siexisten un tratameento adicional para
evilar la contaminacion bacteriologica
(radiacion UV, filtracién, ozonizacion,
elc.).
Se hacen pruebas quimicas,
14. | fisicas y fisico-quimicas, | Verificar los registros y resultados y la NEC
14 | microbicibgicas frecuencia
La circulacion de agua -
112 desionizada gSe hace por Verificar que tipo de matenal es la INF
caferias? LS
1 El agua produada es utiizada
16‘ como materia prima para | Verificar la orden de produccion INF
productos no estériles
14, | Es liberada por Contol de g
17 | Coldedanisdeseruliients | VO rogeiondecontoldecaled | INEC
El agua producida es utilizada
14. | como fuente de almentacion
18 | para el sistema de produccién de Venficar la orden de produccion INF
agua para inyectables
14. NS:‘unr:d‘za saniizacin  del Verificar como se realiza, con que NEC
19 ) frecuencia y los registros
14, Hay procedimientos escritos Verificar el POE de santizacion del MP
20 para la sanitizacion del sistema agua, revisar registros
14 | se realiza smionito Venficar POE de ‘;rs\amomwmoy dlg i
21 | preventivo de los equipamientos e' qﬂpnsi dee s:u !gi“us
‘ . Verificar las caracteristicas del filtro y si
2‘ E’:‘s:‘a gt o dey. e e o es (it para el tipo de producto que se | IMP
esta fabricando.
14 Se realiza la sanitizacién de los
23' medios filtrantes Venficar 1a frecuencia y los registros NEC
14 Hay procedimientos escntos para | Verificar si el procedimiento se usa,
24' la sanitizacion de los medios | revisar los registros de los cambios de | NEC
filtrantes. los medios filtrantes

10
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: Verificar si el sistema tiene alguna
12‘5 E;mlmademmmOnesta norma regulatoria como 1SO, etc,, y | NEC
verificar los registros
La empresa posee equipamiento
14, g:_amw‘;"m (”""’: “'“m"" Verificar el estaco del equipoy cudles | |\
26 . la produccion itrohora
purificada
14, zmmmdm Verificar cual el procedimiento del INF
27 balace tratamiento de esta agua
Verificar que los operanos conozcan el
14 Existo un manual de operacion usodasbmﬂ.lopuedmNEC
28 | para el sistema. demostrar mediante documentos de
capacitaciones
14. | Hay procedimientos escritos para | Verificar que el POE se esté aplicando, IMP
29 | laoperacion del sistema ravisar registros
Verificar que matenial del depésito sea
el adecuado para la industia
farmacéutica (eje. Acerd inoxidable),
Bxiste un para ol verificar registios o € procedimiento
14. obtnddapawmw‘ agua que indique &l tiempo que permanece NEC
30 mewe el agua en el deposito hasta su uso, y
si existen un tratamiento adicional para
evitar la contaminacion bactericldgica
(radiacion UV, filtracdn, ozonizacion,
efc.).
Se hacen pruebas quimicas, i
13:' fisicas y fisico-quimicas, v' los rugleivon y resistados y s NEC
microbologicas
14. | La circulacion de esta aguasSe | Verificar que tipo de matenal es la M
32 | hace por caferfas? caferia
14 El agua producida es utiizada
33' como materia pnima para | Verificar la orden de produccion INF
productos no esténiles
14. | Es liberada por Control de g
24 | Caidad de ser uliizad Verificar registros de control de calidad | NEC
El agua producida es utilizada
14 | como fuente de alimentacidn !
35 | para el sistema de produccion de Verificar la orden de produccion INF
agua para inyectables
14 Se reaiza saniizacion  del Verficar como se realiza, con qué NEC
36 ? frecuencia y los registros
14, Ha escitos Verificar el POE de sanitizacion del MP
‘ 37 | paralasanilizacion del sistema | agua, revisar registros
14 | Se realiza mantenimiento VelmcarPOEoobr:mvum;d': o
38 | preventivo de los equipamientos :WDDB. d" w“ E.g.““'
. ) Verificar las caracteristicas del filtro y si
;49' Emlalgmhoodeﬁwenol es Util para &l tipo de producto que se | IMP
d esta fabricando.
14 Se realiza la sanitizacion de los
40‘ medios filtrantes Verificar la frecuenda y los registros NEC
" Hay procedimientos escritos para | Verificar si el procedimiento se usa,
41' la sanitzacion de los medios | revisar los registros de los cambios de | NEC
filtrantes. los medios filrantes
14 | & de Verificar si el sistema tene alguna
‘2‘ esta validad noma regulatoria como IS0, etc, y | NEC
verificar los registros
La empresa posee un sistema de
14. | produccion de agua para | Verificar cual es el sistema gue usan, P
43 | inyectables de acuerdo a | lacapacdad por ltros/hora
Famacopeas oficiales
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El agua que abastece el sistema : g
14, : Verificar cual es el sistema de
ok | SO punficacion NEC
14. | Hay personal capactado para | Verificar que el responsable para la INF
45 | operar el sistema? operacion esta presente
14. Emgnmam Verificar cual el procedimiento del INF
46 tratamiento de esta agua
Verificar que matenal del depdsito sea
el adecuado para la industia
; ) famacéutica (ele. Acerd inoxidable),
m«mmmmwm verificar registros o el procedimiento
14. que indique el tiempo que permanece MP
47 el agua en el deposito hasta su uso, y
si existen un ratamiento adicional para
evitar la contaminacion bacteriologica
(radnadbnuv filtracion, ozonizacion,
: ; SI no se usa inmediatamente que
14. m“ww tiempo permanece almacenada. aque | o
48 temperatura y si existe recirculacion de
esa agua
14, | Exste algin tatamiento para
4 | evitar fa contaminacion Cull sl kammionk o
Se hacen pruebas quimicas,
14. | fisicas y fisicoquimicas, | Verificar los registros y resultados y la NEC
50 bactenoldgicas frecuencia
14. | Se hacen pruebas de pirdgencs. | La frecuencia, tpo de prueba y los NEC
51 registros de los resultados
14. | Hay procedimientos escritos de | Verificar si el procedimiento se usa, | \ -
52 | sanitizacion del sistema revisar los registros de la saniizacion
‘53" bt "‘:bs"""‘""“""“" :;mpgven:u Wmt IMP
Nt Squy frecuencia de su mantenimiento.
El sistema de produccion de agua
14. | garantiza el cumplimiento de (as & . ¢
44 | especificaciones establecidas en v procedimiento del NEC
Farmacopeas oficales.
> Afirmaciones
Vmﬁearqmelimrubmﬂeconal
menos siquientes
Enwnsrm Fecha de phnfmoﬁn.
Nombre del producto; NOmero de
sene cave aulonzada por ANC
; NGmero de la planilla de
fabdcacion; Fecha inicio y témino
elaboracion granel.  Rendimiento
& 2 tedrico y practico del granel; NUmero
Registro de Produccion de planila envase-empaque; Fecha NP
Inicio y témino del proceso envase-
empaque; Rendimiento  tedrico-
practico del producto  terminado;
Nimero del andliss del producto
terminado; NUmero y fecha resolucion
control de serie si procediere; Nombre
y firma del Jefe de Produccion y Jefe
Control de Calidad.
Cuenta h la
15, con formula patrén para a;mdummmodo seneypemdg s
1 cada producto a fabricarse maimdc‘a. mﬁ ""‘add “ﬂe“’ 4
produccidn y el jefe de control de
calidad que son los llamados a
_preparar, revisar y aprobar la formula.
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13| Cuenta con la formuia ndustial TR SEND: SHORL X NS | e
O [ i oscritos | \/oi6rar POE de fabricacidn, que
proceder, en | conae en circunstancia se | NEC
3 | casos en qua es necesario O
modificaria la férmula patron
modificar la férmula patron
Cuentan con  instrucciones
detalladas de todas y cada una g
12. de las etapas de fabricacion, Verificar el procedimiento o manual de IMP
sector donde debe efectuase y abricacion.
equipos a ser utiizados
Verificar que el formato de la orden de
produccion cuente con.  nombre del
producto, fecha de emision, numero
de serie y la fecha de vencimiento del
producto  terminado, cantidad a
fabricar, horario de inicio y termino de
las diferentes etapas de produccion y
fimas de la persona que refrenda
15 Cuenta con una orden de | esasoperaciones, listadelas matenas
5' produccion para cada serie a | primas involucradas, los nimeros de | IMP
fabricar codigo o sere lo mismo para el
matenal empaque, rendimiento teorico
real, procedimiento de fabricacion,
nimero o canlidad de malerial
devuelto o reprocesado que se haya
sido adicionado, nombre y fima del
profesional responsable de la orden de
produccion, y que se realice la
concliacion de r iales en la orden
Si hublere necesidad de
modificar las instrucciones de
15 elaboracon, equipamientos, | Verficar que esto conste en la orden NEC
6 | ambiente y/u otra condicién, la | de produccion
modificacion es fimada por un
| responsable
'ORDEN DE ENVASE (BATCH RECORD)
Verificar que la orden de envase
cuente con el nombre del producto,
fecha de emisién. nimero de serie y la
fecha de vencmiento del producto
terminado, cantidad a envasar, horario
de inicio y termino de las diferentes
etapas Intermedias del envase,
nombre del operario responsable de
las dif otapas del er do y
[ Snmv:s.:nommmmo’t:hd: de la persona que refrenda estas |
7 fabricar operaciones, lista del material envase-
empaque involucrado, los numeros de
cddigos o de serie y de andlisis de
mateniales de envase, empaque,
rendimiento tedrico y real, cuenta con
@l numero y la cantidad de cualquier
material devuelto o reprocesado que
haya sido adicionado, , nombre y firma
del profesional responsable de la
orden de envase.
SEy bl RS g |5 |88
Puede presentar o un POE de
Cuenta con  instrucciones | fabricacion o el Manual de fabricacitn,
16 detalladas de todas y de cada | en estos documentos se detalla cada
7z una de las etapas de elaboracion, | etapa de fabricacion, la maquinaria | NEC
seclor donde debe ser efectuada | que se usa, los cuidados que se debe
y equipamiento a ser utilizado. de tener con el producto, uniformes
que Se Usa etc.
16 Cuenta  con procedimiento ivisarosmr:b:ml?oe se“cumpla y
2' operativo POE de limpieza y IMP
sanitizacion de equipos

13]
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Verficar en el POE quien es el
responsable

NEC

responsable y la fecha

Verificar POE de control de caldad

Hay exigencias de anexar ala
Orden de Produccion los
registros de temperatura,
presion y hurnedad, cuando e
proceso lo requiera

Verificar modelo de orden de
produccion

NEC

Hay exigencias de anexar a la

Verificar POE de produccion o manual

Hay exigencia de anexar a la
Orden de Produccion el rotulo
del producto final, con el
nimero de serie o partida y
vencimiento

Verificar POE de produccion y la orden
de produccién

NEC

Se dan instrucciones adecuadas
para rotular y embalar el producto
y sobre Ias condiciones de

Revisar este punto en el POE de

NEC

Después de la finalizacion del
proceso de elaboracion, toda la
documentacion sobre la sene
producida  (registo  de  la
produccion, rétulos, resultados de
los controles del proceso y del
producto terminado) es archivada

Este punto aplica en las empresas que
ya estan en proceso de fabrcacion.,

Esta area de ser disefiada con un
sistema de extraccion de polvos O
gases, esta area tiene como finalidad
fraccionar la materia prima para luego
ser incorporada al area de produccion,

i ermdendnsporparedauo(ro ﬁaroump;zm?mm PeES
fipo da separacion diferente a las al resto de areas con los
accesorios de segundacd para el
operanio (cofia, mascara doble filtro,
gafas, guantes, etc.).
Los matenales usados para Este instrumental luego de su uso
17 y medidas debe ser lavado y desinfectados y ser
2' (recipientes, espatulas, guardado en un lugar adecuado | NEC.
pipetas, elc.) estan limpios y (estanteria, armano, casillero).
en buenas condiones
Deben contar con el POE de
mantenimiento de equipos que se
17 Las balanzas y recipientes de incluye la calibracién de balanzas.
3 medida son calibrados | Deben contar con los registros del | IMP.
penddicamente. mantenimiento de estos equipos, para
empresas que no estan en
el modelo de 3
Los recipientes que contienen
una maleria pima a ser pesada
1:. y/o medida, se impian antes de EsgggbemmelPOEdelm IMP.
ser abiertos y estos recpientes se L ymadia;
cieran bien una vez ableros.
La etiquela debe constar con Nombre
del producto a que se destina el
Después del pesado ylo medida, insumo, nombre del insumo, nimero
17 fos materiales son etiquetados | de sene del insumo, namero de serie NEC.

del producto, canbidad que fue pesada

ylo medida, peso bauto, y la fima del

operario, con la hora de inicio y
lizacion del proceso.
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adecuada, luminacion
17. Se debe revisar que lodo este
6 adecuada, controles de humedad requerimiento cuente el 410, NEC.

El area posee instalaciones | Esta area debe contar con un lavado
propias para lavado de utensilios | con agua, sustancias para desinfectar | NEC.
de pesado ylo medida y limpiar el instrumental.

En este POE se debe detallar desde
1. | uentaicor FOE peca Sabajar on mmmf IMP.
identfica hasta la lmpieza vy
manienimiento de las balanzas.

Estos recpientes deben estar en
17.Cuarnmcanmnemesdel Sck y arse | NEC.

97| eeuras frecuentements
x Afirmaciones NIA (Justificar)
‘ 18. | Las é&ea productivas estan
1 limpias

La elminacon de aguas
servidas, sobras y otros residuos,
dentro y fuera del edificio y de las
inmediaciones, se hace de forma
segura y sanitaria.

18 Hay bebederos de agua potable | debe impedir el flujo de personas y
" | en lugares adecuados y en | materiales y no ser un objeto de | NEC
cantidad suficente contaminacion cruzada para el
producto en fabricacion.

Puede ser un POE o vanos POES

Py :smPOEdeueo.mon impieza de &, equipcs, higiene y IMP.
seguridad. seguridad del personal
Verificar que se usen overoles, el
18, | El personal usa ropa y calzado @ | caizado y overdl soko seade usopara | o
7 SERNID seguridad cada area de produccién. Que usen g
cofias, guantes y mascarilla
Verificar que el POE cuente con el
sk s Wk oo, Mo,

Los equipos deben identificarse con su
18. | Los equipos y matenales son | nombre o con algun codigo, los NEC.
10 | identficados corectamente materiales e insumo mediantes )
etiquetas

Las paredes, pisos, techos estan | La infraestructura debe estar en

18. | construidos y revestidos de un | buenas condiciones, sintechosy pisos NEC

11 | material que es fadimente | que tengan gretas o pinturas
descascaradas.

18. ;‘a"ms“'“m“: La iuminacion debe permitic a los
12 y operarios trabajar adecuadamente,
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Se debe contar con sislema de
ventilacion, se debe revisar e POE de

1% | productivas 'y de circulacién es | mantenimiento  del de | NEC.
ventilacion, los registros de los
cambios de filtros

Las caferias de agua, vapor, gas, i

by 8 CHONWD y Seckic i e s ™ | e

18. | Los extintores estan en buenas | Verficar que los extintores estén NEC

16 | condiciones y cargados cargados. '

18. Los recipientes que se encuentren en

16 Hay reciplentes de basuras buenas condicones y se vacien | NEC
frecuentemente

NG G Verificar si el numero de operarios esta

18, dqoperansmdina acorde con el drea de vestidores y | NEC.

17 | de Produccion Baftos.

18. | Cuenta con registo de | Verficar los registos y el POE de NEC

18 | temperatura y humedad tomas de temperatura.

18. | Cuenta con un sistema de . )

18 5n de 5 Venficar registros de cambics de filtros | NEC.

Desquésdesuqso.bcosbs

ulensiios, recipientes Y Verificar los registros de limpieza esto
18. | equipamientos son bien lavados los i sa | NEC
20 | y conservados hasta su proximo aplmenl =

uso, conforme procedimientos e producciin,

escrilos

Se hacen controles durante el

18. | proceso de elaboracidn, con el | Verficar que o de calidad se NEC.

21 de garantizar la | realiza curante el proceso. ]

uniformidad de la sene

18 ::\ﬁomnnmmnaux En caso que.a =i s sen, verticar los

22 | raleriel 860 reulizadcs an registros de limpieza de los materiales | NEC

produccion. usados
Verificar el POE de cuarentena, donda
18 Exste un sstema de cuarentena | se explique qué sistema se usara para
23' para los productos semi | mantener el producto en cuarentena | NEC
terminados hasta su libracion. Asi mismo estos
productos deben
Se efectian controles de
™ diferenciales de presion de aire,
24 MICrobiologicos, particulas, | Venficar registros NEC
humedad y temperatura en las
reas productves

8 Cuenta el area con sefialética

25 identificadora para los productos | Verificar sefialética NEC

en fabricacion

18 Enelareemsemnlran Verificar que no se encuentran

26’ les ajenos al p de | matedal o insumo que puedan afectar | NEC

fabricacion a la fabncacidn del producto

Exisle_mseausewmoy

Verificar que cuenten con el equipo
necesanc y en buenas condidones | .o~

19. | apropiadc para lavado y
1 esterlizacgon de  ampollas, | para esla actividad, verificar POE de
frascos-ampolia vacios mantenimiento de equipo, los reg|
Verificar si la distibucion de areas
im| la contaminacién entre las
. La distribucidn es ordanada y mi:::s‘mdsthm\dabevm NEC
2 recional reﬁejadammaluogamam
Vedﬂearqnbsmeswn
limpios y en buenas condiciones,
El personal utiiza los ademas que los unformes cubran
19. urmdeumqoomu: todo e cuerpo del operario (overcies NEC

que cubran los zapalos de uso
exdusivo para e abajo

@y
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19, Cual es Ia superficie, en m2, Vaiﬁgrdm’lmrodeopuaﬁosy
4 ocupada por el sector relecion area/operario INF
Cuando es necesario, jse usan | Verificar que los operanos usen los
18, | los equipamientos de seguridad | equipos de segundad, asi mismo que NEC
5 (mascaras, anteojos, guantes, | usen cofias y proteccidn para los
elc.)? operarnos que usan barba,
Verificar que el piso es liso,
impermeable y de facl limpieza, las
19. | Lainfi ctura esta en b des y los techos estan revestidos NEC
6 condiciones wmwmm
paredes y el techo no presentan
g_lag_soplr-ndmada
Venficar que la luminacidn permita
trabajor a los operancs, que su
19. | La iluminacion y ventlacion es | intensidad no afecte a producios NEC
7 | adecuada fotosensibles, la ventilacion debe ser
adecuada con sistemas de extraccion
de aire.
19. | Elarea posee instalacones para | Verificar registros sobre los controles NEC
8 | filtracion de aire de filtracion de aire
19. | La dasificacion del aire es a lo Vuiﬁealel;ﬁpodeﬁma “wd:. NEC
9 menos 100.000 fslusla
19. :Asmmum asmm Verificar sefalética, y que las NEC
10 deniif instalaciones estén en buen estado
" 2 Verificar que los desagles cuenlen
112 Edemado do -Oesagies &8 | n sfones, cada que tiempo se | NEC
Venficar que sean de un matenal de
19, ; facil impleza y desinfeccion, que estén
12 Hiay raciienies ner identificados, con qué frecuencia se NG
vacian.
Las maqunas de lavado de | Verficar el manual del uso y
19. | ampollas, frascos-ampolla, fu\uonummhméwha.POE NEC
13 | iposeen presion suficiente para | de mar
cumplir su finalidad registros
Se usa agua purficada en la
19. | alimentacon de les maquinas de | Venficar registros y POE de limpieza y P
14 | lavado de ampollas y frascos- | desinfeccion de frascos-ampollas
ampolia
19, Enshdgmbpodahomd Verificar el do la ia y
15 sistema de lavado de ampollas y istro del cambio de f méquina NEC
frascos-ampolia - ogelo
19, | Lasestfasdesecadoysislemas | \oigcy pOE do mantenimiento de | o
16 | % esterflizacon  funcionan
adecuadamente equipos, registros
19 Poseen sistemas de registro de | Verficar POE de lavado y
17 temperatura y tempo de | esterilizacion de frasco-ampollas ylos | NEC
esterilizacion registros
Verficar POE de lavado y
19. | Hay registros por escrto de la
18 | temperatura y flempo osyiﬁzaddndatm.-uwollasylos NEC
:;:iudns yta\slandos
son con
1199 segundad al drea de envase, Venl?r-‘:gs’de wado. |y IMP
para evitar una posible )
contaminacién
Las estfas y bandejas que
;%mngmhsm’myavn Aalética de identificacid NEC
adecuadamente identificadas
198emmmmvmri’o€debvadoy
21' permitan identificar si el material | eslerilizacion de frasco-ampollas. | NEC
fue estenlizado
% Afirmaciones N/A (Justificar)
2 Emuassspaadasmbs Vmudmw\mm
1 de | condiciones, mpia y lbre objetos | IMP
pmdméndemedmdewtwoy extrafios al proceso de produccion

17T
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propagacion de
cultivos celul

tia:- sako: <lael a o6 Verificar que el equipo este en buenas

20. _” | condiciones, revisar registros de
2 Eil::s con Fluo mmmmmmyelwp
cronograma
La dasificacion de |a sah ﬁ 4 fit
zg. destinada a cultivos bt r“ ‘dedemdeave NEC
es a lo menos 10.000 SO
20 Cudl es la superficie, en m2, Venficar el numero de operarios y INF
B ocupada por el sector refacion area/operano
Venficar que los uniformes estén
impios y en buenas condiciones
El personal utiiza los ademas que los uniformes cubran
20 unfformes de trabajo dentro todo el cuerpo del operario (overoles IMP
5 de las dependencias de la de un solo cuerpo, cofia, guantes,
planta botas de cauche o zapates quinirgicos
que cubran los zapatos de uso
exclusivo para el trabap
El unfforme usado es Venficar el POE de uniformes, el cual
2. | esringido para e rea de | debe identficar por colores los | NEC
4 biokgicos uniformes para diferentes areas
20. | Hay vestuarios especificos para
5 ets &ren. con antecimara Vernficar que cuente con esta area NEC .
Las cofias usadas deben cubnr el
20. cabello totalmente En caso de que
g | Todoslosoperanosusancofias | iy oerario posea barba, la misma | VEC
debe estar cuberta.
Venficar que el calzado solo sea de
2;) :::edalosw” o palcs USO para esta area o en su defectouse | NEC
zapalos QUINirgIcos.
Cuando resulta necesarnio, ,usan ’
zg. guantes, mascaras y anteojos de ::mmmemm NEC
proteccion
Verficar que el piso es liso,
impermeable y de facil impleza, las
paredes y los techos estan revesticos
20. | Lainfraestructura esta en buenas | por malenales facimente lavables, las NEC
9 condiciones paredes y of techo no presentan

uniones
2 p firaci Verificar que las mismas fiitren el aire a
20. | Hay insislaciones pera una dasificacidn del aire a lo menos | NEC
10 | deaire 10.000
20. | Hay regstros sobre los controles Verificar registros NEC

11 | delafitracion de aire

20. | El area posee sistema de control | Venficar POE de control de INF
12 | detemperatura y humedad temp y humedad y los r

20. | La iluminacion y ventlacion es | intensidad no afecte a producios NEC
. :

Las Instalaciones de electricidad,

agua, vapor, elc, estan
4 jentf instalaciones estén en buen estado

Verificar que los desagUes cuenta con

20. | El sistema de desagues es i cada que tempo se | NEC

L R desinfectan, verficar registros,
Verficar que sean de un material de

20. " " facil impieza y desinfecadn, que estén

16 Hay recipientes pera residucs tficados, 0on qué g NEC.
vacian.

2 Se usa una formula de

7 elaboracion, que sea copia fiel de | Venficar férmula patron IMP

fa formuta patrdn de produccion

13]
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Cada fase critica de elaboracion
lleva las fimas del operador y
supervisor del area?

¢Las demas fases son firmadas

por el operador,

Verificar orden de produccién

Todos los recipientes usados en
la produccion de una sene estan
dentificados con:  nombre,
numero de serie, numero de sub-
serie o lote para evitar confusion

Verificar el etiquetado

Todos los equipamientos usados
an la produccién de una sene,
estan identificados con eiquetas
conteniendo las  informaciones

Verificar etiquetado

Después de usados, /todos los
utensifios, " y
reciplentes son bien lavados, y, si
es necesano, esterlizados y
conservados de este modo hasta
el prdximo uso, conforme
procedimientos escritos

Los recipienies conteniendo los
medios y los  cultivos
celuiares estdn bien cerrados y
con as identificaciones
conteniendo los siguientes datos:
-Nombre

-Niumero de lote ylo sub-ote;
-Volumen total contendo en el

Verificar procedimento

de

Fabricacion, y el formato que conste
con lo soliictado, el modelo de

Existe un drea separada,
especifica para antigenos y con
instalacién para filtracion de aire

Verificar que las mismas filtren el aire a

una dasificacién del aire a lo menos

10.000

Verificar registros de mediciones de

NEC

condicion y cuente con esclusa

de areas adyacentes preeid
2. Tiene el drea condiciones de Vapnear registro, POE de control de
4 de acuerdo al tipo de patdégeno calndad”, _jPOE g Arglem. 1y | NEG
que se manipula >
21, | My regstios sobm 3| e rodisios de cambio de fitros
5 mantencién o controles del y 4 del NEC.
sistema de filtracion del aire
. Venficar que el equipo este en
- = o e Al e Bnisnatwitnoies Bl B
6 . i
veparadin registro equipos
a y distri de Verificar si la distnbucidn de areas
21 los equipamientos es mpioa'ia containacin) etis: 8%
7 ¥ mismas, su distibucién debe vev: NEC
2 reflejada en base al fujograma
al volumen de las operaciones? fabricacén
21 Hay vestuarios especificos para | Verficar que el drea este en buena IMP

& @K—}?;J/B)Y\L
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Verificar que se estén usando los

| estan esterilizados y en numero £ IMP
9 | cuicientes pera @ ciclo de | Mwlementos anies incicados
produccion
El tejido utiizado en los unformes
21. : : . Verificar de qué tipo de material esta
10 previene la liberacién de fibras o fat 4 los uni NEC.
particulas
21 Los guantes deben ser libres de
1 Se utilizan guantes estérlies Jubricante (TALCO) NEC.
21. | Hay cuidados de higiene para la | Verfficar POE de ingreso de terceras | -~
12 | entrada en el drea personas al drea de produccion
Verficar que e piso es liso,
impermeable y de facl impieza, las
paredes y los techos estan revestidos
21. | Lainfraestructura estd en buenas | por materiales faciimente lavables, las NEC
13 | condiciones paredes y el techo no presentan
gnetas o pintura descascarada. Los
bordes redondeados de las esquinas
delas paredes.
Verificar que la luminacion pemita
frabajar a los operanos, que su
21. | La luminacion y ventlacion es | intensidad no afecte a productos NEC
14 | adecuada folosensibles, la ventlacion debe ser
adecuada con sistemas de extraccion
de aire.
21 ‘;’B“’m“‘“’m’”“’f' Verificar  sefaktica, y que las [ \e
15 vapa Sont instalaciones estén en buen estado
—_— : Verficar POE de sistema de
5 B} airo inyectado en e 422 &5 | yentlacion y fitactn, regsio de | IMP
cambio de filros
Existe ventilacion con are a
i Verficar POE de sistema de
21 | presion  negata, _ fitada | sy y fitacdn, registo de | IMP
17 | mediante fitos HEPA sin cambio de Biros
recirculacion, Clase 100
21 Se verfica con frecuencia el
18. estado de los filtros de aire de | Verficar registros IMP
ingreso al area
21 El estado de los fitros de los
19 equipos de flujo laminar es | Venficar registros IMP
verificado con frecuencia
2. Verificar que ese en buenas
20 Existe antecamara condiclones NEC
La presion de are en la
21 antecamara es Infedor a la
21' presion de la sala aséptica, pero | Verificar registros de estos controles IMP
inferior a la de las dependencias
contiguas
Se realizan controles para "
g'mmamwuev“'ﬁ;";“"m"”yb‘mc
particulas oo
Se realiza fitrackkn de los
2213. componentes a través de filtros Verificar cual es la porosidad de los e
esterlizantes Rros
21 Se realizan pruebas para
24' delerminar la integridad de los | Verificar registros y procedimento IMP
fitros
21. | Haylamparas ultravioletas en las | Si las hay os operadores deben estar | o
25 | areas protegidos contra su radiacion
2 Se usa una formua de
2% slaboracion, que sea copia fiel de | Venficar formuia patron IMP
la formuia patron de produccion
Cada fase critica de elaboracion
1 lleva las firmas del operador y
- | supervisor del area? Verificar orden de produccion IMP
27 | ,Las demas fases son fimadas
por el oparador.
)
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Todos los recipientes usados en
21 la produccion de una serie estan
28. identficados con:  nombre, | Verificar el etiquetado IMP
numero de serie, nimero de sub-
serie o lole para evitar confusion
Todos los equipamientos usados
21 en la produccién de una sefie,
29' estan identificados con efiquetas | Verficar etiquetado IMP
conteniendo  las  informaciones
Después de usades. ,todos los
utensilios, y
recipientes son bien lavados, y, si Veificar POE de Wmpieza de
21 ulensilios, registros y etiquetado que
0 | necesario, esterlizados y e Hen. sk IMP
conservados de este modo hasta hldkpi i'” impiados y
el préximo uso, conforme
escritos
Existe adecuada separacion
21 m@ﬂmbsm'“l “o' Verificar que el area cuente con la
31 cnuzada cuando | Separacion fisica y lamisma permitela | NEC
se fobvican simulincsments | desinfecciinylimpleza de lamisma
Series de productos diferentes
Verificar los registros de control de
21 Se hacen contoles durante el | calidad de la sene o lote que se esta
32‘ P de elaboracion para | fabricando o del que se ha fabncado, | NEC
garantizer la integidad delaserie | se puede revisar la orden de
. produccion
21. | Laentrada de personalenel drea | Verificar POE de ingreso de terceras NEC
33 | es controlada personas a las reas de production
Se Inactivan los antigenos
21. | mediante adicdn de un | Verficar procedimento y orden de IMP
34 | inactivante acompafiado de | produccion
agitacion suficiente
Posteriormente, la mezcla se
tfransfiere a un
recipiente esténl, salvo que el
contenedor sea de
tamario y forma tales que pueda .
gst inverime y agitarse Verificar procedimento y orden de P
pal
36
N/A (Justificar)
22
1
2; esteriizados postenommente se | Venficar procedimiento de Fabncacién | IMP
llevaran a cabo en una
camara de
flujo laminar (clase 100) en un
area clase 1.000
La produccion de agentes
bioldgicos puede lener lugar
en dreas controladas sempre
que se realice con
2 equipos totalmente confinados y
3 esterlizados por calor, | Verificar procedimiento de Fabricacion | IMP
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Las operacones que impliquen
transferencia de
maleriales como modlos

23 cultivos, 0 productos estériles | Verificar procedimiento de Fabricacion | IMP
se lleva a cabo en sistemas
cerados previamente
esterlizados
Cuando esto no sea posible
2 realizar |as operaciones de
5‘ rransferencia en  sistemas | Verificar procedimiento de Fabricacion | IMP
cemados, se realizan en
cabinas de flujo laminar
Los orficios para toma de
muestras y para adicién de
22. | productos, asi como los ; oy SR
Py conacioel o f Verificar procedimiento de Fabricacion | IMP
fermentadores, se esterilizaran
con vapor
Verificar que las mismas filtren el aire a
272 Hay instalaciones para filracién una dasificacién del aire a lo menos | IMP
de aire
10.000
2 Hay regstros sobre la Verifi . da bio de fil
8 mantencion o controles del i 59!“8“ - g NEC.
sistema de filracion del aire | ¥ Manienimiento del sistem
e z Verificar que el equipo esle en
22 Hal ye?mlgsad':aﬂtg: completo _ funcionamiento,  verificar | | o
9 prop ; registro de mantenimiento de equipos
La existencia y d i6h de Veﬁﬁcardhdm«m
impide la contaminacion entre las
2. | s equipamientos es
> mismas, su distibucion cebe verse | NEC
10 ordenada, racional y adecuada reflejada en bese al fjograma de
al volumen de las operaciones?
22. | Hay vestuanos especificos para | Verificar que el area este en buena P
11 | eslaarea condicion y cuente con esclusa
Lcs_uriknmes.ooﬁas.n&eams.
22 yestimentas, zapaks, W Verfficar que se estén usando los
12 estan esteriizados y en numero i ane nd IMP
suficientes para el cido de
produccion
El tejdo utilizado en los uniformes : 3
22 $ > Vaerificar de qué tipo de maternal estd
13 previene la liberacién de fibras o fabricads los trifonmes NEC.
particulas
2 - Los guantes deben ser libres de
14 Se utilizan guantes esténles Jubricante (TALCO) NEC.
22 | Hay cuidados de higiene para la | Verificar POE de ingreso de terceras NEC
15 | entrada en el drea personas al drea de produccion
Verificar que el piso es liso,
impermeable y de facil limpieza, las
paredes y los techos estan revestidos
22 | Lainfraestructura esta enbuenas | por matenales facimente lavables, las NEC
16 | condiciones paredes y el techo no presentan
grietas o pinlura descascarada. Los
bordes redondeados de las esquinas
de |as paredes,
Verificar que la fluminacion permita
trabajar a los operanos. que su
22, | La iluminacion y ventilacion es | intensidad no afedte a productos NEC
17 | adecuada fotosensibles, la ventilacion debe ser
adecuada con sistemas de extraccion
de aire.
22, I;;s‘ahstaladones demelecﬁcidad. ymm!, sefaléica, y que las S5,
18 adoc VEPSS; . i I""é‘ instalaciones estén en buen estado
X s Verificar POE de sistema de
2;29' E'm aire inyectado en ol drea es | o ovsn v fitracion, registo da | IMP
cambio de filtros
2 El aire inyectado sobre el flujp | Veificar POE de sislema de
20 laminar es fitrado por fitros | ventilacidn y fitracion, registro de | IMP
HEPA, Clase 100 cambio de filtros

2
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2 Se verfica con frecuencia el
21‘ estado de los fitros de aire de | Verificar registros IMP
ingreso al rea
2 El estado de los fitros de los
22’ equipes de flujo laminar es | Verificar registros IMP
verificado con frecuencia
Verificar el disefio de las Instalaciones
22 5 ith y los regisiros del monitoreo de
23 Blérg presione o cuakyuser evidencia del camblo L
de presiones
22, Verificar que esté en buenas
2 Existe antecdmara i NEC
La presion de are en la
2 antecdmara es Inferior a la
26 presion de la sala aséptca, pero | Verificar registros de estos controles IMP
inferior a la de las dependencias
contiguas
Se realizan controles para et
2 | determiner o recuento e | Vercar el procedimento y s | g
particulas SpsNon
Hay procedmeentos escritos de
las actividades que garanticen
2 que la entrada de malerias
27 pamas, matenales y | Venficar procedimento IMP
equipamientos estérles en el
area de preparacion aséplica sea
segura
2 Las matenas prmas y utensilios
28 | due entran al area estan | Verificar registros y procedimiento IMP
debidamente estenlizados
Se realiza filracion de los
22% componentes a través de fitros \ﬁln::carmmlawwdaddem IMP
esterlizantes
2 Se realizan pruebas para
30 daterminar la integridad de los | Verificar registros y procedimiento IMP
filtros
22. | Haylamparas ultravioletas en las | Si las hay os operadores deben estar NEC
31 areas protegidos contra su radiacion
22 Se usa wuna formula de
32‘ elaboracion, que sea copia fiel de | Verificar formula patron IMP
la formuia patrén de produccion
Cada fase critica de elaboracion
» lleva las firas del operador y
supervisor del area? Verificar onden de produccion IMP
33 | ,Las demas fases son fimadas
por el operador.
Todos los recipientes usados en
2. la produccion de una sere estan
3 dentficados con:  nombre, | Venficar el etiquetado IMP
nUmero de serie, nimero de sub-
serie o lote para evitar confusion
Todos los equipamientos usados
2 en la produccdn de una sere,
35' estan identificados con efiquetas | Verificar etiquetado IMP
conleniendo las informaciones
necesaras
Después de usados, ¢lodos los
ulensifios, w Y| Verificar POE de limpieza de
22, | feapentes sonbienlavados, y, §i | enging registros y etiquetado que
36‘ es necesaro, esteriizados y indi 4 e Y IMP
conservados de este modo hasta desirfedg::s $iclo; vy y
el proximo uso, conforme
Existe adecuada separacion
- ﬂs«zentebsmm Verificar que ol 4rea %-con e
para evitar confusion o F
37 | contaminacién cnizada cuando | SeParCdnfisicaylamismapemitela | NEC
oa f desinfeccidn y limpieza de la misma
series de productos diferentes
2 Sehwsnomtdesdtnrleel Verificar los registros de control de
38‘ calidad de la sere o lote que se estd | NEC
gamlarnagidaddelam fabricando o del que se ha fabricado,
=]

B
6 VU

ecuador
\_@ ES CALIDA



f, AGROCALIDAD

. AGENOA SCUATORANA
A ASEGRAMDOID

‘ g 0F (A CAOAD DEL AGHO

Los recipientes conteniendo el

Verficar que cumpla con lo

- gm“"‘ymmmb" establecido en el procedimento de | NEC
identif fabricacién y la orden de produccion
22 | Laentrada de personal enel rea | Verificar POE de ingreso de terceras | (e
40 | es controlada personas a las dreas de produccion
Los recapientes conteniendo el
producto a ser
envasado estan bien cermados y
con las identificaciones
conteniendo los siguientes datos:
- Nombre del producto;
o | 0 BRI | vt s e | o
52 recipiente; y orden de produccién
- N° del reciplente/N° total de
recipientes que
componen el lote.
- [Estado de Inspeccion
(aprobada/ cuarentena/
rechazado)
Exisle area separada, especifica ;
23. : Verificar que el rea cumpla con estas
1 :::nlnmlauonpmmraobnde especiicaciones IMP
Exston dreas separadas pard el | join oo of 4rea, lista de productos y
2. | envase de procedimiento  de  envasado NEC
2 con agentes Vivos y vacunas abricacion y
inactivadas
23. | La clasificacon del aire s a lo | Verficar registro de control de filtracion NEC
4 menos 10.000 del aire
Venficar que el equipo este en buenas
23 El envasado se reaiiza bajo condiciones, el POE de VP
5 Flujo Laminar, clase 100 mantenimiento de equipos y oS
registros
23. | Hay vestuarios especificos para
6 | esthdme Verificar POE de uso de vestimenta IMP
2 Verificar el POE de uniformes, el cual
z3 | B unfome usado o5 | debe ientiicar por odlores los | \eo
7 ngro. par uniformes para diferentes areas
Verificar que estos guantes estén
2 24
81 Usan guantes esténles ibres de lubricantes (TALCO). IMP
Las cofias usadas deben cubrr el
23 R cabello totaimente En casoc de que
9 Todos los operanios usan cofias algiin operaro posea barba, la misma NEC
debe estar cubleria
Verificar que el calzado solo sea da
1;% Losm‘oslwmzaoalos Uso para esta drea 0 en su defectouse | NEC
zapatos QuINingicos.
2. | ovene 8 Mo da foras o | Yotow e e unkormes o' pec
particulas esprendan pelusa
Verificar que el piso es liso,
impenmeable y de facl impieza, las
paredes y los techos estan revestidos
23. | Lainfraestructura esta en buenas | por i facil lavables, las NEC
12 | condicones paredes y el techo no presentan
grietas o pinlura descascarada. Los
bordes redondeados de las esquinas
de las
23. | Elarea posee presion p de | Verficar que e disefio del area cuente
13 | aire con este requenmiento. INF.
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B | o e o | Vorhar senica, y e s | e,
14 amente identificadas instalaciones estén en buen estado
Venficar que los desagiies cuente con

23. | El sistema de desagues es
18 | adecasdo sifones, cada que tiempo se | NEC

23 | La iluminacién y ventilacion es | intensidad no afecte a productos | ..
16 | adecuada fotosensibles, la ventiacién debe ser

23, | El aire inyectado en el area es

17 filrado por filros HEPA Verificar registros de mantenimiento IMP

23 El aire inyectado sobre el flujo

18 laminar es fittado por fitros | Verificar registro de fitros IMP
HEPA, clase 100
23 Se verfica con frecuencia el
19 estado de los filros de aire de | Verificar regstro NEC
ingreso al rea
Verificar el disefio de las instalaciones
23 ’ y los regstros del monitoreo de
‘ 20 El area posee prasion positiva i al carbi IMP
de presiones
23 Exist tecs Verificar que esié en buenas
2z g 2 condicones NEC

La presion de aire en la
2 antecamara es inferor a la
22' ptufawdelesdaasépom,pgm Verificar registios de estos controles IMP

inferior a la de las dependencias
contiguas

Se realzan controles Pard | yoihear o procedimiento y los

determinar el recuento de NEC
23 particules registros de control de calidad
Hay procedimientos escritos de
las actividades que garanticen
23 que la entrada de materias
24 | primas, . y | Verificar procedimiento Ime
equipamientos estédles en el
4rea de preparacion aséplica sea
segura
23 Las matenas primas y utensilios
25' que entran al area estan | Verificar registros y procedimiento IMP
debidamente esteriizados
23 Las ampolias, frascos, tapas y
2% utensilios que entran en el drea | Venficar registros y procedimiento IMP
estan debidamente eslerilizados
23. | Hay lamparas uftravioletas en las | Si las hay los operadores deben eslar NEC
27 | areas protegidos contra su radiacion
23. | Elvolumen o peso es controiado
28 | por Control de Calidad Verificar regstros NEC
Se hacen, a intervalos regulares,
23, | pruebas de envase con mediode | venficar registos y orden de NEC
29 | cullivo estédl, en las condiciones | produccion
nomales de Irabajo
23. | Laentrada de personal en el drea | Verficar POE de ingreso de lerceras NEC
30 es controlada personas a las dreas de produccion

g s:%’g ' V387 G

24 AREA DE ENVASE ASEPTICO - PRODUCTOS QUE NO ADMITEN ESTERILIZACION FINAL

Existe area separada, especifica
24, y con instalacidn para filtracidn de "mﬁ"‘”““m"“‘mm

IMP




Ministero

de Agricultura, Ganaderia,

Acuacultura y Pesca

Verificar que &l equipo este en buenas
24, El envasado final se realiza condiciones, el POE de P
2 bajo Flujo Laminar, dase 100 mantenimiento de equipos y los
registros
" Verificar que las mismas filtren el aire a
24, Hay.lnstdawnesmﬁﬂmdén i clialicacssn dak ke a 16 mence. | IMP
3 de aire
10.000
24, | Hay vestuarios especificos para
4 pheipinn Verificar POE de uso de vestimenta IMP
7 Verificar el POE de uniformes, el cual
2% 2&!&?%:?;@: oolle Kool por Q0 B8 | g
5 in f uniformes para diferentes areas
24 Verificar que eslos guanles sea libres
e Usan guantes estérles de lubricantes (TALCO). IMP
Las cofias usadas deben cubnr el
24 cabello lotalmente En caso de que
7 Todos los operarios usan cofias algin operario posea barba, la misma NEC
debe estar cubierta.
z ) Verificar que el calzado solo sea de
2;‘ Los oz:;mos tazan Zapelos uso para esta drea o en sudefectouse | NEC
oo zapatos quinirgicos.
El tejido utilizado en los uniformes . .
24. . Verificar que los uniformes no
praviene [ liberacion de fibras o NEC
9 panticulas desprendan fibra o pelusa
Verficar que el piso es liso,
Impermeable y de faci limpieza, las
paredes y los techos estan revestidos
24, | Lainfraestructura esta en buenas | por matenales facimente lavables, las NEC
10 condiciones paredes y el techo nc presentan
grietas o pintura descascarada. Los
bordes redondeados de las esquinas
de |as pareds
24, | Elarea posee presion positva de | Venficar que el disefo del area cuente
11 | aire con este requerimiento. INF.
24, ;s‘;nstalado‘mde*wa Van'ﬁeaf sefaldtica, y que las T
12 & 0po identif Ia:swl Inslalaciones estén en buen estado
G Verificar que los desagties cuente con
A | B Saema de desagles €S | siones, cada que tempo se | NEC
desinfectan, venficar registros,
Verificar que la iluminacién pemita
trabajar a los operarios, que su
24, | La lluminacion y ventlacion es | intensidad no afecte a productos NEC
14 | adecuada fotosensibles, la ventilacion debe ser
adecuada con sistemas de extraccion
de aire.
24. | El aire inyectado en el area es 2
15 | il por fiitros HEPA Verificar registros de mantenimiento IMP
24 El ake inyectado sobre el flujo
16 laminar es fitado por filtros | Venficar registro de filtros IMP
HEPA, clase 100
24 Se verifica con frecuencia el
17’ estado de los fitros de aire de | Verificar registro de fitros NEC
ingreso al drea
Verificar el disefio de las instalaciones
24, - y los registros del monitoreo de
18 E! érea posee presion positiva tioskne’o 35 > | IMP
de presicnes
24'EII Verficar que esté en buenas
19 @ 2 condiciones NEC
La presion de awe en la
24 antecamara es infedor a la
20‘ presidn de la sala aséptica, pero | Venficar registros de estos controles IMP
inferior a la de las dependencias
contiguas
Se realizan contoles para
24. mmdmmmv&ﬁcﬂrmmmymm

particulas

registros
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Haymmesmtnsde
que gar
2 qua la entrada de mahrlas
22‘ pnmas, matenales y | Verificar procedimiento IMP
equipamientos estérles en el
area de preparacion aséptica sea
segura
24 Las malerias primas y utensilios
23' que entan a area estan | Venficar registros y procedimiento IMP
debidamente esteniizados
24 Las ampolias, frascos, tapas y
24 utensiios que entran en el area | Venficar registros y procedimento IMP
estan debidamente esterlizados
En caso de exstr los operadores
2% | Exsien ‘amparas uravioletas 81 | qeben estar prolegidos contra su | NEC
radiacion. Verificar POE
24, | El volumen o peso es controlado
% | porc ! de Caiidad Verificar registros NEC
Se hacen, a intervalos regulares,
24, | pruebas de envase conmediode | verificar registos y orden de NEC
7 cultivo estéril, en las condiciones | produccion
nomales de trabajo
24 | Laentrada de personal enel area | Verficar POE de ingreso de terceras NEC
28 es controlada personas a las éreas de produccion
¢(Existe un &rea para el quwdmedeen NEC
25. envase de estos buenas condiciones
1 productos?
25, Cual es la superficie, en \r;aum:e:/m:e y INF
2 m2, ocupada por el sector
25, El area posee instalaciones Verificar regstros sobre los NEC
3 para fitracion de aire controles de fitracidn de aire
- Las "nsnlm de VI_ Aalét ¥ i las
4 | elc, estan adecuadamente "’lml g e a " busn hEL
identificadas
Verificar que los desagles
25. El sistema de desagiies es cuente con sifones, cada que NEC
5 o tiempo se desinfectan, verificar
regriros
Venficar que sean de un
materal de facl lmpeza y
2| Ry RS PR | jecmioccén, que  esén | NEC.
identificados, con qué
frecuencia se vacian
25 El drea posee sistema de Verificar POE de control de
7 control de temperatura y lemperatura y humedad y los INF
humedad registros
Verificar que el piso es liso,
Impermeable y de facl impieza,
25, La infraestructura estd en las paredes y o8 lechos estén
8 buishas condiciones revestidos por  materiales NEC
faciimente lavables, las paredes
y el techo no presentan grietas o
pintura descascarada
Venficar que a ilummacion
permita trabajar a los operarios,
—— ’ que su intensidad no afecle a
295‘ :mym producios  fotosensibles, la NEC
ventilacién debe ser adecuada
con sistemas de extraccion de
aire.
25, El area posee instalaciones Verificar registros  sobre los NEC
10 para filtracion de aire controles de filtracién de aire :

a1
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25.

Las instalaciones de
electricidad, agua, vapor,

Verificar sefalética, y que las

1 etc., estan adecuadamento instalaciones estén en buen NEC,
identificadas estado
Verficar que los desagles
25. El sistema de desagues s cuente con sifones, cada que NEC
12 adecuado tempo se desinfectan, verificar
registros,
Verificar que sean de un
material de facl lmpeza y
2 | Hay Jeopenks PR | esmieocdn, que esn | NEC.
frecuencia se vacian
25 El area posee sistema de Verificar POE de control de
14- control de temperatura y temperatura y humedad y los INF
humedad
<Todo matenal de envase Venficar orden de produccion y NEC
25, a ser usado tene orden de envasado
15 aprobacion del control de la
calidad?
(Existe identificacion, de Verificar la sefialética NEC
foma visible, de los
25. equipamientos y de cada
16 linea de envase de
acverdo con el producio
que se estd envasando?
(Se verfica s las Venficar registros de control de NEC
25 o calidad y orden de envasado
17’ emulsiones se mantienen
homogéneas durante todo
el proceso de ?
25 (Se verfica la relacon Verfficar orden de produccion y NEC
18’ entre el rendimiento 1edrico envasado
y el real?
25. Si hubiera discrepancia, Verificar orden de envasado y NEC
19 ¢se justifica por escrito? produccion
Después del envasado, Verificar POE de produccion, NEC
25, ilos productos aguardan 4rea de cuarentena y resultados
20 en cuarentena a liberacon de control de calidad
por Control de Calidad?
25 ¢El matenal de envase no Verificar orden de envasado y el INF
21‘ utilizado es devuelito? consolidado del mismo, informe
de la devolucion
4El material de envase- Verficar POE de produccidn y NEC
empaque, que resta del registos e infome  del
25 envasado, impreso con consolidado
2
26.
1
'N/A (Justificar)

¢Los rotulos son inspeccionados
antes de ser entregados a la linea
de envase-empaqua?

Verificar registro del envid de rotulos a

la orden de envasado

]
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(Las maquinas rotuladoras son | Verificar registro de mantenimiento
, antes del uso

NEC

existencia de rotulos, cartuchos u
otros elementos de productos
anteriores?

Verificar registro

NEC

+Se examinan los rotulos, para
verificar si los mismos se

Venficar registro y Procedimiento del
drea de rotulos

2;" ser etiquetado, asi como el NEC
nimero de sere y la fecha de
vencimiento del mismo antes o
duramedmo?
Al final del proceso de etiquetado, | Verificar registro e informe por parte de
27 i(se destuyen los rétulos | control de calidad
5' impresos con el niumero de serie NEC
y la fecha de vencimiento que
sobran?
:Se mantienen registros de los | Verificar registro
27 rotulos usados y destruidos
5‘ (planilla de envase-empaque o NEC
informacién contenida en planilia
de produccion)?
+Se investigan y registran todas | Verificar informe
las discrepancias entre el nimero
27. | de envases rolulados, numero de NEC
7 rotulos rechidos y numero de
rotulos  usados, Incluyendo los
danados y los destruidos?
Si los rollos sobrantes, no | Verficar el informe de control de
impresos con el nimero de sere | calidad o el jefe de produccion
27. | o fecha de vencimiento, fueran NEC
8 | dewuellos al depésito, (existe
una persona responsable por esa
devolucién?
+El responsable por los rotulos | Venficar que cuente con un area o
27. | verifica la devolucion ylos guarda | sistema que resirinja el uso de los NEC
9 cuidadosamente para evitar | mismos y los registros de control
confusiones?
: Afirmaciones N/A (Justificar)
~ e T3 L 3
28 El establecmiento cuenta con mees!as sadela::uas o)
" | Departamento de Control de separadas da las dress IMP.
1 Calidad produccion, y que los equipos sean [0s
adecuados para los andlisis
28 Cusdl es la formacion Revisar la pagina del SENESCYT,
2' profesional del responsable INF
por control de calidad
Verificar contrato, el mismo debe
25, | Cuenta con in 1BborRIofd | especiicar el tpo de estudos y de | |\
S| o P | e e ek
El control de calidad es Verificar registros © certificados de
28. responsable por aprobar o andlisis de los lotes liberados por MP
4 reprobar productos que estén contratos de maquila
bajo conlrato con lerceros
Hay  instalaciones  de Verficar que cuente con estos
28, seguridad como  ducha, requerimientos
5 lavacjos, extintores, efc., NEC
respelando  la  comecta
localizacion y cantidad
Cuentan con un procedimiento
escrilo que detalle (- ]
28 procedimiento  de muestreo
6. andlisis y aprobacion o | Venficar POE de control de calidad IMP
reprobacion de materia prima,
producto terminado y material de
28 Hay un programa de venficacién | Verfficar registros de mantenimiento
7' del funcionamiento de estos | de equipos y POE de mantenimiento | NEC

de equipos

eI
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Solicitar | lista de los equipes y cuales
SO SUS USOS

NEC

Verficar POE de calbracién de
BqUIPOS y registros

NEC

28.
10

Verificar POE de control de calidad de
materia prima y producto lerminad,
registro de los resultados o certificados
de andlisis

28
1

muestreo, andlisis y aprobacion o
reprobacion de malterias primas,
productos terminados y

Vaerficar Procedimiento

28
12

Control de Calidad para todas las
materias primas, productos semi-

Verficar procedimiento de control de
calidad

Venficar archivos de los analisis
efectuados a los Ultimos tres lotes, Los
mismos son guardados al menos
durante un aflo después de Ia
expiracion de la fecha de validez de la

partida / sene

NEC

LE! muestreo es efectuado por
una persona calficada por
Control de Calidad?

Verificar POE de control de calidad y
los informes de los 3 Ulimos lotes
muestreados tanto de matena prima y
producto terminado

NEC

28
15

¢:Se mantenen muestras de
referencia de las malenas primas
ulilizadas?

Verificar el area de contramuestras y
los registros

NEC

28
16

(Esta definido el pericdo de
retencion de tales muestras?

Verificar los informes y registros de los
andlisis y etiquetado de las contra
muestras

NEC.

(En cantidad suficente para
permitir, como minimo, DOS (2)
reanalisis completos?

. Verficar el POE de muestreo y
verificar de acuerdo a
recomendaciones técnicas la cantidad
que deben almacenar de contra
muastra

iEsta definido el periodo de
retencion de tales muestras?

Verficar en el POE

NEC

¢Existe un procedimiento escrito
detallando la fecha de reanalisis
de las materias primas?

Verificar POE de control de calidad de
matenia pima

NEC

¢Hay en la empresa reactivos de
referencia?

Lista da reactivos y sus usos

NEC

Verificar POE

RE

¢ Hay operario(s) de Control de la
Calidad responsable(s) por la
inspeccion de los procesos de
elaboracién?

Verificar informes y POE de control de
calidad que especifique las funciones
de control de calidad durante los
procesos de fabricacion

88

¢Control de Calidad verifica toda
la documentacion del proceso de
cada producto para cerificar la
ejecucion comrecta del mismo, asl
como la investigacion de
cualquier desvio del proceso?

Verificar informe ce la iberacién de un
lote

Ante la deteccion de desvios ¢ se
implementan acciones
comectivas?

Venficar informe de un lote

NEC

RE

:Conlrol de Calidad verifica si
cada sene del producto
elaborado cumple con las
especificaciones  establecidas

antes de ser liberado?

Verificar informe de un lote

NEC

28.

+Se mantienen W?

Verificar los registros

28.

+Se realizan controles
microbiologeos?

Verificar procedimiento de control de
calidad y registros

IMP

g

S/
. DB
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28 | ¢Se realizan pruebas de | Verificar registros y resultados de las
30 | estenlidad? pruebas e
(las areas para ensayos | Verficar que esta area cuente con su
microbiolégicos y pruebas de | procedimiento y se encuentre
28. | esterilidad  se n fiscamente con un sistema NEC
31 separadas de las areas de | de fitracidn de aire independiente del
ensayo fisico-quimicos? resto de laboratorio de control de
calidad
3 £36 fedkaon ensoyos MOKDIOOSY. | ¢ rerihcar los estiiadon y snillsie NEC
En caso de que exista un Bioterio | Venficar que el Bioteno se encuentra
para los ensayos biolégicos, ;jse | en drea independiente al resto de
28. | dacumplimientoal Capitulo 12de | dreas, que cuente o©on sus e
33 | la Guia de Inspeccion de | procedimientos de lmpieza
eslablecimientos que elaboran | desinfeccion, elc., y se aplique normas
productos inmunolégicos? de bienestar animal
En el caso en que se elaboren
establecimientos 4 .
| s o e atocasy | Vertfcar infome ce las audiora MP
tales establecimientos?
¢ Existe un programa escrito de
estudio de estabiidad de los
productos  con  regisios | oi6ea ef Procedimiento, resultados
28 apropiados de: condiciones de 58168 eatibos de biiidad de los
las pruebas, resultados, métodos MP
35 : productos cronogramas
. analiticos usados, condiciones de e loé ashudios de astabiidad
conservacion de las muestras,
envase primano, penodicidad de
anélisis y fecha de vencimiento?
+Se mantienen registros de los
reclamos recibidos sobre la
28 | calidad de los productos © 5
36 | cualquier modificacién de sus Venficar procedimiento IMP
caracteristicas fisicas, asi como
de las decisiones {¢ ?
(Se rediza una nueva
verificacion documentada cada
28 vez que se efectle un cambio
37' que pueda afectar la calidad o la | Verificar procedimiento NEC
reproducibiidad de un proceso o
de un método analiico de
control?
N Afirmaciones NIA (Justificar)
29, | Cuentan con un POE de auto | Verificar que el POE, el cronograma P
1 nspecciones de las auto inspecciones. :
Existe un sistema que En base a los informes de las
29 verifique que se cumpla las no inspecciones  intemas  se  debe
2‘ conformidades  que  se presentar un plan de accion para | INF
puedan encontrar en las auto subsanar las observaciones
inspecciones levantadas.
o gg N/A (Justificar)
El
30. | separado de las instalaciones | Verificar que esta area no tenga P
1 | de produccion y control de | contacto con el resto de areas.
calidad
Las jaulas de los animales Verificar que las jaulas sean de
destinados a ser usados en tamafio adecuado para la especie
la produccion, esta sometdas animal que se encuentra en las
30. a medidas adecuadas de Instalaciones confinado P
2 confinamiento y/o de area
limpia y se encuentran
separadas de otras
instalaciones para animales
. Verificar el estado de las instalaciones
30. Haylrualauonese::em'ﬁ y son de dimensiones adecuadas para P
3 la espece de destino, debiendo pimar
ws“am el bienestar animal

31]
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. Vernficar que el area esle separada e
30. Existe drea para |la )
4 cliansniing de enimeles identificada NEC
" Verificar que el drea esle separada
2. Existen areas separadas para fisicaments
5 pruebas de segundad vy IMP
potencia
Las areas donde se realizan Venficar que esta drea este separada
pruebas de polencia con fisicamente y cuente con las
0 desafio (descarga) tienen las condiciones solictadas
6' eotm de IMP
bloseguridad necesarias para
el manejo de agenles
patégenos ,
Verificar que esta érea esteé separada
30. Existen dreas para realizar fisicamente y cuente con el NEC
7 necropsia de animales instumental necesaric para las
necropsias
Verificar que estos requenmientos se
s0.| Lo redcores comi | ol - f e 4 3 |
8 y rvad H animales
- Venficar que estos requenmientos se
30. Las  instalacones son :
cumplan para el bienestar de los | NEC
9 aisladas al ruico animales
Venficar POE de control de
::% ml,f Gon: m: ‘im0 temperatura y humedad y los registros | NEC
30 Cuenta con un area Verificar que estos utensiios no sean
1 especifica para utensiios de usados en otras areas NEC
limpieza
Verificar que esta area no tenga
0. mfg“"““”“’;x contacto conel resto de areas oque ol |
12 alm“pec ionko de sistama sea seguro
Hay proceomienios  de Verificar procedimiento
30. control  preventivo de la NEC
13 contaminacion microbiolégica
de los alimentos
- Verificar que cuente con la protaccion
30. Los
14 sl(nadcsm st que impida la entrada de plagas NEC
R Verificar que los mismos estén en
. Depdsitos de basuras buen estado y no sean usados en | NEC
18 otras dreas
30, Hay procedimientos de | Verificar procedimiento NEG
16 manejo Zoolécnico
Hay un sistema de Verificar procedimiento
30. destruccion  de  residuos NEC
17 generados por el Bioterio y de
los cadaveres
20 Existe acceso controlado Verificar que la esclusa este en
w‘ {antecAmara o esclusa) al buenas condiciones NEC
Bioleno?
30. En los vestaros, Hay | Vedficar que estén limpios y en NE
19 | suficientes duchas y bafios Dusnes conacanes z
. . ‘ﬂ ) L V ..I
POE de evaluacion y caificacion
1 | Sapimioms (emete pirny Verficar procedmento P,
POE de procesos de produccion
2 | de cada producto Verificar procedimiento IMP.
3 POE de seleccidn de personal Verificar procedimiento IMP
N POE de higene y salud del Venfficar procedimiento -
personal
POE de sequridad del personal Verificar procedimiento IMP
POE de limpieza Verificar procedimiento MP
5 POE de uso de unformes y Venficar procedimeento -
acoesonos de segundad
|

Q@p e

ecuador
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8 POE del progama de Venficar procedimiento e
capacitacion del personal
9 POE de prevencion de Vertficar procedimiento P
cor 36n cruzada
10 POE de mantenmiento y Venficar procedimiento P
calibracion de
11 POE de trazabiidad Venficar procedimento IMP
12 POE de devoluganes Ventficar procedimiento IMP
13 | POE de retro de producto del Verificar procedimiento s
mercado
POE de Recepcdn y Venficar procedimiento
14 | Aimacenamiento de materia IMP
prima y producto terminado
15 POE de control de temperatura Verificar procedimiento e
y humedad
[ " POE de ingreso de Terceras Venficar procedimiento e
personas
POE de control de potabiidad Verificar procedimento
| 17 | delagua, impieza y desinfeccion IMP
| de
| 18 POE de control de calidad Verificar procedimiento P
[ 10 POE de auto inspecciones Verificar procedimiento P
| 20 POE del Bioterio Verificar procedimiento MR
RESULTADO DE LA FISCALIZACION
5 Accion a realizar de acuerdo a deficiencias
Tipo de deficiencia encontra Total encontrado anCoiradag
RITCO Correccion inmediata y se analizara en comité técnico
Acta de Inspeccién, anotacion en observaciones fijando
GRAVE un plazo para el plazo para cumplimiento.
Se debe programar una inspeccion de seguimiento.
Acta de Inspeccidn, anotacion en observaciones fijando
MENOR un plazo para el plazo para cumplimiento.
Se debe programar una inspeccion de seguimiento.
Observaciones:

=]
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Estoy de acuerdo con las observaciones realizadas en la lista de verfficacion.

Firma del Representante Legal/Propietario Firma del Responsable Técnico

Cédula de identidad: Cédula de identidad:

Firma del inspector de AGROCALIDAD Firma del inspector de AGROCALIDAD

Cédula de identidad: Cédula de identidad:
CONSIDERACIONES

El establecimiento debera cumplir con todas las observaciones sean estas Criticas, Graves o Menores, para ser habifitada,

Este documento se usara para controles post-registro de establecimientos fabricantes de producios biolégicos

Esle documento se usara para el registro o renovacion de la Centificacion de Buenas Practicas de Manufactura de cosmeticos.

Los leci podran acoge a un plan de accién que debera ser evaluado por Agrocalidad, el mismo que no debera superar los 12 meses a partr de su
aprobacion.

CONTROL DE CAMBIOS
FECHA ANTERIOR

[ CAMBIOS O MODIFICACKC

—
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GUIA DE VERIFICACION PARA LA AUDITORIA DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS

DE MANUFACTURA PARA ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES DE FARMACOLOGICOS
Hora Inicio inspeccion FECHA
Hora clerre inspeccion pia MES
DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
Nombre o razon social lRUC l
N de factura de B.P-M Lfa‘;’;m’
Nombra del propletario /
N N° de factura de Resp. Tec. waa;;m’
Parroquia
T il | I
Direccion
Coordenadas X IY I Superficie en m" I
REPRESENTANTE
1 Presente en Inspeccén: S No___ | N". Registro SENESCYT:
2 Presente en inspeccion:  SI__ No__ N, Regisro SENESCY -
Teiéfono convencional Movil Correo slectronico
Teléfono convencional Movil Correo electrénico

TIPO DE FORMA FARMACEUTICA

uauipos 1 soupos []  semisouoos ] ases ]
S S TS =S S IO WA S SRR
ESPECIES DE DESTINO ‘ |

CANINOS | | FELINOS | quumos | ovmos| BOVINOS |

COBAYOS [:] LAGOMORFOS

CAMELIDOS AVES

CLASIFICACION DEL CRITERIO DE EVALUACION

PORCINOS :

Se basa en el riesgo potencial inherente de cada item en relacion a la calidad y seguridad del producto y del trabajador, en su
interaccién con otros productos y procesos durante el aimacenamiento.

Criterio Descripcién del criterio Tipo de Deficiencia
Imprescindible (IMP) Corresponde a aquel item que puede influir en CRITICO
rado critico.
Necesario (NEC) Corresponde a aquel item que puede influir en GRAVE
un grado menor, pero aun importante.
Informativo (INF) Corresponde a aquel item que presenta una MENOR
informacion descriptiva
a3
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e e | | : o
s |22
1. DOCUMENTOS HABILITANTES
Todo establedimiento fabricante de un
11 Estd Registrada en el Sistema | producto veterinario MP
™ Guia de Agrocalidad debe estar registrada en el sistema
Guia y que la informacién coincida
con el RUC del establecimiento.
Verificar que cuente con el permiso
de uso de suelo emitido por el
1.2 | Pemiodefncknardenion municipio, permiso de bombercs, | IMP
permiso del medio ambiente, contrato
de amendamiento de la fabrica
cuando no es propia
El Titulo del profesional puede ser
Médico Veterinario, Quimico
Farmacéutico o, Bioquimico
1.3 | Responsable Técnico Farmacéutico, IMP
Verfficar que el contrato de trabajo
esté legalizado. En toda inspeccion o
auditoria  debe el
Responsable Técnico o su delegado
Verificar el registro de empresa, el
registro de técnico, el registo de
14 | Megleteon det EnebAsclento gﬁfuu “ wh e : MNP
auditorias de renovacion de la
certificacion.
" Esto induye a los administrativos,
NGmero de operarios
1.5 | pertenecientes a m” w'do agentss | -
establecimiento elc. personal mpieza,
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E 2 22 N/A (Justificar)
(7]

21

22

Presta servicio de fabricacion a

24

Oto establecimiento le presta
servicio de maquila y que
productos le fabrica.

que
cuenta con certificado de BP M y en
4rea habiltadas detalladas en el
certificado

25

Cuenta con un érea de
descanso y comedor

Verificar que el comedor este limpio y
alejado de las areas de produccion al
igual que el drea de descanso.

26

Presta servicios como laboratorio
extemo de control de calidad.

27

Capacidad de produccidn de la
empresa por forma farmacéutica

INF.

]
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INF.

N/A (Justificar)

il

y temas relacionados
conBPMyB.PA

Vuhloamodmsymmroon
ol cronograma de capacitaciones,
cualquier cambio de fecha debe estar

IMP

VMdrmddodsM&

INF

N/A (Justificar)

.
E

il
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:
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IMP
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46

Estd prohibido fumar, comer,
beber en la planta de produccion

47

IMP

48

IMP.

49

IMP

5.1

52

NEC

53

54

o8

NIA (Justificar)

6.1

62

6.3

NEC
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delos,
G4 | poettas y ventanes materia prima y producto terminado el | NEC

buenas condiciones y son de
piso puede ser de baldosa lo
facil limpieza importants es que el materal del piso,
techos, paredes, puertas, ventanas se
lopwdahpllymlx
deben estar enlucidas.
. a Verificar trampas y que no existan

65 | entrada de roedores, insectos, aberturas en a infaestructura de & | e

66 Y medmuﬂbabsopuubto NEC

Se evita la posibiidad de | fisicamente y evite la
67 | contaminacion entre las distintas | oire sreas, se puede pasar entre
4reas y de produccién entre si. 4reas usando esclusas.

. 68 | Hay salida de emergencia emergencia esté libre de objetos | NEC

N/A (Justificar)
ot

Hay casilleros de un cuerpo,

7.1 | independiente y separado para
ooy docale | e

Existen bafios y vestuaros | ordenado y limpio, en buenas
72 separados para hombres y condiciones, que cuenten con agua, | IMP
mujeres

g

73 sistoma de exiraccidn | que conecte el drea de vestuario al | NEC.

E
!
|

74 | Hay basureros adecuados

Hay suficlentes duchas para el

78 myinﬁuedmn“ de higiene ¥ | cenalstica de como lavarse las manos |  IMP

sanitizacion
77 | Hay instrucciones de vestimenta | Verficar si cuenta con sefialética de | P
visibles
uso de vestimenta,
2}

8.1 | Elpiso es de material adecuado imperfecciones puedan evitar la | NEC

5T @ /)?U’&)E\L
- e
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Verificar que las paredes estén
enlucidas y pueden estar prolegidas o
revestidas con pintura hipéxca o
g2 | Les paredes estin bien | paidosa, los bordes entrs paredes | NEC
conservadas debe ser circular para faclitar su
limpieza. La pintura que se use no
debe estar descascarada.
Verificar que los techos no estén con
techos estan buenas | Oretas, pinturas  descascaradas,
83 ;‘,’,‘m - goteras, no se permitird el uso de | NEC
tejas como parte del techo.
Verificar que las cafierias estén en
buen estado no estén rotas, con
84 Los desagiies y caflerfas estdn | fisuras o las paredes o pisos den NEC
4 en buenas condiciones indiclo de humedad, los desaglies
deben estar con proteccidn que
impida la entra de roedores.
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO N/A (Justificar)

%

Verificar que la fluminacion en la
o érea permita a los operarios i
1 adecuadamente y que su
SO G intensidad no afecte a la calidad del
terminado.
Verificar que no exista la presencia de
polvo, que cuenten con un sistema de
ventiacion adecuado que permita la
g2 | &  ventladon  del | grouacién de aire, se debe verficar | NEC
establecimiento es adecuada | jos fitros del sistema de ventiacién, el
cronograma de mantenimiento de los
Verfficar que las instalaciones
cuenten con proteccién que eviten
93 | 125 Inslelaciones @S | accidente, no deben esiar cables | NEC
descubiertos, se las puede identificar
con sefialética
Verificar el POE de control de
Cuenta con temperatura y humedad y los
94 operativo POE de control de registros, asl mismo deben contar IMP
. temperatura y humedad en con termo en
las diferentes dreas. diferentes areas tanto de bodega
como de produccién
Varificar que los uniformas cubran
todo el cuerpo del operario (overoles
Los operaros estdn con de un solo cuerpo, cofia, guantes,
95 | unformes limpos y en | DO@S  de caucho o zapabs | p
' buenas condiciones Quinirgicos que cubran los zapatos de
uso exclusivo para el trabajo. Para
éreas de acondicionamiento podrén
usar overol de mangas cortas
Se controla las balanzas Verificar e POE de control :
98 regularmente y se calibra balanzas y que cuente con registro IMP
my controles periédicos y calibracion
Esto aplicara solo para aquelios
requieran de cadena
de frio, para lo cual deben contar con
generador elécirico y
o7 | Es nocesane una cSma | el POE de mantenimiento de equipos | IMP
fgodfica o cadena de y de cadena de frio, verificar que las
cuentan con
termémetro que permitan la toma
diaria de
La del Verificar el POE de aimacenamiento
almacenamiento es corecta d‘m”&‘“m°
98 ymdorﬂ.e:ndoﬁdvod: “'“*‘: prma, om"m mmml IMP
Mdub;w P"d"'m‘wp‘"’
En caso de que sea un drea debe
B s estar entfcada y vericar o POE e
29 producios  semi- almacenamiento de producto NEC

sefialara como es el sistema que
usan.

ecuador
\_@ ES CALIDAD
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Verlarquadtueshdelnbdae

91

9.1 Existe un érea delimitada © | geiama que este sea viable y seguro, | .o

pmdﬂ)m
Verificar estd 4drea este

8.1 NEC

almacenamiento
9.1 productos inflamables y/o | con lss medidas de seguridad | |MP

3 habilitado por el necesaria
organismo  de  seguridad
competente
Hay, dentro del depdsito, Verfficar que este sector este
sectores separados, bajo identificado y que cuente con las
lliave y con acceso restringido medidas de seguridad necesarias

91 para sustancias narcoticas, para el aimacenamiento de productos | .o
psicotrépicas

NEC

envases empaques POE de calificacién de proveedores,
10. adquiridaos de proveedores deben contar con efiquetas de IMP
3 aprobados y la misma es mateda prima aprobada, en
identificada por medio de cuarentena o rechazada.
etiquetas.
. P = Veriicar que en el POE de recepdion

10- nimero de registro en
4 phis e g g " para dar trazabifidad al producto en IMP
que facilite su trazabilidad fabrioacid
it i Vi
Ak 06 8 por mdPOyEd-rmpdéndo
10. macw.h control de caidad y producio en
P prima permanece en cuarentena IMP
cuarentena y debidamente
rotulada como tal
Verfficar los certificados de andlisis de

y envasé
0. | pimas, sn excepdén, de | TERCHS e @ ku-GBnow | g
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Las materas primas y Verificar POE de recepcién de

10 envasé empaque materia prima y envasé empaque,

8. rechazadas son ademas el lugar para almacenar | yp
debidamente identificadas y producto rechazado debe estar
aisladas identificado

Verificar que los cerificados de
andlisis, en caso de no contar con los

‘o Las materias primas y 108 | corficados de  andlisis el

. | envasé empaque establecimiento debe realizar los | NEC.

9 cuentan con certificado de estudios y debe presentar los
analisis documentos de sustento

Verificar en la bodega de materias
Los recipientes conteniendo

10. | insumos (tambores, bamcas, | Primas que los poducks estn | o

10 cajas, etc) Lestén adecuadamente y que
comectamente cerrados? N0 e346n mal sellacos.

10 Existe un 4&rea o secior Verificar que el area este identificada

11’ exclusivo, cemado, para Y sea segura. NEC
almacenar etiquetas o rétulos
El uso de las materias primas Verifficar POE de Recepcion vy
y envase empaque Jrespeta Amacenamiento de materia prima y

‘:g- of "onden e trad envasé empaque. NEC
utiizdndose primero las mas
antiguas? (FIFO
Cuenta con un Verificar el POE.

10 operativo POE de recepcidn

13' y aimacenamiento de materia IMP.
prima y matedal envase
empaque
Las materias primas y | Vverificar que se cuents con el disefio

10. | materal envase empaque | de efiquetas de rechazado y el area .

14 | rechazadas son identificadas | identificada para productos no
y aisladas conformes
Cuenta con un procedimiento Verficar POE

10 operativo POE de

15 eliminacion materia prima IMP
rechazada y material
empaque
Se mantienen muestras de | Verificar POE de control de calidad,
referencia (autorizadas) para los | ademéas debe contar con un area

10. | materiales envase-empaque y | para almacenar las confra muestras NEC

16 | materia prima identificadas y por el periodo que dure

el producto en el mercado mds un
afio més como control
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E N/A (Justificar)

de producto in aprobacién fnal

La superfice de los pisos,
paredes y techos es de facil

NEC.

e P4
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Existe un control de distribucion
de productos terminados

Vedficar POE de trazabilidad,
observa la relacion
secuencial de series, fecha de
entada, de salida y fecha de

1.
10

1".
"

Verificar POE de control de calidad y
POE de devoluciones

2 Qi
L
73, RETIRO DE PRODUCTOS DEL

N/A (Justificar)

Verificar el POE y considerar bajo qué
condiciones se retirara el producto.

IMP

Verificar que el drea este identificada

Verificar los registros o los formatos
de los registros

NEC.

Verificar el formato de coémo se
presentarédn los resultados e informes
y esto debe estar incluido dentro del
POE de retiro de productos

Verificar el formato y que este
requerimiento este incluido dentro del
POE

Verificar POE de control de calidad y
POE de retiro de producto

Vertficar POE y registos de la
recoleccién y destruccion del producto
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AGROCALIDAD

AGEMNOA 1

Afirmaciones

Cual es la procedencia del agua

El establecimiento cuenta con
tanques de agua o cistemas

Se realiza agin tratamiento del

Se hacen pruebas fisico-
quimicas, bacteriolégicas

Las caferias utizadas para
transporte de agua potable,
cuando son visbles Jestdn
extemamente en buen estado de

conservacidn y impieza?

Cuentan con un equipo para
tratar el agua que se usara en el
proceso

Cuenta con estudios fisico-
quimicos y bacterioldgicos del
agua en diferentes puntos o
tomas de agua

La empresa posee equipamiento
desionizador, para produccién
de agua purificada.

El agua que abastece el
desionizador es tratada

14,
10

Existe un manual de operacién
para el sistema.

14.
11

Las resinas son regeneradas
con frecuencia

14
12

Si el agua que abastece el
desionizador es corada, existe
un sistema para la eliminadion

del cloro antes del desionizador.

14,
13

Existe un depésito para agua
desionizada?

INF

14.
14

14.

15

14

16

|
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14, | Es liberada por Control de Verificar registos de contol de | \eo
17 | Calidad antes de ser utiizada calidad

14. | como fuente de alimentacion

18 | paraelsi de produccién de Verificar la orden de produccion INF
agua para

14. s*‘m:dh saniizacion  del Verificar como se realiza, con qué NEC

19 frecuendia y los registros

14. | Hay procedimientos escritos Verificar el POE de sanitizacion del MP
20 | para la sanitizacién del sistema agua, revisar registros

S " tenimient Verificar POE de mantenimiento de
Lo equipos, revisar los registros y la INF
21 | preventivo de los equipamientos fracusndia do su torimiento.

Verificar las caracteristicas del fitro y

14, Exi&ﬂg‘.hbodolmmd
22 | sistema :e:s:‘a:mdhodepvm“ IMP

14. | Se realiza la sanitizacién de los Verificar la frecusncia y los regist NEC

. 23 | medios filtrantes
Hay procedimientos escritos Vmud'mqm.
medios filtrantes. los medios filtrantes

verificar los registros
AGUA PURIFICADA OSMOSIS INVERSA

La empresa posee equipamiento
14, | de por inversa | Verificar el estado del equipo y cuél INF
26 | para produccién de agua es la produccion

purificada
14, | E199ua que abastece el SSIeM | verfcar cual @l procedimiento del |
27 tratamiento de esta agua

14. | Existe un manual de operacién | el uso de este manual, lo pueden NEC
28 | para el sistema. demostrar mediante documentos de

14. | Hay procedimientos escitos | Verficar que el POE se esté
29 | parala operacion del sistema aplicando, revisar registros

14. Se hacen pruebas quimicas, Verificar los registros y resultados y la

3" | mrobosgeas focuencs e
14. | La circulacién de esta agua ;Se | Verificar que tipo de material es la IMP
32 | hace por cafierias? caferfa
14, El agua producida es utiizada -

como materia prima para ‘erificar la orden de produccion INF
3 productos no estériies
ld.&mwapac«mddovmmdamddom
34 | Calidad antes de ser ufiizada calidad c
" El agua producida es utiizada
14. | como fuente de alimentacion
35 | para el sistera de produccin de Verificar la orden de producdién INF

- —————

1"
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Se realiza sanitizacon del
sistema.

Verificar como se reaiiza, con qué NEC

K] frecuencia y los registros
14. Hay procedimientos escritos Verificar el POE de sanitizacion del MP
37 para la sanitizacién del sistema | agua, revisar registros
Verificar POE de mantenimiento de
14. | Se realiza  mantenimiento
3 | poveriiode os caspamiricn. | S0 T o rades | INF
Verificar las caracteristicas del filtro y
16 | Existo algin tpo de fito en & | g o il para el tipo de producto que | IMP
se esta fabricando.
14 Se realiza la sanitizacién de los
40' medios filtrantes Verificar la frecuendia y los registros NEC
14, Hay procedimientos escritos | Verificar si el procedimiento se usa,
41 | Para la sanftizacién de los | revisar los registros de los cambios de | NEC
medios filtrantes. los medios filtrantes
Verificar si el sistema tiene alguna
142'" El sistema de osmosis inversa | o on saioria como SO, ete., y | NEC
verificar los registros
AGUA PARA INYECTABLES
La empresa posee un sistema
14. | de produccién de agua para | Verificar cual es el sistema que usan, IMP
43 | inyectables de acuerdo a | lacapacidad por litroshora
Famacopeas oficiales
El agua que abastece el sistema
14, Verificar cuél es el sistema de
44 | ospuriicads. purificacion P
14. | Hay personal capacitado para | Verificar que el responsable para la INF
45 | operar el sistema? operacion esta presente
14, | 5 99u3 quo abasteco ol S18MA | vierficar cual @l procedimiento del | |
46 tratamiento de esta agua
Verificar que material del depdsito
sea el adecuado para la industria
farmacéutica (eje. Acerd inoxidable),
Existe depOsito de agua para | verificar registos o el procedimiento
14 inyectables. que indique tiempo  que
47' permanece el agua en el deposito | IMP
hasta su uso, y sl existen un
tratamiento adicional para evitar la
contaminacién bacteriologica
(radiacién UV, filtracién, ozonizacion,
efc.
3 P— Si no se usa inmediatamente que
14. |E| 8913“ ml . tempo permanece almacenada, a IMP
48 que temperatura y si existe
recirculacion de esa agua
14, | Existe algin tratamiento para
49 | evitar la contaminacin Col on 9} omenio he
Se hacen pruebas quimicas,
15% fiscas y fisicoquimicas, | vorncarlos registrosy v nec
14, La frecuencia, tipo de prueba y los
51 | Sehacen pruebesde pirbgencs. | o i i o resuitados NEC
14. | Hay procedimientos escritos de | Verificar si el procedimiento se usa, NEC
52 | sanitizacién del sistema revisar los registros de la sanitizacion
Verificar POE de mantenimiento de
14. | Se realiza mantenimiento equipos, revisar los registros y la | IMP
53 | preventivo de los equipamientos frecuencia de su
El sislema de produccion de
agua garantiza el cumplimiento
n' de las Verificar procedimiento del sistema NEC

especificaciones
establecidas en Fammacopeas
oficiales.

12}

ecuador
G o ES CALIDAD

) B
g

v
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Regietro de produccin dlph\yllmmm

tamafio de la sere Yy
perfodo de eficacia, férmula unitaria o | IMP.

1 | ‘onde produicio s fetuioase porcentual, frma del jefe de

produccién y el jefe de control de

calidad que son los llamados a

revisar la foérmula.

15. Cuent formula industrial Nombre, cidigo, cantidad y unidades
2 e de cada ingrediente. e

escritos

4 de las etapas de fabricacion, IMP
sector donde debe efectuase y
oquipos a ser utiizados
ORDEN DE PRODUCCION (BATCH RECORD)
Verificar que el formato de la orden de
produccion cuente con:  nombre del
producto, fecha de emisién, nimero
‘ de serie y la fecha de vencimiento del
producto terminado, cantidad a
fabricar, horario de inicio y termino de
las diferentes etapas de produccidn y
fimas de la persona que refrenda
esas operaciones, lista de las
Cuenta con una orden de
155. produccién para cada sere a materias primas involucradas, los IMP

profesional
de produccién, y que se realice la
congiliacion de materiales en la orden

Si  hublere necesidad de
modificar las instrucciones de
15. | elaboracién, equipamientos, | Verificar que esto conste en la orden NEC
8 | ambiente y\u otra condicién, sla | de produccion

modificacién es firmada por un

ORDEN DE ENVASE (BATCH RECORD)
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empaque
Involucrado, los nimeros de cbdigos
0 de serie y de andlisis de materiales
de envase, empaque, rendimiento

cada
etapas de
dinde: ditis detalla cada etapa de fabricacién, la | NEC.

oor ulfizado, uniformes que se usa efc.
Vertficar que el POE se cumpla y

Cuenta con

operativo POE de mpiazay | Vo 08 registro. IMP

sanitizacién de equipos

ia
verificacién de la ejecucién | responsable NG

exigencias de anexar a Verificar modelo de orden de

de anexar a Verificar POE de producddn o

documentacién sobre la sere

Este punto apiica en las empresas
m‘wslmhmoypwmmd-mc
de los controles del proceso y del hbrioacion.,
producto ) es
archivada

14 !
: % ‘,.U
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luego

de

los operarios para esta
NEC.

mascara doble filtro, guantes,
elc.).
Los materiales usados para Este instrumental luego de su uso
17 pesado y medidas | debe ser lavado y desinfectados y ser

Wmmwm NEC.

en buenas condiones
Deben contar con el POE de
mantenimiento de equipos que se
17 Las balanzas y recipientes de induye la callbracién de balanzas.
3 medida son calibrados | Deben contar con los registros del | IMP.
periddicamente. mantenimiento de estos equipos, para
empresas que no estdn en
el modeio de registro.

una materia prima a ser pesada
i} 3 Esto debe constar en el POE del 4rea
4 yfunndda.uhwmde pesado y medid IMP.

La eftiqueta debe constar con Nombre
del producto a que se destna el
Después del pesado y/o medida, insumo, nombre del insumo, nimero

5 inmediataments, a fin de evitar del producto, cantidad que fue
con fusién. pesada yio medida, peso bruto, y la
firma del operario, con la hora de
inicio y finalizacién del proceso.

adecuada, fluminacién

17. Se debe revisar que todo este

adecuada, controles de NEC.

8 | Lumedad y requerimiento cuente el drea.
sistomas de extraccién de aire.

de pesado y/o medida y limpiar el instrumental.
En este POE se debe detallar desde
17. | Cuerta con POE para trabejer | 230 %8 Ingreea a.oeta dres. 0% | wee
8 | enelérea de pesadoy medida sontif l"'m‘h °°'| e y
. mantenimiento de las balanzas.

buenas condiciones y vaciarse | NEC.

Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO g 2 83 N/A (Justiicar)

18. AREAS PRODUCTIVAS CONDICIONES GENERALES

Vertficar este punto sobre todo en los
establecimientos que se encuentran
ya fabrcando producto, el drea | IMP.
incluye la maquinaria, pisos, paredes,

Cuentan con sefialética de Verificar la sefialética, y que se esté
18. prohibido comer, beber y cumpliendo con esta prohibicién

que estén  buenas

d limpios, cuenten con | e

3 | sanitarios en cantidad suficiente. | agua, jabdn, papel higiénico, toallas, )
efc.

|
?
T
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servidas, sobras y otros

18. | residuos, dento y fuera del

4 edifico y de las inmediaciones, Verificar POE de aguas residuales IMP
se hace de forma segura y

cantidad suficiente. contaminacién cnzada para el
producto en fabricacién.
G Cuenta con un procedimiento Puede ser un POE o varics POES
donde se especifique lo que son
por escrito POE de aseo, IMP.
6 limpleza de &rea, equipos, higiene y
sanitizacién y seguridad. seguridad del personal
Verificar que se usen overoles, el
18, | £ personalusa ropa y calzado @ | caizado y overol solo sea de uso [ e
7 " " " para cada drea de produccién. Que 2
usen cofias, guantes y mascarilla
Verificar que el POE cuents con el
formato que incluya objetivo, alcance,
Cuentan con POE para ingreso | procedimiento, registros; todo POE
18. | de terceras personas al | debe contar con fechas y fimas de IMP.
8 establecimiento y dreas de | quien elaboro y aprobd el documento, 3
produccion. Este debe estar
acompafiado de su registo. Esta ‘
debe cumplirse dentro de
las dreas de produccitn.
La construccién y localizacion | Verificar si las instalaciones cumplen
18, | permite la adecuada con los requerimientos minimos para NEC.
9 | mantenimiento, elaboracién y | fabricar un producto veterinano no
procesamiento de los productos. | estéril.
Los equipos deben identificarse con
18. | Los equipos y materiales son | su nombre o con algin cédigo, los NEC.
10 | identificados comectamente materiales e insumo mediantes :
etiquetas
Las paredes, pisos, techos estén | La infraestructura debe estar en
18. | construidos y revestides de un | buenas condiciones, sin techos y NEC
11 | material que es facimente | pisos que tengan grietas o pinturas
lavable descascaradas.
La iluminacién en las éreas de La uminacién debe a8 | o

18.
12 | Poduodén y  Grouadin | operarios rabajer adecuadament.

Se debe contar con sistema de
18- La ventilacién de las dreas | ventilacion, se debe revisar el POE de
13 productivas y de crculacién es | mantenimiento del sistema de | NEC.

adecuada. ventilacion, los registos de los
cambios de fitros

18. | gas, aie comprimikio y | Verficar que se cuenta con la NEC
14 | electricidad, estén debidamente | identificacion de estos sistemas. .

identificadas
18. | Los extintores estdn en buenas | Verificar que los extintores estén NEC
15 | condiciones y cargados cargados. f ‘
18. Los recipientes que se encuentren en
16’ Hay recipientes de basuras buenas condicones y se vacien | NEC
frecuentemente

NG 5 Verificar si el nimero de operarios
18. de operarios en ol estéd acorde con el drea de vestidores | NEC.
17 | de Produccién y bafics.

18. | Cuenta con registo de | Verfficar los registros y el POE de NEC
18 | temperatura y humedad tomas de temperatura.

18. | Cuenta con un sistema de | Verificar registos de cambios de | \ o
19 | aspiracion de polves o gases fitros

utensiios,  redplentes  y - de esto
jent Verificar los registros de limpieza

18. son bien lavados
aplica en los establecimientos que se | NEC
20 | y conservados hasta su préximo
mo; » encuentran en produccion.

Dy M
pUC
@ECuador S-/
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Se hacen controles durante el
18. pwmdeMumd Verificar que controles de calidad se NEC.

21 | objeto de la | realiza durante el proceso.
uniformidad de la serde
Los usados que
En caso que a si se sea, verificar los
18 materia ofro
2 mllm .ml umh registros de limpieza de los materiales NEC
produccién. VD
Verificar el POE de cuarentena,

donde se
2 para los  producios semi | usaré para mantener el producto en NEC
terminados

2 g parti
humedad y temperatura en las
18. Cuenta el drea con sefialética
2 identificadora para los productos | Verificar sefialética NEC

e T ——

NEC.

NEC.

NEC.

NEC.




Ministerio

de Agricultura, Ganaderia,

Acuacultura y Pesca

/ ) AGROCALIDAD

18.
10

El sistema de desagles es
adecuado

Verificar que los desagies cuente con
sifones, cada que ftiempo se
desinfectan, verificar registros,

19.
1

Verificar que sean de un material de
facil limpieza y desinfeccién, que
estén identificados, con  qué
frecuencia se vacian,

18.
12

Verificar los registros

NEC,

19.
13

Verificar orden de produccién

IMP

19.
14

Verificar orden de produccién y que la
misma se esté siguiendo en su
debido orden

IMP

19.
15

19.
16

Verificar que se cumpa estas
indicaciones

NEC.

NEC.

NEC

NEC.

NEC.

NEC

NEC

NEC

-

ecuadot \\é,/ f
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componen e la serie.
Estado de inspeccién
(cuarentena, aprobado,
rechazado
Las méquinas de compresion
}% P % & \ylumwumdomo NEC
evitar contaminacién cruzada
19. | Las méquinas poseen sistema | Verificar que el 4rea de produccion no | wec
31 | de aspiracién de los polvos esté presente con polvo
Existe drea especial para el
19. | revestimiento de comprimidos | Verificar que el drea este en buenas | \ec
32 | (grageamiento, u | condiciones e identificada
otros
El sector estd adecuadamente
10, | equipado para la tarea (aire | Verificar que esta drea cuente con | o
33 | comprimido, , | esta especificaciones
. extraccién de aire, vapor,
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO H 2 N/A (Justificar)
= 2|2
20. INYECTABLES

20. | apropiado para esta actividad, verificar POE de | NEC
1 | estedizacién = de ampolas. | ronenimiento de equipo, oS
frascos-ampolla vacios
Verificar si la distribucién de areas
2. G e ay Mhmwa::'u NG
2 racional reflejada en base al fiujograma de
fabricacion
Verficar que los uniformes estén
limpios y en buenas condiciones,
personal  utiiza los ademés que los uniformes cubran
20. uniformes de trabajo dentro todo el cuerpo del operario (overoles NEC.
3 de las dependencias de la de un solo cuerpo, cofia, guantes,
planta botas de caucho o0 zapatos
quiningicos que cubran los zapatos de
uso exclusivo el
20. Cudl es la superfide, en m2, Verificar el nimero de operarios y
4 ocupada por el sector relacion drea/operario il
Cuando es necesario, ;se usan | Verificar que los operarios usen los
. 20. equipamientos de seguridad equipos de seguridad, asi mismo que NEC
5 | (mascaras, anteojos, guantes, | usen cofias y proteccion para los ’
etc.)? operarios que usan barba.
Verfficar que el piso es liso,
y de fadl impieza, las
20. | La infreestructura estd en | paredes y los techos estén revestidos NEC
6 | buenas condiciones por materiales facimente lavables, las
paredes y el techo no presentan
)
Verificar que la iluminacién permita
trabajar a los operaros, que Su
20. | La iluminacién y ventilacién es | intensidad no afecte a productos NEC
7 | adecuada la ventilacién debe ser
adecuada con sistemas de extraccion
de aire.
20. | El 4rea posee instalaciones para | Verificar registros sobre los controles NEC
8 fitracion de aire de filtracién de aire -
Verificar el tipo de firo que usan y
20. | La dlasificacién del aire es a lo
revisar las especificaciones del | NEC.
9 | menos 100.000 fabricante
20. :"“""‘*’w“‘m"“'""‘““&; Verficar sefiakbca, y que las | \eo
10 A ; |' ) I" " instalaciones estén en buen estado "

1oi
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Verificar que los desagles cuente con
20 | B Jstema de desagles €% | giones, cada que Gempo se | NEC
desinfectan, verificar registros,
Verificar que sean de un material de
20. facl limpieza y desinfeccién, que
12 Hay recipientes para residuos estén identhcados, con  Qué NEC.
frecuendia se vacian.
Las méquinas de lavado de | Verficar el manual del uso y
20. | ampollas, , | funcionamiento de la maquina, POE NEC
13 | zposeen presion suficente para | de mantenimiento de  equipos,
cumplir su finalidad registros
Se usa agua purificada en la
20. | alimentacién de las méquinas de | Verificar registros y POE de limpieza y IMP
14 | lavado de ampollas y frascos- | desinfeccién de frascos-ampolias
ampolia
20, | Exste algin tpo de W en ol | /o500 o manual de la méguina y
15 sistema de lavado de ampolias y del cambio de fitros NEC.
frascos-ampolla egietro
2, | Las estfes de secado ¥ | Verticar POE de mantenimento de
16 de equipos, registros NEC.
funclonan adecuadamente 4
mmmmmmvmmaehmdoy
‘iwywmmmmmy»&c
esterlizacion los registros
Verificar POE de lavado vy
20. | Hay registros por escito de la
18 | temperatura y fempo ;&Indﬂndatummp&sy NEC.
Las ampollas y frascos-ampolla
20, | Ssterizados son tansleddos con | \oiece: POE de  lavado y
19 seguridad al drea de envase, teclizacién de frasco. " IMP
20,
20
20.
21
21.
1
21.
2
21.
3
21.
4
21.
5
21.
6
Verificar que el calzado solo sea de
271' L“mlmw uso para esta érea o en su defecto | NEC

use zapatos quinirgicos.

e Vg

\_‘@ ‘ES CALIDAD
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Hay registros sobre los controles
de la filtracion de aire

21.
12

El 4rea posee sistema de control
de temperatura y humedad

21.
13

La iluminacién y ventilacion es

21,
14

Las instalaciones de electricidad,

El sistema de desagles es
adecuado

21.
18

NEC.

21.
17

21.
18

21.
19

Verificar el efiquetado

82

21,
21

RE

POE de limpieza
registros y etiquetado
que han sido limpiados

i
<88

|

Verfficar los registros

B8R

Verificar que el &rea cuente con la
fisica y la misma permite
la desinfeccién y impieza de la misma

Verificar los registros de control de
calidad de la serie o lote que se estd
fabricando o del que se ha fabricado,
se puede revisar la orden de
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datos:
- Nombre del
- Numero de la sere yfo sub-
21. | sereolots;
25 mwm.ld Verificar la orden de envasado IMP
- N° del recipiente/N® total de
recipientes que componen el
- [Estado de hlpoodﬂn
(aprobado -~ cuarentena
rechazado)
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E s N/A (Justificar)
] 2
22, AREA DE ENVASE DE PRODUCTOS CON ESTERILIZACION FINAL
(POR FILTRACION)
Existe &rea separada, especifica
23. y con instalacidn para fitracién Verificar que el drea cumpla con estas IMP
de aire
El envasado por método de Vodicar qus @ equipo esie en
2. firacion se realiza buenas condiciones, e POE de MP
2 Lami i 100"*'“" mantenimiento de equipos y los
i registros
’ Verificar que las mismas filtren el aire
% | Hay instaiaciones pars M | 5 una dasifcacn del aie a ko | IMP
menos 10.000
5 Bl unik T X::deOEdommu.da:
restringido para el &rea de u\l:nnasp-adupuuum NEC
‘ inyectables
gz 2mmm Verificar que cuente con esta érea NEC
Las cofias usadas deben cubrir el
2 cabello totaimente En caso de que
& Todos los operarics usan cofias algiin operario posea barba, la misma NEC
debe estar cublerta.
Verificar que el calzado solo sea de
272 Los opemios caizan zapeios uso para esta érea 0 en su defecto | NEC
use zapatos quiringicos.
El tejido utiizado en los
22 Verificar que los uniformes no
uniformes previene la liberacidn NEC
8 de fibras o particules desprendan fibra o pelusa
Verdficar que el piso es liso,
impermeable y de facl impieza, las
paredes y los techos estéin revestidos
2 | La infreestruciura estd en | por materales faciments lavables, las NEC
9 buenas condiciones paredes y el techo no presentan
grietas o descascarada. Los
redondeados de las esquinas
de las pared
22. | El érea posee presion positiva de Verfficar que e disefio del area
10 | are cuente con este requerimiento. INF.
Las instalaciones de electricidad
2. * | Verficar sefiaiética, y que las
agua, vapor, efc, estan tal 1 tadk NEC.
LL adecuadamente identificadas enpusn
Verificar que los desagles cuente con
2. amamumm”mnmc
12 | adecuado desinfectan, verificar registrcs,
Verificar que la luminacién permita
trabajar a los operarics, que Ssu
22. | La iuminacién y ventilacén es | intensidad no afecte a productos NEC
13 | adecuada fotosensibles, la ventiacién debe ser
adecuada con sisternas de extraccion
de alre.
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Los recipientes que contienen el

2. | conteniendo los  siguientes | Verificar orden de produccin IMP.
14 | catos?:

Nombre del

Namero de la serie yfo sub-serie

o lote.
22 | Existen a lo menos 20 recambios | Verificar sistema de fitracion de aire y | o
15 | de aire por hora registros
22. | Existen registros de la calidad de memaw
16 | aire, sanitizacion, etc filtros y sanitizacion, etc

Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E gg N/A (Justificar)

23, AREA DE ESTERILIZACION DE PRODUCTOS (POR CALOR)

Existe un sector separado Yy

para esta actividad,. verificar POE de NEC
apropiado para esterizacion mantenimiento  de  equipo, los
Verfficar si la distibucién de éreas
impide la contaminacién entre las
r L""""""“"I"“""‘""' mismas, su distibucion debe verse | NEC
refigjada en base al flujograma de
fabricacién
Verificar que los uniformes estén
limpios y en buenas condiciones,
El personal utiiza los ademés que los uniformes cubran
23 uniformes de trabajo dentro todo el cuerpo del operario (overoles NEC
3 de las dependencias de la de un solo cuerpo, cofia, guantes, :
planta botas de <caucho o zapatos
quinirgicos que cubran los zapatos de
uso excusivo ol
2. Cudl es la superfice, en m2, Verfficar el nimero de operarios y
4 ocupada por el secor relacion érea/operano i
Cuéndo es necesario, ;jse usan Verificar que los operarios usen los
23. | los equipamientos de seguridad equipos de seguridad, asi mismo que | e
5 (méscaras, antecjos, guanies, usen cofias y proteccién para los :
etc.)? que usan barba.
Verficar que el piso es liso,
y de fadl limpleza, las
23. | La Infraestructura estd en paredes y los techos estan revestidos NEC
6 | buenas condiciones materiales fécimente lavables, las
paredes y el techo no presentan
0 descascarada
Verificar que la fluminacién permita
trabajar a los operarios, que su
23. | La luminacién y ventilacién es mmwammc
7 | adecuada fotosensibles, la ventilacién debe ser
adecuada con sistemas de extraccion
de aire.
23. | El érea posee instalaciones para registros sobre los controles NEC.
8 fitracién de aire de fitracién de aire
23 :&“MW“. d:‘”' ldd-d.*‘ Verificar sefialéica, y que las NEC.
9 adecuadamente identificadas instalaciones estén en buen estado
. Verificar que los desagies cuente con
ﬁ% m“m e | gfones, cada que tiempo sa | NEC
desinfectan, verificar registros,
. Verificar que sean de un material de
facil limpleza y desinfeccén, que
1 Hay recipientes para residuos estén identificados, con  qué NEC.
frecuencia se vacian.
Verificar POE de contol de
23. | El érea posee sistema de control
12 | detemperatura y humedad temperatura y humedad y los | INF
registros
23. | Los autociaves estén
13 | identficados Verificar sefialética NEC
3|
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Hay Instrucciones por escito
sobre tiempo y temperatura del
autociavado

Verificar instrucciones

Se realzan periédicamente

Verificar registros

Verificar de control de
calidad y el POE de esteriizacion

Verificar ol sistema que usan para

Verificar POE de fabricacién, orden
de envasado y produccion

NEC

Verificar POE de esteriizacion o de
fabricacit

IMP

?’MﬂymmMmemmW
filtracién de aire fitracién independiente de cualquier
ofra drea
Verificar que las mismas filtren el aire
2. | Hay instalaciones para Mracin | 5 yna dasificaciéen del are a b | IMP
menos 10.000
2. “‘Vl """"'|M """ d: Veriicar registros de cambio de fitros | (..
3 . y mantenimiento del sistema ¥
sistema de fitracién del aire
‘erificar el
Hay equipamientos de Vi “q"'. h ml "."'
% | eminer sotre o e de | SR e e octipos | NF
preparacion
La existencia y distribucién de Verificar si la distibucién de éreas
2 los equipamientos es impide la contaminacién entre las
5 ordenada, racional y adecuada mismas, su distribucion debe verse | NEC
al volumen de las reflejada en base al fujograma de
fabricacién
24. | Hay vestuarios especfficos para | Verificar que el drea este en buena MP
6 | estadrea condicion y cuente con exclusa
Los uniformes, cofias, méascaras,
24, vesiimentas, zapsios, guanics Verficar que se estén usando los IMP
7 | ostn estedizados y n nOMeM | . yemeniog antes indicados
suficentes para el cdo de
El tejdo utiizado en los | . .o ‘
2;‘ uniformes previene la liberacion wd&“b* o NEC.
de fibras o particulas
24, Los guantes deben ser libres de
9 Se utilizan guantes estériles Jubricante (TALCO) NEC.
24. | Hay cuidados de higiene para la | Verificar POE de ingreso de terceras
10 | entrada en el drea personas al &rea de produccion Nec
Verficar que o piso es liso,
Impermeable y de fadl impieza, las
paredes y los techos estan revestidos
24 | La infraestuctura estd en | por materales faciments lavables, las NEC
11 | buenas condiciones paredes y el techo no presentan
grietas o pintura descascarada.
bordes redondeados de las esquinas
de las paredes,
u!
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NEC

v

R®

Verificar procedimiento

Vaerificar registros y procedimiento

RE

Verificar cual es la porosidad de los
fitros

Verificar registros y procadimiento

Si las hay los operadores deben estar
protegidos contra su radiacién

N BR[| B

Verificar formula patron

BE

Verificar orden de produccion

BE

Verificar el etiquetado

8%

Verificar etiquetado

& U

I

\_@ AR ——
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31 IMP
2&' periddicamente, asi como las | Verificar los registros NEC.
balanzas son controladas
Existe adecuada separacion
24, | para mumlli.l !o' Verificar que el drea cuente con la
33 | contaminacén cnzada cuando | 39Paracén fisica y la misma pemite | NEC
se fabican simultineamente | '@desinfeccon y impieza de la misma
series de productos diferentes
Verificar los registros de control de
i g‘w"m'“mm'““"'"n: caiidad de la serie o lote que se estd
34 | garantizar la Integridad de la fabricando o del que se ha fabricado, | NEC
se puede revisar la orden de
produccion
Los recipientes conteniendo el
24. | producto a ser envasado estén Verficar que cumpla con lo
35 | ben comados y con las | SSBDEd0 en el procedimiento de | NEC
fabricacin y la orden de produccién
24. | La entrada de personal en el | Verificar POE de ingreso de terceras NEC
38 | érea es controlada personas a las &reas de produccion
3|22
25, AREA DE ENVASE ASEPTICO - PRODUCTOS QUE NO ADMITEN ESTERILIZACION FINAL
Existe area separada, especifica
25 Verificar que el drea cumpia con estas
y con instalacion para fitracion IMP
1 de ok especificaciones
Verifficar que el equipo este en
25, m|ﬂundu buenas condiciones, e POE de | .o
2 100 " mantenimiento de equipos y los
registros
Verificar que las mismas filtren el aire
2?' rmmmm a una clasificacion del aire a lo | IMP
menos 10.000
25. | Hay veshuarios especificos Par2 | Verifcar POE de uso de vestmenta | IMP
Verificar el POE de uniformes, el cual
x| B """'“;‘m; debe identificar por colores los | \ o
5 .m"'“w" uniformes para diferentes areas
Verificar que estos guantes sea libres
2;',, : de lubricantes (TALCO). MP
Las cofias usadas deben cubrr el
25, cabello totaimente En caso de que
7 Todos los operarios usan cofias algin operario posea barba, la misma NEC
debe estar cublerta.
Verificar que el calzado solo sea de
25. | Los operarios calzan Zapalos | o, narg esta 4rea o en su defecto | NEC
8 | especiales use zapatos quiningicos.
Bl tejdo utiizado en los
25. i it 5 Verficar que los uniformes no NEC
9 “momp:-hlah desprendan fibra o pelusa
Verficar que e piso es liso,
y de facl limpleza, las
paredes y los techos estan revestidos
25 | La infraestuctura estd en Y NEC

por materiales facimente lavables, las
paredes y el techo no presentan
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AGROCALIDAD
AGENCA, EOMMIDRIANA
DE A SECARAMENTC

E) &rea poses presion positiva de
aire

Las instalaciones de electricidad,
agua, vapor, etc, estdn
adecuadaments identificadas

£ sistema de desagles es

NEC

NEC

BH

Verificar registros de estos controles

BR

Verfficar el procedimiento y los

NEC

R

Verificar procedimiento

B &

Verificar registros y procedimiento

BB

Verificar registros y procedimiento

B®

Silas hay os operadores deben estar
protegidos contra su radiacion

L

Verificar registros

NEC

8B

verficar registos y orden de

NEC

L

Verificar POE de ingreso de terceras
personas a las dreas de produccion




Ministerio

l-hylwmm:ﬂnmh tablecimient it 2 ks
28, slshorackin poivos, operarios desplazarse, asi mismo se
1 comprimidos, grageas, capsulas, debe omer an ta ol tpo de NEC
pomadas, cremas, shampoos y
infraestructura (sin huecos, rajaduras,
descascarada, efc.),
Verificar si la distribucién de édreas
impide la contaminacién entre las
z; :':d“""m"‘“""‘““ mismas, su distribucion debe verse | NEC
refiejada en base al fujograma de
fabricacion
Verficar que los uniformes estén
limpios y en buenas condiciones,
El personal utiiza los ademas que los unfformes cubran
26. uniformes de trabajo dentro todo el cuerpo del operario (overoles NEC
3 de las dependencias de la de un solo cuerpo, cofia, guantes, 2
planta botas de caucho o zapatos
quinirgicos que cubran los zapatos de
uso exclusivo para el trabajo
Verificar el nimero de operarios y
26. Cuadl es la superficie, en m2, relacién drea/operario INE
4 ocupada por el sector
Verificar que el piso es liso,
impermeable y de fadl impieza, las
26. ummmmmymmmmm
5 | buenas condiciones materiales fécimente lavables, las X
paredes y el techo no presentan
grietas o pintura descascarada
Verificar que la iluminacion permita
trabajar a los operarios, que su
26. | La iluminacién y ventiadén es | intensidad no afecte a productos NEC
7 | adecuada fotosensibles, la ventiacion debe ser
adecuada con sisteras de axtraccion
de aire.
m& es necesario, hay | Verficar POE de contol de
8 registradores de temperatura y | Temperatura y humedad y los | IMP
humedad registros
26. | Hay sistemas de aspiracion de | Verificar registros de manienimiento NEC
9 polvos de esle sistema. .
2%, ‘:‘mv;a““m Vedficar seaiéica, y que las | \oo
10 adecundaments identificadas instalaciones astén en buen estado
Verificar que los desagles cuente con
ﬁﬂmmmgmm”w.m
desinfectan, verificar registros,
Verificar que sean de un material de
26. . facl limpieza y desinfeccion, que
12 Hay recipientes para residuos puorr i on  qué NEC
frecuencia se vacian.
26. | Los reciplentes y equipamientos
13 | fimpios estan identficados? M — s
Los sistemas de conduccion
(mangueras y cafilerias) usados
2,3' para los liquidos se limpian y son | Verificar registro de impleza NEC
conservados  fimpios  hasta
nuevo uso?
En el caso de mangueras, ,las tza sino
1:% son exclusivas para Verificar registro de impieza son | nec
cada producto
Los equipamientos del &rea
como reactores, fittros,
Verificar registros de mantenimiento y
26. | agitadores, bombas y reciplentes | 4, ymnieza y los POE de limpieza y | IMP
16 elaboracién, estan en buen mantenimiento de equipos
estado de conservacin y
Impleza
26. | La relacién entre rendimientos Verificar orden de produccién MP
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Acuacultura y Pesca
Se efectian contoles del
26. | proceso con el objeto de Verificar registos de contoles de | e~
18 | garantizar la uniformidad de calidad y orden produccién
cada serie
Las balanzas y recipientes de
2. medidas son
19 asl como las | Verificar los registros NEC.
balanzas son  controladas
% Existe un procedimiento que
26 indique seguir una formula de Verificar orden de producdion IMP
Cada fase critica de elaboracion
lleva la firma del operador y del | Verificar orden de produccion y que la
";';- superior inmediiato? misma se esté siguendo en su | IMP
¢ Las demés fases son fimadas | debido orden
ol
Todos los recipientes usados en
la produccién de una serie, estan
26. | Iidentificados de acuerdo con su Verificar que se cumpla estas NEC
22 | contenido, nimero de serie, etc., | indicaciones "
con el objeto de eviar
confusiones
Tmpbf‘oducddn
en la de una serie,
‘ 25. | ‘estén identficados con stquetas \mumm NEC.
conteniendo las informaciones
necesarias
Después su uso, /todos los
utensilios, y
26. | equipamientos son bien lavados Vaerificar POE de limpieza de equipos NEC
24 | y conservados hasta su préximo | y
uso,
Existe adecuada separacion | Verificar que tipo de producto se
fisica entre los equipamientos, | fabrican, si se utiiza la misma
m.mmMommmmmNEc
25 | contaminacién cruzada, cuando de limpieza del é&rea y >
se fabrican, simultineaments, | equipos, separadas por dreas
series de productos diferentes 0 secciones deben estar identificadas.
26. | Hay de y
26 | Sermpodssecadodsiaseiutes | VerHiour Tegisto NEC.
Se hacen controles durante el
26. | proceso de elaboracion, con Verificar los informes de control de | e
27 | objeto de garantzar la calidad y la orden de produccién )
uniformidad de la serie
26. l;;bnmmmmux mmd’a mb{ NEC
28 | material son reutiizados en la Ubelics. ;Y
produccion registros
Existe un sistema de cuarentena
26, Vaerificar si ol sistema es aplicable y se
para los productos semi- NEC
. % | PSN_Se, cumple, POE de fabricacién
Los reciplentes que contienen
esos productos, cestan bien
camrados y con las
identificaciones conteniendo los
siguientes datos? :
Nombre del producto.
Nimero de la serie ylo sub-serie
2 o lote. Verificar que se cumpla esto segin el
30' Fase de elaboracion. POE de fabricacién o de Control de | NEC
Volumen o peso total contenido | calidad
en el recipiente.
Namero del
total de recipientes que
componen e la serie.
Estado de inspeccion
(cuarentena, aprobado,
rechazado
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E QE N/A (Justificar)
27.COLIRIOS SIN ESTERILIZACION FINAL
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27. | Existe una sala espedial para el
1 envase de los colirios

Verfficar que el drea este impia en
buenas condiciones

IMP

oy
m
:
g
8
:
8

IMP

i
i
i

i
8 e.%
it

§
|
£

Verificar que los  cuidados,
infraestructura sea el mismo q en el
érea aséplica de inyectables

|
|
£

Verdficar que los  cuidados,
infraestructura sea el mismo q en el
area aséptica de inyectables

~N

Verificar procedimiento de
esterilizacion de materiales de envase

!

Verificar registos de control de
calidad

NEC

-8

N/A (Justificar)

o

|
|

E
%,

¢Hay disposiivos en los
sistamas de extraccion de aire
que eviten
contaminantes

o

descargar
en e medo

NEC

LEste sistema de extraccién de

~B
§
&
8
g

otros de la planta

Verificar que el sistema de extraccion
de alre no se comparta con otra éreas

=B
8

§
i
:
i

Verificar POE de higiene del parsonal

3B
§
3

Verfficar registos

NEC

——————————————————
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14

N/A (Justificar)

~B

B

~B

-

~B

=R

BlaBl o

-y
pury

]

N/A (Justificar)

Verificar el POE de fabricacion y que

se realicen en éreas adecuadas

o

Verificar que el 4rea este en buenas
condiciones

-

Verficar los registros de andiiss
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8

g

8

~g

-

©8

NEC

¢C6mo se hace la limpieza?

¢Existe un programa de impieza
y registro de su cumplimiento?

§

¢Se evita 0 controla la entrada
de personal extrafio al rea?

g

31. PRODUCTOS PSICOTROPICOS

evitar la contaminacion cruzada?

Verificar el POE de fabricacion y que
se realicen en dreas adecuadas

Verificar que el area este en buenas
condiciones

Verificar los registros de anélisis

NEC

NEC

g

g

NEC

NEC

3
10

NEC

e P
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GROCALIDAD
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31 ¢ Cémo se hace la impieza? Vertficar POE de limpleza de areas y

" equipos y los registros IMP
31. | ¢Existe un programa de limpieza Verificar POE
12 | y registro de su cumplimiento?

21 :Se evita o controla la entrada Verificar POE de ingreso de terceras
13‘ de personal extrafio al drea? personas NEC.

NEC

Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E = g 82 N/A (Justificar)

32. PRODUCTOS CITOSTATICOS U ONCOLOGICOS

La elaboracion de dichos | Verificar el POE de fabricacion y que
32. | productos ;se hace de forma de se realicen en dreas adecuadas MP
cruzada?

¢Existe un érea independiente Verificar que el drea este en buenas

IMP

o
i

¢+ Se realizan controles analiticos Verificar los registros de andlisis

2. on los productos no hormonales
. s | o, R soukbEs  pes NEC

determinar  la powlgad de
:Se realizan contoles de | Verificar el POE de control de

32. | humedad relativa y temperatura | temperatura y humedad y los NEC

4 | del registros

2 iSe realizan controles | Verificar los resultados de los estudios

5 peridicos? NEC

3. | ¢Se realizan controles | Verificar registros

6 ambientales periédicos? NEC
(Hay dispostivos en los | Verficar e funcionamiento del

2 sistemas de exiraccion de aire | sistema de exiraccién de aire, revisar
que eviten registro o documentos que | NEC

8 | otrosde laplanta? 4reas NEC
LLos operarios usan | Verificar que los operarios usen la

32. de | indumentaria establecido en el POE NEC

9 durante ftodo el | de vestimenta
proceso de elaboracion?
+Hay reglas escritas de higiene | Verificar POE de higiene y obtener

32. | para los operarios? evidencia de que estd cumpliendo NEC

10 con el procedimiento

. 32| 2Como se hace la lmpleza? Verficar POE de limpleza de reas y

1 equipos y los registros IMP

32, | ¢Existe un programa de limpieza | Verificar POE

12 | yregistro de su cumplimiento? NEC

2 +Se evita o controla la entrada | Verificar POE de ingreso de terceras

13 de personal extrafio al drea? personas NEC.

Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E g Sg NIA (Justificar)
@

33. AREA DE ENVASE DE PRODUCTOS SOLIDOS Y LIQUIDOS NO ESTERILES

1 ¢(Existe un érea para el Verificar que el drea este en NEC

1' envase de estos buenas condiciones
_productos?

33 Cuél es la superfice, en Verificar el nimeroc de operarios y

2 m2, ocupada por el sector relacién &rea/operario INF
El area posee

33 Verificar registros sobre los

3 | Instalaciones para ARcON | controles de fitracion de aire NEC
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Las Instalaciones de
3, electricidad, agua, vapor, Verificar sefialética, y que las
4 efc., estan instalaciones estén en buen NEC.
adecuadaments estado
identificadas
Verificar que los desagles
33, El sistema de desagiies es cuente con sifones, cada que NEC
] tiempo se desinfectan, verificar
registros,
Verificar que sean de un
3 material de fadl lmpleza y
B | Hay roPeves PR | gesinfeccén, que  estén | NEC.
identificados, con qué
frecuencia se vacian.
1 El drea posee sistema de Verificar POE de control de
7 control de temperatura y temperatura y humedad y los INF
humedad
Verificar que el piso es liso,
impermeable y de facil impleza,
23 ta Ckasakihra sk an hquvdeoybsmes&n
8 buenas condidorios revestidos por materales NEC
faciimente lavables, las paredes
y el tacho no presentan grietas
0 pintura descascarada
Verificar que la iluminacion
permita trabajar a los operarios, .
33, La fuminad y que su intensidad no afects a
9 ilacién es ad ” mmmu. la NEC
con sistemas de extraccién de
aire.
E drea
33. 2 Verificar registros sobre los
10 | stalacones para fracn | contrles de fitracién de aire NEC.
Las instalaciones de
33 electricidad, agua, vapor, Verificar sefialética, y que las
1 eftc., estan instalaciones estén en buen NEC.
adecuadamente estado
identificadas
Verificar que los desagles
33 El sistera de desagiles es cuente con sifones, cada que NEC
12 adecuado tiempo se desinfectan, verificar
registros,
Verificar que sean de un
material de faci limpieza y
33, Hay recipientes  para desinfeccién, que  estén NEC.
| e identficados, oo

(Se verifica s las Verificar registros de control de NEC

:g emulsiones se mantienen

homogéneas durante todo

el proceso de envase?

:Se verfica la relacion Verificar orden de producdion y NEC
33 entre el rendimiento tedrico envasado
18 y el real?
33. Si hublera discrepancia, Verificar orden de envasado y NEC
19 | ¢sejustifica por escrito? produocién

Después del envasado, Verificar POE de pmanum. NEC
33. los producios édrea de cuarentena
20 en cuarentena la iberacién mmuamddtedd.d

por Control de Calidad?

¢El material de envase no Verificar orden de envasado y INF
3. | Utiizado es devuelto? o consoidado del mismo,
21 informe de la d N

] € 7 U0y M

ecuador
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R&

N/A (Justificar)

-

Verificar registro del envid de rétulos a

la orden de envasado

N

Verificar registro de mantenimiento

NEC

g

Verificar registro

NEC

~8

Verificar registro y Procedimiento del

érea de rotulos

NEC

af

Verificar registro e informe por parte

de control de calidad

of

NEC

~g

o

NEC

of

|

N/A (Justificar)

-8

8

INF

@

€ P U

i
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> 8

Verificar registros o certificados de
andlisis de los lotes liberados por
contratos de maquila

IMP

o

Verificar que cuente con estos
requerimientos

NEC

o8

Verificar POE de control de calidad

Verificar registros de mantenimiento
de equipos y POE de mantenimiento
de equipos

NEC

~8&

Solicitar la lista de los equipos y
cudles son sus usos

NEC

8

Verificar POE de calibracion de
equipos y registros

NEC

© B

Verificar POE de control de calidad de
materia prima y producto terminad,
registo de los resutados ©
certificados de andlisis

Verfficar Procedimiento

IMP

expiracién de la fecha de validez de la
partida / serle

Verificar POE de control de calidad y
los infoormes de los 3 Gitimos lotes
muestreados tanto de materia prima y
producto terminado

NEC

Verificar el 4rea de contramuestras y
los registros

NEC

Verificar los informes y registros de
los andlisis y etiquetado de las contra
muestras

NEC.

(En cantidad sufidents para
permitir, como minimo, DOS (2)
reanélisis completos?

(Estd definido el periodo de
retencion de tales muestras?

¢Existe un procedimiento escrito
detallando la fecha de reandlisis
de las materias primas?

Verificar POE de control de calidad de
materia prima

NEC

¢ Hay en la empresa reactivos de
referencia?

Lista de reactivos y sus usos

NEC

¢Son conservados y utiizados
con procedimientos previamente
establecidos?

Verificar POE

NEC

¢Hay operario(s) de Control de
la Calidad responsable(s) por la
inspeccion de los procesos de
elaboracion?

Verificar informes y POE de control de

NEC

36

€ 70%&

ecuador
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AGROCALIDA

RIANA

R&

+Control de Calidad verifica toda
ia documentacién del proceso de

Verificar informe de la liberacién de un
lote

B&

Verificar informe de un lote

3]

Verificar informe de un lote

NEC

Verificar los registros

NEC

Verificar procedimiento de control de
calidad y registros

IMP

NE|BE RS

Verificar registros y resultados de las
pruebas

B &

Verificar que esta drea cuente con su
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Ministerio /f‘) AGROCALIDAD
de Agricultura, Ganaderia, nJs)J)’
) Acuaculturay Pesca \3_/ <
CRITERIO DE
ASBIOIwE CUMPLIMIENTO E E NAA (Justificar)
s [2]|2
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS BASICOS (POES)
POE de evaluacidn y calificacion de Ve
1 | proveedores (materia prima y envases). procedimiento IMP.
POE de procesos de produccion de Verificar
s cada producto procedimiento IMP.
3 POE de seleccion de personal Verificar IMP
procedimiento
4 | POE dehigiene y salud del personal Vadoar IMP.
5 | POE de seguridad del personal Verificar IMP
6 | POE delimpieza Verificar MP
7 | POE deuso de uniformes y accesorios de Verificar
procedimiento IMP
8 POE del programa de Verificar
capacitacién del personal procedimiento IMP
9 POE de prevencion de Verificar
contaminacion cruzada procedimento IMP
40 | POE de mantenimientoy Verificar .
calibracion de equipos procedimiento MP
11 | POE de trazabilidad Verificar Py
12 | POE de devoluciones Verificar MP
13 | POE de retiro de producto del mercado Verificar IMP
14 POE de Recepcion y Aimacenamiento de Verificar IMP
materia prima y producto terminado procedimiento
15 | POE de control de temperatura y humedad Verificar IMP
16 | POE de ingreso de Terceras Personas Vertficar IMP
POE de control de potabilidad del Verificar
17 | aguay limpieza y desinfeccién de procedimiento IMP
depdsitos
18 POE de control de calidad Verificar
procedimiento IMP
19 | POE de auditorias intemas Verificar IMP

RESULTADO DE LA FISCALIZACION

TIPO DE DEFICIENCIA TOTAL ACCION A REALIZAR DE ACUERDO A
ENCONTRADA ENCONTRADO DEFICIENCIAS ENCONTRADAS
CRITICO Correccién inmediata y se analizara en comité técnico .
Acta de Inspeccién, anotacién en observaciones fijando un
GRAVE plazo para el plazo para cumplimiento.

Se debe programar una Inspeccién de seguimiento.

Acta de Inspeccién, anotacién en observaciones fijando un

MENOR plazo para el plazo para cumplimiento.
Se debe programar una inspeccién de seguimiento.

@ PUHm



e hi AGROCALIDAD
Ministerio AGENCIA ECUATORANA
2 ¢ n DF ASEGLIKAMIENT
de Agricuftura, Ganaderia, / 06 1A CACEAD DR GO
Acuacultura y Pesca S

Estoy de acuerdo con las observaciones realizadas en la lista de verificacién.

Firma del Representante LegalPropietario Firma del Responsable Técnico

Cédula de identidad: Cédula de identidad:

Cédula de identidad: Cédula de identidad:
CONSIDERACIONES

El establecmiento deberd cumplir con todas las observaciones sean estas Criticas, Graves o Menores, para ser habiitada,

Este documento se usara para confroles post-registro de establecimientos fabricantes de productos farmacoldgicos induyendo ectoparasiticidas. .

Este documento se usara para el registro o renovacién de la Certificacién de Buenas Précticas de Manufactura.

Los establecimientos podrén acogerse a un plan de accién que debera ser evaluado por AGROCALIDAD el mismo que no debera superar los 12 meses a partir de su

@ 7R
S T em




Ministeno
Acuaculturay Pesca

GUIA DE VERIFICACION PARA LA AUDITORIA DE CERT

DE MANUFACTURA PARA ESTABLECIMIENTOS FABRI
VETERINARIO

IFICACION DE BUENAS PRACTICAS
CANTES DE COSMETICOS DE USO

e |

Valor de la factura

+IVA (USD)

[== | sl

Superficie en " l

Coordenades X! IYl
REPRESENTANTE

Presente on Inspeclon: S No__ | N". Registro SENESCYT:

Nombre
Prosenie en inspecabn.  SL____ No__ | N°. Registro SENESCYT:

Correo electronico

TIPO DE COSMETICO:
SHAMPOO NO MEDICADO [ ] cooma [ ]  TALcosNo mepicapos []

JABON NO MEDICADO D OTROIB.. .. oooxocxssimsasansanvisepuomsersess assAsATACAS Y 05558

ESPECIES DE DESTINO:

caniNos [ ] reLnos [ ] BQUINOS []  OTROS.......ocoimmmmmmssmmmmsasmsssssssssssssasssssnensssssen

CLASIFICACION DEL CRITERIO DE EVALUACION

Se basa en el riesgo potencial inherente de cada ftem en relacion a la calidad y seguridad del producto y del trabajador, en su interaccién con

otros productos y procesos durante el almacenamiento.

Criterio _Descripcién del criterio _Tipo de Deficiencia

Imprescindible (IMP) Corresponde a aquel ftem que puede infiuir en grado CRITICO
critico.

Necesario (NEC) Corresponde a aquel item que puede influir en un GRAVE
grado menor, pero aun importante.

Informativo (INF) Corresponde a aquel [tem que presenta una MENOR
informacién descriptiva

N°®

mmmwmmmmmmwmmm
1 DE EVALUACION Y CALIFICACION DE PROVEEDORES IMP
\TERIA PRIMA Y ENVASES).

2 DE PROCESOS DE PRODUCCION DE CADA PRODUCTO MP

3 DE SELECCION DE PERSONAL IMP

4 POE DE HIGIENE Y SALUD DEL PERSONAL IMP

5 POE DE SEGURIDAD DEL PERSONAL IMP

6 DE LIMPIEZA IMP

7 DE USO DE UNIFORMES Y ACCESORIOS DE SEGURIDAD IMP

& )
il g

— \_@ £S CALIDAD y
J



Ministerio
de Agricultura, Ganaderia,
Acuacultura y Pesca

(),

AGROCALIDAD
AGENGA ECUATORANA
DF ASEGLRAMENTO
£ LA CALEAD DI 3

8 POE DEL PROGRAMA DE CAPACITACION DEL PERSONAL
9 DE PREVENCION DE CONTAMINACION CRUZADA
10 DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS IMP
1 POE DE TRAZABILIDAD DE LOS PRODUCTOS _ MP
12 POE DE SELECCION DE PERSONAL IMP
13 |POE DE DEVOLUCIONES IMP
14 POE DE RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO IMP
15 POE DE RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA Y} IMP
16 POE DE CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD IMP
17 DE INGRESO DE TERCERAS PERSONAS IMP
DE CONTROL DE POTABILIDAD DEL AGUA Y LIMPIEZA Y| IMP
IMP
IMP
® |2|2
1. DOCUMENTOS HABILITANTES
Verificar que cuents con & permiso
de uso de suelo emitido por el
D " municipio, permiso de bomberos,
11 oglemenierios contrato de amendamiento de la | IMP.
fabrica cuando no s propia.
Verificar que la factura del pago
commesponda a la empresa.
Verificar que se encuentre registrada
en el sistema Guia y que la
12 | RegstadaenslSisiema Guia | nformacién coincida con el RUC del | IMP
de Agrocalidad establecimiento
Verificar que &l Thulo del profesional
sea acorde a la Resolucidn N*149
(Médico  Veterinario,  Quimico,
Bioguimico, Ingeniero Zootecnista
13 | Responsable Técnico Verficar la facra del pago de | MP
de técnico.
Verificar el contrato de trabajo. En
inspeccion o auditoria debe
presantarse el Responsable Técnico.
Namero de operarios | ESto incuye a los administrativos,
14 | pertenecentes al | personal del 4rea de produccion y | INF
establecimiento conirol de calded
5 |22
2 FUNCIONAMIENTO GENERAL
Cuenta con un organigrama | Verificar que el organigrama sea
General actualizado del | actualizado y cuenta con las fechas | |\ c
21 | establecimiento de elaboracion y las firmas de quien
lo elabord y quien aprobd el
organigrama_
Verificar contrato de maquila esto solo
. apica en establecimientos que ya
22 Presta servico de fabricactn @ | “\ore, con registro de empresa v | IMP.
tercers certificado de BPM con habilitacion en
ol drea de cosméticos
vmumm&modo
Oto establecimiento le presta | BPM vigente y que productos
23 | senico de maquia y que | maquiados cuente con registro | IMP
productos le fabrica Agrocalidad
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AGROCALIDAD
AGENOA ECUATORANA

N/A (Justificar)

a1

32

33

36

37

38

i
!
H

$
1
i

i
|
|
%

i
i
I

4. HIGIENE Y SEGURIDAD DEL PERSONAL

41

Este requerimiento debe ir en el POE
de seleccién del personal o en el POE
del

g

42

Verificar que el POE cuente con el

IMP

43

44

INF

45

NEC.

46

§
f
§
§

47

|
i
:
i sl

?
:
;
§

48

eF| 8

:

§
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Ministeri AGROCALIDAD
de Agricuttura, Ganaderia, "‘g PR TC
Acuacultura y Pesca NG/
ingesar a las éreas de
produccion.
s 2|2
5. HIGIENE DE LA PLANTA
Verificar que el POE cuente con el
formato que incluya objetivo, alcance,
Cuenta con un procedimiento | definiciones, responsabilidades,
5.1 | operativo POE de impieza de la | procedimiento, registos; todo POE | IMP
planta debe contar con fechas y firmas de
quien elaboro y aprobd el
documento.
Los productos. que se LN | Vertficar que las fichas técnicas de kos
52 productos cuenten con registro de la | NEC
aprobacién de los organismos ANC
Verificar que el POE cuente con el
formato que incdluya objetivo, alcance,
definiciones,
procedimiento, registros; todo POE
debe contar con fechas y firmas de
Cuenta con un procedimiento
53 | operativo POE de control de | JUen """;‘;‘L.“"“‘” el e
plagas documento, acompafiado
de registros y mapa de trampas y
lamparas anti insectos, en caso de
tercerizar  este debe
presentar el contrato y los informes de
las
Vertficar que las fichas técnicas de los
cuenten con registro ante la
Los productos que se wtizan | BrOductos cuerten oon eget
54 | para e conkol de plages Senen ummmmdrw:: IMP
i fa aprobacién de los organismos s & de °
compelentss. almacenaje, solo frampas macanicas
o pegables.
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E i N/A (Justificar)
s |22
6. PLANTAFISICA
Verificar toda la infraestructura tanto
intema como extemaments.
establecimiento debe contar con un
8.1 | El edificio est4 en buen estado POE de mantenimentc de la NEC
infraestructura, el de
mantenimiento general del edifico.
El establecimiento esté Verificar que el establecimiento no se
ausente de focos de encuentre ubicado junto a botaderos NEC
62 | Contaminacéncreundante | Ge basura, a industrias metalirgicas,
al edificio. mineras, de matorales,
vertederos de aguas servidas
Verificar que no existan rajaduras
huecos, goteras, etc. Tomar en
cuenta que hay empresas que usan
pintura epéxica solo en las areas de
Los pisos, deios, paredes, produccién y envasado y en érea de
puertas y ventanas estdn en materia prima y producto terminado el NEC
63 buenas condiciones y son de | piso de es de faci limpieza, otros
facll impieza usarén baldosa lo importante es que
el material del piso, techos, paredes,
puertas, ventanas se lo pueda limpiar
y desinfectar. Las paredes deben
astar enjucidas.
Verificar que no existan objetos
ajenos al proceso de producdién que
64 Los pasios de circuladon, $8 | ooden causar dafio a los operarios 0 | NEC
encuentran despejados producir contaminacién cnizada
Verificar que la lluminacion le permita
65 La luminacion de los pasillos, es | 5 |os operaros desplazarse sin | NEC
> adecuada. causarie peligro de accidentes




“ AGROCALIDAD
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67

o

N/A (Justificar)

71

72

73

74

75

NEC.

8.1

El piso es de material adecuado

82

83

Los techos estdn en buenas

NEC

84

Los desaglies y caflerfas estin
en buenas condiciones

& 71[3\','\L
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AGROCALIDAO

8.1

La calidad e intensidad de
lluminacién son adecuadas

Verificar que la lluminacion en la
diferente drea permita a los operarios

NEC

Varleu'quemodluhplwco
polvo, que cuenten con un sistema de
ventiacién adecuado que permita la

92 Ry circulacién de aire, se debe verificar | NEC
establecimiento es adecuada | jos fiitros del sistema de ventiacion, el
cronograma de mantenimiento de los
mimos
Verficar que las Instalaciones
. cuenten con proteccidn que eviten
93 | Lo instlacones oéctioas | acddents, no deben estar cables | NEC
descublertos, se las puede identificar
con sefialética
Verificar que el POE cuente con el
formato que incluya objetivo, alcance,
definiciones, responsabilidades,
, registros; todo POE
Cuenta con debe contar con fechas y fimas de
operativo POE de control de qtmdmuoyuubodm
84 | \omperatura y humedad en estar | IMP
mm’ m&mmhm
de temperatura y humedad debe ser
a diarlo, ademés deben contar con
termo higrdmetros en las diferentes
areas tanto de matena prima, &rea de
y producio teminad
Verificar que los uniformes cubran
todo el cuerpo del operario (overoles
Los operarios estin con | de un solo cuerpo, cofia, guantes,
95 uniformes limpios y en botas de caucho o zapatos | IMP
buenas condiciones quinirgicos que cubran los zapatos de
uso exclusivo para el trabajo
Se contola las balanzas | Verficar que cuents con registro de
96 | reguamente y se calbra | 10 controles peridicos y calibracion | IMP
periddicamente de balanzas.
Verificar que el drea esté delimitada e
Existe un drea delimitada o entificada, en caso que se use un
97 sistema que restrinja el uso sistema que este sea viable y seguro IMP
de insumos en cuarentena. tanto para materia prima como para
producto inado
Verificar que el drea esté delimitada e
Existe un &rea delimitada o identificada, en caso que se use un
98 sistama que restrinja el uso sistema que este sea viable y seguro | IMP.
de producto rechazado tanto para materia prima como para
terminado
Existe un érea delimitada Verficar que estd area este
99 | para el aimacenamiento de identificada, y de las seguridades | NEC
efiquetas o rlulos para almacenamiento de las etiquetas
] B
10. MMMMNWMYMTMMMAIE”M

documentada en la hoja de control de | NEC
1 para verificar si sufrieron dafio
durante el transporte recepcién de materia prima.
Verficar que el formato incluya a
10 Los formatos de los documentos | parte de revision visual, que se
2 usados para la recepdbn son ingrese con certificado de anélisis, | NEC
lote, que este acorde a lo solicitado,
S0 la atc.
Verificar e procedimiento
L P endorss | POE de caificacén de proveodores,
10. ge deben contar con efiquetas de
aprobados y la misma es NEC
3 | idenicads por medo de | Meeds pime apwcheds  en
etiquetas. cuarentena o rechazada.
Vedficar que en e POE de
Cada materia recibe un trazabiidad sea entendible y que
10- nimero de registro en el pueda ser locaizable un lote P
4 momento de la recepdon fabricado con la mateda prima
que facifite su trazabilidad involucrada en e proceso. La




Ministerio

cdle Agricultura, Ganaderia,

Acuacultura y Pesca

empresa o por el proveedor

Verfficar que los ocertificados de
andlisis, en caso de no contar con los
certificados  de  andlisis el
establecimiento debe realizar los
estudios y debe presentar los
documentos de sustento

NEC.

Verificar el POE.

Verificar POE y que el material sea
etiquetado como tal y ubicada en el
érea identificada para productos no
conformes

IMP

NEC.

NEC.

12

N/A (Justificar)

NEC.

Esto debe incluirse en el POE de

Verificar el fomato de cémo se
presentardn los resultados e informes
y esto debe estar incluido dentro del
POE de productos devueltos

N/A (Justificar)
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AGROCALIDAD
nJ ) ke

Cuenta con un procedimiento
operativo POE para retiro de
producto terminado

Verificar el POE

Se mantiene registos de los
retiros, asi como de sus causas

Vaerificar los registros o los formalos
de los registros

Cuenta con un érea para
productos retirados

Verificar el érea identificada

NEC

Hay informes de conclusiones
sobre todo el proceso realizado
con  producto: irados  del

Verificar el fomato y que este
querimiento este incluido dentro del

mercado al organismo
controlador y su destino

CRITERIO DE CUMPLIMIENTO

o

N/A (Justificar)

14. SISTEMA E INSTALACION DE AGUA

Cual es la procedendia del agua

Verificar que tipo de agua se usa

INF

El establecimiento cuenta con
tanques de agua o cistemas

Verificar el POE de mantenimiento,
limpleza y desinfeccin de los
tanques o cistemas

NEC.

Se realiza algin tratamiento del

Verificar el tipo de tratamiento que
usan esto debe constar en el POE de
limpieza y manteniendo de la cistema.

NEC

NEC

CRITERIO DE CUMPLIMIENTO

of

N/A (Justificar)

Cuenta con formula patron para
cada producto a fabricarse

IMP

g
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|
]
s

o de serie y de andlisis de materiales
de envase, empaque, mno

NEC.

® 71}3&
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AGROCALIDAD

AGENCIA ECLATORANA

en buenas condiones

3 | medda  son calirados contar con los registros del | IMP.
periddicamente. mantenimiento de estos equipos, para
empresas que no est@dn en
produccin el modelo de regisiro
Los recipientes que contienen
17, | e materia prima & ser pesada | o 0y gy on ol POE del drea
4 | /o medida, se limpian antes de oy IMP
ser ablertos y estos recipientes
S8 clerran bien una vez ablertos.
La etiqueta debe constar con Nombre
del producto a que se destina el
Después del pesado ylo medida, | insumo, nombre del insumo, nGmero
17. | los materiales son de serie del insumo, nimero de serie NEC
5 | inmediataments, a fin de evitar | del producto, cantidad que fue .
con fugln. pesada ylo medida, peso bruto, y Ia
fima del operario, con la hora de
| Inicio y finalizacién del proceso.
Bl area Dene  ventiacdon |
adecuada, fuminacion 2
17. Se debe revisar que todo este
adecuada, controles de NEC.
8 | humeded y requerimiento cuente el drea.
sistemas de exiraccién de aire.

onelfrea depesadoy medida | Tocckna el producio, como 8s o | IMP.

Cuentan con recipientes de

Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E

a |gsd

N/A (Justificar)

18. AREAS PRODUCTIVAS CONDICIONES GENERALES

Verificar este punto sobre todo en los
Las érea productvas estin | o "eicando producto, e drea | IMP.

fpias incluye la maquinaria, pisos, paredes,
Cuentan con sefialética de Verificar la sefialética, y que se esté
18. | pronbido comer, bever y | cumplendo con esta prohibicdn -

limpios, que cuenten con
papel NEC.

bebederos de agua potable | debe impedir el flyjo de personas y
:ymmmu-ym materiales y no ser un objeto de [ NEC.
cantidad suficients. contaminacién cnzada para el

en fabricacién.

18 IMP.
por escito POE de aseo, de drea, equipos, higiene y
8 | sanitizacién y seguridad. w"'m“m
Verificar que se usen overoles, el
18, | E!porsonal usa ropay calzado® | g,y overol solo sea de uso | e
7 |insumo  de  seguided | o cada drea de produccisn. Que g
adecusdamenta. usen cofias, guantes y mascarila

10



AGROCALIDAD
“g T ATCRAMETO

18.
10

NEC.

18.
1

18.
12

18
13

18.
14

NEC.

18.
15

NEC.

18.
16

Los recipientes que se encuentren en
buenas condiciones y se vacien
frecuentemente

18.
17

Verificar si el nimero de operarios
esta acorde con el drea de vestidores
y bafios.

18.
18

Verificar ios registros y el POE de

18.
19

NEC

N/A (Justificar)

11}
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de Agricultura, Ganaderia,

Acuacuttura y Pesca

),

A

¥ ARG

A

AGROCALIDAD

Existe un drea o un aspadio para
@l envasado del producto

Verificar que esta érea o espacio este
buenas

NEC

NEC.

NEC

evite la entrada de plagas (roedores)

NEC

19.
10

Verificar este punio ya sea en la

NEC

19.
1

Verificar este punto en el POE o
manual de elaboracidn del producto

IMP.

18.
12

Verificar el informe o documentos
donde se aprueba el uso de los
envases.

18.
13

Verificar el infome de control de

calidad esto aplica para
establecimientos en produccion.

NEC.

18.
14

Verificar el informe de control de
calidad esto aplica para
establecimientos en produccion.

19.
15

Material de envase que no se
usé en la linea de envasado es
reutiizado para otro lote de

Verificar el consolidado de la orden de

-

o3

ol




A final del proceso de Verificar si este punto se lo ha
W"W““ considerado en e en el POE o

20
rotulos impresos con el nimero NEC
4 manual de fabricacién. Verificar

de serie y fecha de vendmiento | o e de la destruccion.

Se investiga cualquier anomalia
20 Verificar los Informes y el
5 | O,frotlemas en el proceso del | progedimiento POE de fbricackén N

52|28

1| Calidad equipos sean los adecuados pera los
!ﬂh
» cll' o b ; Revisar la pagina del SENESCYT,
2 profesional del responsable INF
por control de calidad
Cuentan con un procedimiento
escriio que detalle e
24, | procedimiento de muestreo,
3 andlisis y o | Verificar POE de control de calidad IMP

reberancios ds I malivia pma y: | 108 9% peakiio lemieio, por ¥n | er

4 periodo de un afio més de la fecha de
producto terminado. caducidad. Debe contar con un érea
contra muestras.

Control de calidad verfica sl | produccién, existe la fima del
5' cada lote y lo aprueba antes de | personal de control de calidad o si se NEC.
salir a la venta emite algin certficado de aprobado

Existe un programa escrito yio | andlisis y fecha de vencimientos, para
estabilidad de los productos. certificacion de BPM y que no

formato que incluya objetivo, alcance,
22. | Cuentan con un POE de registros; todo POE IMP.
1 intemas debe contar con fechas y fimas de :

Existe un sistema que En base a los informes de las
2 verffique que se cumpla las auditorfas intemas se debe presentar
2 no conformidades que se un plan de accién para subsanar las | INF
puedan encontrar en las observaciones levantadas.
auditorias intemas
RESULTADO DE LA FISCALIZACION

| * ”DTMB \&L

I . , e ecuador _ \
\_@ ES CALIDAD




Ministeric
de Agricuftura, Ganaderia, - agnpcaLl ?ﬁ}?
Acuaculturay Pesca ‘nj , S P 20

TIPO DE DEFICIENCIA ENCONTRADA |  TOTAL ENCONTRADO ACCION A REALIZAR DE ACUERDO A DEFICIENCIAS
ENCONTRADAS
CRITICO
Correccién inmediata y se analizaré en comité técnico

GRAVE Acta de Inspeccién, anotacin en observaciones
fijando un plazo para el plazo para cumplimiento.
Se debe programar una inspeccitn de seguimiento.

Estoy de acuerdo con las cbservaciones realizadas en la lista de verificacion.

Firma del Representante Legal/Propietario Firma del Responsable Técnico

Cédula de identidad: Cédula de identidad:

Firma del inspector de AGROCALIDAD Firma del Inspector de AGROCALIDAD

Cédula de identidad: Cédula de identidad:
CONSIDERACIONES

. ammwmmbmmmmmomma habilitada.

. amammmmummamamw

. mmummdmomanmamwamammamum
veterinario.

. mmeampﬁ&m uunwwwmuw,dmummwmum-mam
aprobacion.

] @ (_P N(bm
S
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Ministeno
- e Agricultura, Ganaderia,
Acuacultura y Pesca

f AGROCALIDAD
Ry, e

GUIA DE VERIFICACION PARA LA AUDITORIA DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA PARA ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES DE ALIMENTOS,
PREMEZCLAS, SALES MINERALES Y ADITIVOS DE USO VETERINARIO

FECHA

[l

Nomero de

Valor de la factura
+ VA (USD)

RESPONSABLE

1 Presents en inspeccion:  Si_____ No___ | N'. Registro SENESCYT:
Nombre

2 Presente eninspeccion:  Si___ No___ | N°. Regstro SENESCYT:
Teléfono convencional Movil Cormeo alectronico
Teléfono convencional Mévi Cormeo elecironico
Especie animal al que esta destinado el alimento que elaborado: Margue X cuando comresponda
[] aws [C] poremnos  [] ruminTes [] eaumos [] cosavos

MOTIVO DE AUDITORIA:

Primera Auditoria para BPM L Seguimiento deBPM [
Renovacién de BPM Cc

Otro (especifique).

CLASIFICACION DEL CRITERIO DE EVALUACION

Se basa en el riesgo potencial inherente de cada item en relacion a la calidad y seguridad del producto y del trabajador, en su
interaccion con otros productos y procesos durante |a elaboracién y almacenamiento.

Criterio Descripcién del criterio Tipo de Deficiencia
Imprescindible (1) Corresponde :n”g‘rﬂ g o CRITICO
. Corresponde a aquel item que puede influir
Necssario (NEC) en un grado menor, pero aun importante. GRAVE
Informativo (INF) “msm"ﬁ“;;r:g:ﬂ'ggggﬁsf“m e MENOR

R

Fode

i

o 208



Ministerio

ce Agricultura, Ganaderia,
Acuacultura y Pesca

Registro en el Sistema Guia de
Agrocalidad

la informacién completa de &reas y

Responsable Técnico

Cuenta con un organigrama
General actuaizado de la
empresa

INF.

Superficie total de la empresa

INF

Numero de operarios que laboran
en la empresa

INF

Lista de productos con registro
AGROCALIDAD cuando

Presta servicios de elaboracion
por contrato (maquila)

INF

INF

2]



Ministerio
oe 1

ﬁ AGROCALIDAD
' S % LA CATDA D AGH

Verificar que las vias de acceso y
areas aledafias se encuentren
separada de chimeneas, fitraciones,

baracas,

empresas metal(rgicas,
arbustos, escombros, de basureros
efc.

Verificar fodas las vias de acceso a la
empresa lanto de vehiculos como de

Verificar que las dreas de recepcidn,

10 fijo de las operaciones es

11 | @propiada limpieza y de pisos,

Verificar dreas y POE de limpieza con
sus registros. Revisar que el material
sea de facl limpieza, desinfeccion y

12

13 | son de materiales resistentes y

14

que estdn sea de faci limpieza y e
material sea resistents.

Verificar la calidad e intensidad de la

lluminacién ya sea natural o eléctrica.
Revisar protectores de focos en caso
de

15

fuptura.
Verificar sistemas de ventilacién

f?(.b_a(x)(
¥C', ES CALIDAD




/) AGROCALIDAD
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Cuenta con un procedimiento

3 | operativo para el control de cuando comesponda, tipo de control IMP
plegesy rosdores de plagas que realizan, tipo de
productos que utilizan para las partes
interfiores  y exterdores, como se
garantiza que e producto no
constituye una fuente de
contaminadion.
Verificar POE y contrato de servicio en
4 El control de plagas lo lleva a | caso de ser exteno. Si lo realiza la P
cabo personal capacitado empresa se verfficars la capacitacion
del personal.
Se dispone de las hojas de datos | Revisar hojas de segurided de fodos
5 | técnicos y de seguridad de los | los productos utiizados para el control | IMP
pesticidas empleados en el sitio de plagas y roedores
|

— \_ 0 F:E: CALIDAD




Ministeno

4 AGROCALIDAD
n‘s‘ AGENCH TOMRTRANA
5 v A0 D6 AGH

Los depdsitos de residuos y
basura son aislados, identificados
y cemados para impedir la
entrada de plagas

Va’iﬁwummwm
buenas condiciones

Existen bafios duchas y
vestuarios para el personal en
buen estado y de facil limpleza

Tener en cuenta que es un bafio es
para un maximo de 10 personas

Verificar registros de asistencia

Verificar que el POE cuente con el
formato que incluya objetivo, alcance,
definiciones, responsabilidades,

10

1"

NEC

12

13

Verficar unfformes ya sea overol,
camisa y pantaidn, botas, casco, cubre
bocas, efc que estén acorde al trabajo
que realizan.

14

Verificar POE de personal y revisar
convenio o contrato con algin centro
médico o la forma de actuar de la
empresa en caso de emergencias o
enfermedades.

NEC

15

Revisar sefalética de la empresa

NEC

Revisar sefalética de la empresa

16 | vestimenta en los vestidores y

Revisar sefialética de la empresa
17

18 | cuando su condicién de salud es NEC

independientes y separados para | vestidores uno por cada trabajador
19 | ropa de trabajo y de calle? En
cantidad

NEC

-8

)
(\ s
s

NEC

NEC

3 condiciones de conservacion e sea de material de faci NEC
higiene (sin grietas, pinturas en
condiciones
4 | cLos desagues y cafierias estan | Verificar los desagUes y cafierias NEC
en buen estado?

®
5
e

ecuador
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Ministero / AGROCALIDAD
M) | de Agricultura, Ganaderia, | SN0
= Acuacutturay Pesca >/ e W a3 o

primas
tengan un flyo ordenado de tal | NEC

NEC

Vertficar los vehiculos de transporte NEC

Verificar POE de limpleza y las fichas

> L )
\_@ ES CALIDA
| ————




Ministeno

LCudl es la procedencia del
agua utiizada en la

empresa?

( ) Red piblica
( JAgua Potable

{ ) ¢ Otros? ; Cudles?

Verificar si se trata el agua en caso de
no ser potable, contar con el
procedimiento para este proceso

f/‘b AGROCALIDAD
3 ) FaEs

La empresa cuenta con cistemas,
2 | reposilorios u otro medio de
almacenamiento de agua

¢ Se toman muestras de agua
en diversos puntos de la
3 fabrica, para efectuar recuento
bacteriano?

¢Hay registros?

Verificar de analisis
microbiolégico del agua que se
utiliza en la empresa en caso de
pelletizar  alimentos, revisar
registros de andlisis anteriores
archivados y que estén de acuerdo
a |a frecuencia indicada en el POE

Las cafierias utilizadas para
transporte de agua potable,
cuando son visibles gestan
4 | externamente en buen estado
de conservacion y limpieza?

¢De qué material son?

Verificar que las cafierias estén
idenlificadas y de material que
garantice buen estado de
conservacion y limpieza

La provision de agua potable
5 Lse hace a presién positiva

conlinua, en un sistema libre
de deshechos?

Verificar cisterna, repositonio u otro
medio de almacenamiento de agua

Verificar que la formula patron de cada

cada producio que se fabrica de
producto se encuentre aprobadas por
¢ | acuerdoalrgstoautonzado | o) ograsable thanico, con las fechas | NEC
. de elaboracién y modificacién de la
Este requisito no aplica para misma cuando aplique.
Verificar que la formula patron de cada
(Esa formula fue preparada, | producio estd aprobadas por el
7 | revisada, aprobada y firmada por | responsable técnico, con las fechasde | IMP
el profesional ? elaboracién y modificacon de la
misma cuando
Verificar que esto aplica cuando se
cambia de maquinaria, se cambia de
ambiente de produccion,
presentacion, o se cambia de un
escritos ingrediente por otro. Al no ser un
8 sobre la forma de proceder, registrado ante NEC
en casos que sea necesario (formulas dindmicas) podran modificar
modificar la férmula patrén la formula sin nofificacion alguna a la
Autoridad competente solo deben
registrar las fechas de las
modificaciones y las observaciones de
se ha modificado.
Se ajusta esta formula a la Verfficar equipos y capacidad de
9 f;,w;,,“,b,m-, acuerdo a la produccion NEC
Denominacién del producto, forma de
presentacion, Formula unitaria o
10 La férmula patrén, ¢contiene porcentual, Férmula  industrial: e
al menos? nombre, codigo, cantidad y unidades

Lo
P

= : ect __Jadorr
\_@ ES CALIDAD
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Ministeno
3 oe Agricultura, Ganaderia,
' Acuacultura y Pesca

La orden contiene: nombre del | Verificar ordenes de por
produclo, fecha de emision, | serie o lote de acuerdo a la formula
nUmero de serie o lote, , cantidad | patron IMP
a fabricar, nombre del operador

14

PR ) T T

e

15

+Esta prohibido el acceso de Verificar POE de ingreso de terceras

18 personas con ropa personas NEC
inadecuada a las areas de
uccion?
10 (la circulacién intema es Verificar sefaléica y fujo de IMP
adecuada? produccién
20 ¢La distribucién de las éreas Verificar sefalétca y flujo de IMP
es adecuada? produccién
+Los equipamientos y materiales | Verificar POE de limpeza e
21 son identificados | identficacién y mantenimiento de | NEC
comectamente? materiales
Verficar que las instalaciones
2 (las instaladones eléctricas | elécticas estén Identificadas y NEC
estan en buenas condiciones? comectamente ubicadas de tal manera
no un peiigro
Verficar que en el area solo se
En el drea, (no se encuentran
23 sjencs al proceso de encuentren equipos y materiales que

RS TR
‘g -5y uebis

24 m“_mm Verificar que cuente con aiguna gula | IMP
de verificacién

Debe haber documentacién que

26 ¢Los documentos usados parala | Verificar que cuente con aiguna gula NEC
recepcién son adecuados? de verificacion detallada
¢ Se verifica que la materia prima

27 | es adquiida de proveedores | Verificar andlisis de materia pima NEC
aprobados?

: Debe haber evidenda de un
Existe un procedimiento para la jmieno  escrfto  para Ia

28 | aceptacion de los ingredientes
trant aceptacion de matenas primas

29 | debidamente adherida? A | Verificar rotulado de materia prima NEC

¢Cada sene de materia prima
recibe un nimero de registro en

el momento de su recepcion? Y
3. | 56 sale Tienirs:de.la Verificar rotulado de materia pdma con

N para la nimero de lote, serie o codigo
trazabilidad? A excepcién de los
uctos a
Una vez aprobada una matena
prima ces identificada como 8l ¥ | vericar rotulado de materiaprimacon | o

31 | tansferida ?a seclor i de lote, serie o cédigo

primas a granel y ensacadas.

NEC

J
DU gném

ecuador
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Acuacultura y Pesca

Verificar rotulado de materia prima con
nimero de lote, sere o codigo

Verificar rotulado de materia prima con
nimero de lote, serie o codigo y drea

NEC

Verificar POE de almacenamiento de

36 | slmacenamienio  para IMP
producios a granel producto y materia prima
¢{Hay Iinstrucciones claras y | Verficar un documento que asegure
detalladas de qué etapa de | que se lleva a cabo el control de
elaboracion requiere de la | calidad y sus intervenciones en las

37 | intervencién de Control de | diferentes etapas de produccion del IMP
Calidad para e control del .
proceso con la indicacion del | Revisar registros de acuerdo al POE
responsable y la fecha?

Después de la finalizacion del | Verificar POE de control de calidad y
proceso de elaboracion /toda la | sus intervenciones en las diferentes
documentacién sobre la serie | tapas de produccién del producto.

38 producida (registo de la | Revisar registros de acuerdo al POE y NEC
produccion, resultados de los | sutiempo de archivo
controles del proceso y del
producto terminado) es
archivada?

Se dispone de registros | Verificar stiquetados de productos y
todos los sefialética que

\
i f

P

1
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Ministeno

) oe Agricultura, Ganaderia,

= Acuacultura y Pesca

AGROCALIDAD

Verificar que los silos se encuentren en
buenas condiciones, limplos y libres de
residuos.

NEC

Verificar que los materiales sean de
ﬁelimpba.ywsdwuﬁdewmo

NEC

Lo ideal es que esta drea cuenta con
un sistema de extraccién de polvos,

NEC

¢Los recipientes que contienen
6 una materia prima a ser pesada
ylo medida, se limpian antes de
ser abiertos?

NEC

Se utiizan los aditivos y las
7 | premezclas de acuerdo a los
requisitos legales

Después del pesado y/o medida,
8 /es0s recipientes se cleman
bien?

Verificar recipientes seguros, impios y
rotulados

z
8

9 | Laetiqueta de la mezcla de los micro ingredientes contiene:

10 ¢Nombre del producto a que se
destina mezcla?

11| ¢Numero de serie del producto?

12 Cantidad que fue pesada ylo
medida?

13 | ¢(Pesobruto?

(El control de pesada o medida,
14 | se encuentra fimado por el
responsable?

£ |5|5(5 5|5

15 | Elérea tiene:

16_| ;Ventilacién adecuada?

17 | ¢Muminacion adecuada?

(Controles de humedad y
temperatura?

INF

(Los materiales ya pesacos ylo

19

=

20

21

2

_o"'i‘ ECEPC 3 J

2 L&mmmﬂmh vmamummym
: del material de | controles que se les realiza en el

\@ ES CALIDAD
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Y

AGROCALIDAD

NA

momento de su recepcién de acuerdo
aun POE

Verificar inventario y sislema FIFO

LEsta adecuadamente

(Se mantiene un sistema de
registro de entrada y de stock de
producto terminado?

E

El sislerna de registro y control de

excesiva y deben estar separados a
15 cm de la pared.

Vertficar area de productos vencidos y
POE para el destino de estos
productos

a7

Verificar el POE para el destino de
estos productos

INF

Deben realizar el analisis del producto

terminado de 2 lotes x aho. para lo cual
deben presentar el emnowm y
contrato con el que
realizard  estos ccmolu cuando
cuente con un laboratorio extemo

@ P

ec uador Y
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e Agricultura, Ganaderia,

AGROCALIDAD

extemos en donde se detalle el tipo de
andlisis que se realiza y su frecuencia

Verificar si el area destinada para los
laboratorios en caso de l2ner uno
propio este ubicado en un espacio
independiente

NEC

Verificar contrato del profesional

INF

Verificar si la empresa cuenta con

extemos en donde se detalle el ipo de

andlisis que se realiza y su fre

NEC

Verificar si el drea de control de calidad
y los equipos que posee son
suficientes para los controles que se
reallza

NEC

INF

¢El personal de control de calidad
es responsable por la aprobacién

10

"

!
g.
i
:

i
i

Se mantienen adecuadamente
Contra muestras de cada serie de
producto terminado?

Durante qué tiempo

NEC

14

¢ Hay operario(s) de Control de la
Calidad responsable(s) por la

NEC

15

NEC

16

Verificar procedimiento de control de
calidad con sus respectivos anexos y
registros

@ U8

ecuador
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Acuacultura y Pesca

17

Verificar procedimiento de control de
calidad con sus respectivos anexos y
registros

Verificar patrones validos y registros

?
:

Verificar POE

s e S it A ¢ AR

31

Verificar POE registros y responsables
de su desamolio

NEC

Verficar sistema de despacho de
productos que posea el detalle de los
compradores y zona de distribucion

ecuador
o 0 ES CALIDAD
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7/ AGROCALIDAD
AOENCOW I TANA

oL AT 10

\/ 0F LA CALDWD -

Acuacultura y Pesca
Existe POE de mantenimiento de
35 | equpos y se registra su | Verficar POE IMP
cumplimiento?
Los equipos en reparacin son
identificados como tales vy
36 reparados o retirados de las Verificar érea y equipos rotulados IMP
4reas de produccidn
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS BPM
1 Las operaciones y procedimientos estan basados en el
manual BPM del establecimiento, y cumplen con las NEC

disposiciones de buenas précticas de manufactura de
alimentos para animales o productos destinados a la
alimentacién animal.

2 El establecimiento tiene un Manual BPM mas amplio,
habiéndose incluido criterios recomendados por el Codex INF
Alimentarius u otros intemacionalmente disponibles.

3 El establecimiento cuenta con sistemas de apoyo para el
cumplimiento de Buenas practicas de Manufactura como: ISO, INF
FAMI QS u otras intemacionalmente utilizadas y aplicables a
|a industria de la alimentacién animal.

RESULTADO DE LA AUDITORIA
Tipo de
deficlencla Total encontrado Accién a realizar de acuerdo a deficiencias
shcontrads encontradas
CRITICO Cormreccién Inmediata y se analizard en
comité técnico
Acta de Inspeccibn y anotacion en
GRAVE observaciones.
Se debe verificar el cumplimiento en la
préxima inspeccion. Correccion inmediata
Acta de Inspeccion, anotacién en
observaciones fijando un plazo para el plazo
MENOR para cumplimiento.
Se debe programar una inspeccién de
seguimiento.
Observaciones
14 '
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) cie Agricultura, Ganaderia,
Acuacultura y Pesca

Emydaumdoeonhsmwiznnumhmdav-m.

Firma del Representante Legal/Propietario

/ /3 AGROCALIDAD

Firma del Responsable Técnico
Cédula de identidad:

Firma del inspector de AGROCALIDAD
Cédula de identidad:

Firma del inspector de AGROCALIDAD

Cédula de identidad:

. uwmmmwmwumwmm.Mompmwm

. umamummmwmmmnawm.

uwndoummpodrhm-mplmdawddndMuMurMdem”mMWmﬂmam

de su aprobacion.
CONTROL DE CAMBIOS

15' & -M
Dap® M

ecuador
o ') ES CALIDAD



i AGROCALIDAD
Ministerio hq AGEEIA ECURIOTANA
tle Agricultura, Ganaderia, S CF LA CALDAD DEL AGRO
Acuacultura y Pesca N2/

REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA, ACUACULTURA Y PESCA
AGENCIA ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL AGRO - AGROCALIDAD

GUIA DE VERIFICACION PARA LA AUDITORIA DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
DE ALMACENAMIENTO PARA ESTABLECIMIENTOS QUE FORMULEN, IMPORTEN Y
COMERCIALICEN PRODUCTOS VETERINARIOS

Hora inicio inspection FECHA

DA MES ANO

Hora cleme inspecsion

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

Nombre o razon social I RUC l

Numero de Valor de la factura
factura + VA (USD)

Nombre del propietario /
Rapresentante legal

UBICACION

S il sl

Direccion

REPRESENTANTE TECNICO

Coordenadas X I Y l Superficia on m* I

1 Presente en inspeccién.  Si__ No___ | N°. Registro SENESCYT
Nombre

2 Presente eninspeccién: SI__ No___ | N°. Registro SENESCYT

Teléfono convancional Movil Coreo elecirdnico

Teléfono convencional Méwvil Correo electrdnico

Horario de funcionamianto:

Bodegas propias o amendadas Contrato de amandamiento

TIPO DE PRODUCTOS:
FARMACOLOGICOS B powdeicos [] Aumentos [ ] Propuctos Baso conTROLESPECIAL [

KITS DE DIAGNOSTICO SALES MINERALES COSMETICOS []
Y PREMEZCLAS [_]

OTROS....

CLASIFICACION DEL CRITERIO DE EVALUACION

Se basa en el riesgo potencial inherente de cada item en relacién a la calidad y seguridad del producto y del trabajador, en su interaccion con
otros productos y procesos durante el almacenamiento

Criterio Descripcion del criterio Tipo de Deficiencia
Imprescindible (IMP) Corresponde a aquel item que puede influir en grado
b g CRITICO
Necesario (NEC) Corresponde a aquel item que puede influir en un GRAVE
grado menor, pero aun importante.
Informativo (INF) Corresponde & aquel item que presenta una MENOR
informacién descripliva

)
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Ministerio
Acuacultura y Pesca

&

AGROCALIDAD
AGENCIA FECUATORIANA
OF ASFGLRAWENTO
D€ LA CALDAD OFL AGHC

CRITERIO DE CUMPLIMIENTO

NIA (Justificar)

1. DOCUMENTOS HABILITANTES

Documentos reglamentarios

Verificar que cuente con el permiso
de uso de suslo emitido por el
municipio, permiso de bomberos,
contrato de amendamiento de a
fabnca cuando no s propla.

Verificar que la factura del pago
corresponda a la empresa

IMP

Registrada en ol Sistema Gula
de Agrocalidad

Venficar que se encuentra registrada
en o sistama Gula y que fa
Informacién coincida con el RUC del
establecimiento

IMP

Responsable Técnico

Verfficar que el Titulo del profesional
sea acome a la Resolucion N°149
(Medico Vetennano, Quimico,
Bloguimico, Ingeniero Zootecnista).
Verificar la factura del pago de
inscripcion de técnico

Varificar el contrato de trabajo. En
toda Inspeccion o audioria debe
presentarse el Responsable Técnico.

IMP

Numero de operanocs
pertenacientes al
establecimiento

Esto Incuye a8 los administrativos,
personal del area de produccion y
control de calidad, con el fin de
conocer si @l numero de personas
asta de acuendo a la capacidad y tipo
de productos y que se cuente con &
conocimiento técnico de cada unc de

sus rabajadoras

INF

CRITERIO DE CUMPLIMIENTO

;

1

N/A (Justificar)

2.  FUNCIONAMIENTO

Cuenta con un organigrama
General actualizado dal
establecimienta

Verificar que ©f organigrama sea
actualizado y cuanta con las fechas
de elaboracion y las firmas de quien lo
elabord y guien aprobd el

organigrama

INF

22

Otro establecimiento le presta
serviio de maquila y que
productos le fabnca

Varificar que cuente con registro de
BPM vigene y gue ks producios
maquilados cuenten con  registro
Agrocalidad

IMP

23

Cuenta con la documentacon de
el 0 los fabricante (s) de acuerdo
a la normativa vigente

Verificar que cuenta con la siguiente
documentacion: Habditacién de la
planta por la ANC, Certificacion BPM
emitido por la ANC y Autorizacién del
fabricante para la representacion,
debidamenta apostillados o
consuianzados

IMP

24

El aspecio extemo del edificio
presenta buena consanvacion

Verificar que no cuente con paredes
con fisuras, humedad, hueco, etc

NEC

Las viss de acceso, estan
pavimentadas

En caso de no estar pavimentadas
qué medidas se estan aplicando para
dar una solucidn momenténea hasta
su solucién final por parte del
orgg_m_snﬁoompetama

INF

26

El establecimiento esta
ausente de focos de
contaminacion circundante al
edificio

Verificar que el astablecmiento no sa
encuentre ubicado junto a botaderos
de basura, a industnas metaldrgicas,
mineras, ausencia de matomales,
veraderos de aguas saividas,
scumulacién de  maledales  en
desuso, etc.

NEC

®
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AGROCALIDAD
Ministerio n" A A PAMENIO.
. 2 D i, W
de Agricultura, Ganaderia, '3 1t L CALDAD DE. AGRO
Acuacultura y Pesca \./
Verificar que no exisian rajaouras
huecos, qoteras, etc. Tomar en
cuenta que hay empresas gque usan
pintura epdxica soio en las areas de
Los ?'SOS ‘?9'05‘ M{’"E: o produccién y envasado y en area de
27 puertas y venianas N e materia prima y producto terminado el NEC
buenas condiciones y son de piso puede ser de baldosa 1o
facl impieza importanta es que el material del piso,
tachos, paredes, puertas, ventanas se
lo pueda hmpiar y desinfectar. Las
geben estar enlucdas
. Verificar rampas y que no existan
o | 2. z’:‘em"” contra 18 | oias en la infraestructura de ta |\
28 | epn medores, iNS8CIOS, | yani que permita el ingreso de fas
aves u otros animales plagas
Verficar que no exstan objetos
o ajenos al proceso de produccion que
29 o8 paoallosade cioumc; ‘08 pueden causar dafio a 108 operarioso | NEC
eCIEnuw: 00N producir contaminacion cruzada
X Verificar que cada araa ests separado
21 Se ovis la posibiidad _Oe fisicaments y evite la contaminadén NEC
0 qonmmmacon entre las disinias | oy dreas, se puede pasar entre E
Areas y de produccion entre si areas usando escusas
7 Verificar que [a salida de
“f Hay salida de emergencia ameargencia est# libre de objetos | NEC
que obstaculicen su uso
. | Cuenta con un procedimiento | Verificar que el POE
"2‘ operalivo POE de IMP
almacanamiento
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E o N/A (Justificar)
z
4. PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO
Verfficar que ef POE cuente con el
formato que incluya objetivo, alcance,
definiciones, respansabilidades,
Cuenla con un procedimiento | procedimiento, registros, todo POE
3.1 | operativo POE ce seleccitn de debe contar con fechas y fimas de IMP
pearsonal quien elaboro y aprobd el documento
y el historial de cambios, verificar
registro actualizado del personal y
perfil de cargo de los empleados
Verificar que cuente oon  un
cronograma de capacitadones con
tematicas de almacenamianto acorde
= - a la naturaleza de los productos,
32 ;ut?::m(::! o:’; mm:a o procesos de trazabfiidad, reclamos y | IMP
P refios de productos,  seguridad
ocupacional,  alc con fechas
gsiablecidas y revisar registros y las
evaluaciones de las mismas
Tiene que estar @ nimero acorde al
33 | Numero de personas enbodega | registro  del  personal (ista dal INF
personal) y & la cantidad de producto
Para la admision del personal es
34 | necesaro un informe médico i:m Tpaer 691’ 9 a";z“z::gg NEC
compatibie con al trabajo de hi del paraa
Varificar que el POE cuente con el
Guenia con un procsamiarto | GERERLR Y D000 Sl
35 | operatvo POE de higiena del procedim sento. registros: todo POE IMP
| i R :
porsone debe contar con fechas y fimas de
quien etaboro y aprobo el documento.
Verificar que el POE cuente con el
Cuerts 0 UN pe —r formato que incluya objativo, alcance
36 | o POE e seqnnd | SO e ok | "
acional 0s; U
QopaGe debe contar con fechas y fimas de
quien elaboro y aprobo el documento.
Existe un plan de asislencia e <
3.7 | médicay de atencion en caso de :'e;gcg:m e ‘"m;;’* '"‘m‘:“ bl INF
enfermedad brusca o accidents e saguridad del persona
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Ministerio AGROCALIDAD
de i Ganaderia BF ASEGLRAMENTO
oSy Q) S
. Verificar esta punto consta en al POE
38 mﬂz:wtms Nk de | ge seguridad ocupacional o de | NEC
higiene del personal
A S Verificar que s& cuents con esta
39 f:;” :‘m'g;s'“"‘a” comsr. | soalética en lugares visbles del | IMP
esiablecimiento
Verificar que se cuente con esta
31 Hay “;:13 e:"g: @ =0, de sefialétca en lugares wisibles del IMP
0 P Y | establecimiento, sobre todo en los
vastidores,
Se Instruye al personal con
31 indicacicnes graficas/senalética | Verificar esta sefialética en todos los
1 de lavarse les manocs antes de | lavamanos que cuente el IMP.
ingresar a las dreas de | establecimiento.
producaon
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO % § N/A (Justificar)
% |2]¢2
4. HIGIENE DE LA PLANTA .
Verificar que el POE cuente con el
formato que Incluya objetivo, alcanca,
a1 Cuenta con un procedimiento | definiciones, responsabilidades, IMP
c operativo POE de impieza areas | procedimiento, registos; iodo POE
debe contar con fechas y fimas de
quien elaboro y aprobo el documento.
Verficar que & POE cuents con el
formato que incluya objetivo, alcance,
definiciones, responsabilidades,
procedimiento, registros; totdo POE
debo contar con fechas vy firmas de
42 Spomum?vomgogr d contol dg | Quen elsboo y  aprobd ol | o
’ pia documento, debe estar acompafiado
gas de registros y mapa de trampas y
lamparas ant insectos, en caso de
tercerizar este proceso  debe
presentar e contrato y los informes de
{as Inspecciones
Verificar que las fichas técnicas de los
Los productos que se ubiizan 5: utono::(rtj:;:::‘a:xg ompetent m:ﬂeN‘g
43 | PR @ gontrol d‘,’ p_tagas vanen | e pueden usar cebos en el intenor de IMP
la aprabacion de los organismos las dreas de producddn O
conmpenee, almacenaje, solo rampas mecanicas
O pagables.
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E g N/A (Justificar)
% |2]2 .
5, BANOS Y VESTUARIOS
Hay casilaros de un cuerpo, | Verficar que el casilero asta en
5.1 independiente y separado | buenas condiciones. y en cantidades | IMP
para ropa de trabajo y de calla | suficentes para los operarics
Vartficar qus el vestuano aste
; ordenado y lmpio, en buenas
R Existen barios y vestuarios condiciones. que los bafios estén en
52 separados para hombres buenas condicones y limpios, que IMP
y mujeres cuenten con agua, con lolias, papel
higiénico, jabon, etc
Verificar que los basureros estén en
busnas condicicnes, I0s basurens no
R pueden rotar entre las diferentas
53 Hay basureros adecuados #&oas deben ser Unicos pars cadi IMP.
espacio o lugar. Que & matenal
ﬂ permitan facil impiaza y desinfeccidn,
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E é N/A (Justificar)
E |5 |22
6. BODEGAS (CONDICION INTERNA PISO; PAREDES Y TECHO)
- Verificar el buen estado de higiene y
6.1 SLQC?:SO % de conservacion del piso o mismo que | NEC
no debe presentar rajaduras, huecos,
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grietas o imperfecciones que puedan
evitar la limpieza o desinfeccion, el
piso puede ser de baldosa, piso
epdxico en caso de requerir y que
permita una facl impicza

o]
~

Las paredes estén bien
conservadas

Verificar que el piso no eele con
rajaduras, huecos gnetas o
imperfecciones qua puedan evitar la
limpieza o desinfeccién. ias paredes
deben estar anlucidas y pueden estar
protegides o revestidas con pintura
epdxica 0 bakiosa, los bordes entre
paredes debe ser creular para faciitar
su fmpieza y no debe presentar
pintura descascanada.

NEC

Los techos estan en buenas
condiciones

Verificar que los techos no estén con
grietas, pinturas  descascaradas,
gotaras, no se permitira el uso de
tejas como techo.

NEC

64

Los desagues y caneras
astan en buenas condiciones

Verificar que las cafierias estén en
buen estadc no estén rotas, con
fisuras o las paredes 0 pisos den
indico de humedad, los desaglles
deban estar con proteccitn gue
Impida 1a entra de roedores.

NEC

65

Los productos se encuentran
comactamente almacenados

Verificar que los productos se
encuentren almacenados en forma
separada de alimentos. plaguicidas,
pesticidas, |lubrcantes u otros
productos peligrosos

IMP

66

Existe un sistema de
aimacenamiento  logico Y
ordenado

Verificar que el sislama permita un
almacenamiento de productos 6gico
y ordenado y con la capacdad
adecuada al wolumen de las
operaciones

IMP

6.7

Todos los productos
terminados  se  encuentran
almacenados separados del
piso y las paredas

Varficar que los paliats se encuentren
en buenas condiciones y a una
distancia de 30 cm de las paredes.

NEC

68

Si es necesario, existe unidad
da refrigeracion

Verificar que & unidad de
refrigeracion cuente con la capacidad
suficente de  almacenamiento,
termohigrémetro, y el comespondiente
registro de temperatura

IMP

6.9

Cuenta con procaedimiento
para el mantenimiento de la

unidad de refrigeracion

Verificar POE donde se indique la
frecuencia del mantenmiento y los
responsables de este procadimiento

IMP

6.10

Cuenta con e procedimiento
para omar acoones en caso
de dafio de la unidad de
refrigeracion,  situaciones  de
emergenda (apagonas)

Verificar POE. en caso de ser
necesario debera poseer ganerador
de energia

IMP

Solo se encuentran
almacenados producios que
cuentan oon regsto o
autorizacion de
AGROCALIDAD

Verlificar que los producios tengan el
nimero de registro AGROCALIDAD
on sus efiquetas

3
nN

Los procedimentos para
verficacidn de la trazabiidad
(ingresos y egresos) de los
productos estdn disponibies
en la bodega

Verificer sistema de trazabilidad y
POE

Se mantiene archivo de los
certificados de  registro,
rotulado y espadficacionas de
cada producto ragistrado, y
sus correspondientes
modificaciones

Venficar regstros, pencdo  de
vigencia, titular del registro y eliquelas
de acuerdo al certificado

IMP

6.14

Existe un sstema de
infformacion  del  inventario,
actualizado y verficable.

Verificar sistema uilizado para el
inventario que garantice la regla Fi-
FO {pnmer Ingrese, primera salida),
realizar una prueba con un producto
al azar verificando la cantidad que
indica &l inventario y la cantidad de

existancia on bodoga

IMP

Existe fraccionamienio de
productos

Verficar s se comercializan las
unidades de venla aulodzadas, sin
realizar fraccionamiento de los
producios

IMP

N
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El establecimiento importador
816 | estd ademds autorizado como

Varificar que los locales o secciones
se encusniren separadas de las
bodegas y que estos locales sean te

poerey uso exclusivo para e expendio de NEC
iecimiento de expendio prodicos &l pabico
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E g NA (Justificar)
® (22
7. CONDICIONES GENERALES
Verificar que la lluminacion en la
- La caldad o iniensidad de diferente drea permita a los operanos
' | uminacion son adecuadas trabajar adecuadamente y que su | NEC
Intensidad no afecte a la calidad del
producto terminado
Verificar que no exista la presencia de
polvo, que cusnten con un sistsma de
' s ventilacion adecuado que permita la
72 eL:tablemrﬂtl‘;‘::,auema‘dk circulacin de aire. se debe verfficar | NEC
) e a los filtros del sisterma de ventilacion, el
cronograma de mantenimiento de los
mimos
Verificar que [as instalaciones cuenten
" con proteccidn que eviten accidante
73 | e e o > | mo deben estar cables descublencs, | NEC
se las puede identificar con
sefaldtica
Verificar que sl POE cuente con el
formato que incluya obsetivo, alcance,
definiciones, rasponsabilidades,
procedimiento, registros; todo POE
Cuentii 'con miehto debe contar ccn fechas y firmas de
: operativo POE de control de quien staboro y aprobd el documento.
74 ' alorm v humedad &n Este procedimiento debe estar IMP
ias d‘if e acompafiado de un registro, la toma
de temperatura y humedad debe sor
a diario, ademas deben contar con
termo higrimetros en las diferentes
araas lanio de matera prima, area de
produccion y producto teminado.
Verficar que jos uniformes cubran
todo el cuerpo del operario (overles
Los operarios estan con de un solo cuerpo, cofia, guantes,
75 uniformes limplos y  en botas de caucho o zapatos | IMP
buenas condioones quinargicos que cubran los zapatos de
uso exclusivo para el trabajo
Se controla las balanzas Verificar que cuente con registro de
76 requiamente y se calibra los controles periadicos y calibracion | (MP
periédicamente de balanzas
Verificar que el area esté delimitada e
Existe un é&rea dedimitada © identficada, en caso que s& use un
77 sisterna que restrinja el usc sistema que este sea viable y seguro IMP
de insumos en cuarentena tanto para materia prima como para
producto terminado
Varificar que & area esté delimitada e
Existe un drea delimilada o identificada, en caso que se use un
78 sistoma que restinja el uso sistema que este sea viable y seguro IMP
de producto rechazado tanto para matena pnma como para
producto temminado
Afinnaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO % 2 23 N/A (Justificar)
@

8. PRODUCTOS BAJO CONTROL ESPECIAL

Cuentan con un procedimiento
8.1 | operativo para el manejo de los
productos bajo receta controlada

Vertficar POE con registros y anexos
que Indiquen 13 responsabilidad del
reprasentants técnico y su | IMP
autorizacion para el expendio de
esl0s productos

Existen areas de | Verificar o acceso restringido y

82 | aimacenamiento de acceso D3O segundad para este tpo de IMP
recata controlada productos.
Se mantiene un registro especial Verficar sistema de trazabilidad,

y foliado con informacion relativa
a los Ingresos, egresos y saldo
efactivo de Jos producios

inventario y despacho de esios | \on
productos donde se constata la
informacion del sistema vs existancia

g Ao
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en bodega

Verificar que el registro de ingresos
incluya: cantidad imponada de cada NEC
producto (N° de envases y N° de =
dosis), N° de pariida o serie

Verificar que el registro de 8gresos
Incluya; nombre o razén social del
comprador, provincia, RUC y fecha de
la Factura de vemta y de la Gula de NEC
Despacho, cantidad vendids de cada
products (N° de envases y N° da
dosis), N° de partida o sene del
producto vendido

Verificar que of registo de saldo
incluya: Saido real del mes anterior y
del mes en curso, referido a la
cantidad de envases y N° de dosis
Verificar lugar, separado y en un lugar
de a@acceso excusivo pama el NEC
Responsabile Técnico del
establecimiento

Verificar sistema de trazabilidad,
Exista concordancia entre el | inventano y despacho de eslos
88 | saldo real y el sefalado en los | productos donde se constate la MP

84 | Registro de Ingresos

85 | Registro de Egresos

8.5 | Registro de Sakio IMP

Se amacenan en foma
87 | separada de los demas
producios

registros informacion del sistema vs existencia
an bodega
Verificar que la venta se realice a
La venla de estos producios se | establecmiento que cuenten con el
B9 | reaiiza axciusivamente a | permisoc AGROCALIDAD y que | NEC
establecmientos de expendio cuenten con un responsablg técnico

de profesion Médico Vetennario.
Verfficar gue las ordenes de compra
se encuentren fimadas por el
Responsable Técnico del
establecmiento de expendio que | NEC
adquiere el producto y ia recapcitn de
guias de despacho fimadas por el
mismo profesional

Verficar que se eomita estos
Las drdenes de compra v guias | documentos de forma separada de

8.1 La venta se realza medianie la
0 amision de ordenas de compra

BA de despacho son emiidas en | los demds productos y que esten NEC
1 forma separada del resto de los | disponibles para efectos de la
medicamentos fiscalizacion por pare de
AGROCALIDAD
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO g o E N/A (Justificar)
% |z]|2
9. DEVOLUCIONES
Cuenta con un procedimiento
9.1 operativo POE para producto | Verificar el POE IMP
devuelta
Se puede usar el area da productos
9.2 ;‘:mm“;;ufm:m Pa@ | ochazados siempre y cuando el | NEC.
i praducio devuelto esié identificado
Se mantiene registro de los
analists, resultados Y o = .
9.3 decisiones adoptadas come [2; zehed;w;me "y &R IMP
consecuencia  de  las | Procuciosdevuelos
devoluciones
Después de andliss, se | Verdficar el fomato de como se
Y procede & la destruccion o la | presentardn los resultados & informes P
redistribucion  segin  los | y esto debe estar incluidc dentro del
resultados oblenidos POE de productos devuelios
N
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E o E N/A (Justificar)
5 |z|2
10. RETIRO DE PRODUCTOS
Cuenta con un procedimiento f
10.1 operativo POE para retiro de Verificar el POE IMP
producto terminado
Se mantiene registros de los §
102 | roucs, asi como de sus | VoKer s ragisiios o los fivmelos: | y\pa
causas de los registros

& ({th
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Ministeno AGROCALIDAD
de Agricultura, Ganaderia, ny ‘ffs?\‘u‘.l%";
u " y P ‘ S OF LA CALUDAD OFL &5
2 Cuenta con un érea pama
103 producios relirados P Verificar el area identficada NEC
Hay informes de conclusionos
sobre todo {  proceso
:aalizaoo‘)dome‘ prod Verficar of formato y qua este
104 reli ol i al ﬁnmbmo este incluido dentro del | IMP
organismo controlador y su
destino
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E g N/A (Justificar)
% 2|2
11. AUDITORIAS INTERNAS
111 Cuentan con un POE de | Verficar que el POE con registos y IMP
audnorias intamas cronograma
Existe un sistema que En bhase a los informes de las
varfique que se cumpla suditorfas intemas se debe presentar
12 las no conformidades que un plan de accién para subsanar las | INF

se puedan encontrar en

observaciones lavantadas.

las auditorias intemas
Afineciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E g NIA (Justificar) ’
a|2]|2
12. EVALUACION DE PRODUCTOS

Los producios evaluados
cumplen integramente con of

Tomar 3 productos ¢ muestras al azar

121 y evaluar (CUMPLE/ NO CUMPLE) | IMP
registro o autorizacion
vqentes de acuerdo al siguiente cuadro
NUMERO DE MUESTRA PRODUCTO 1 PRODUCTO 2 PRODUCTO 3
NOMBRE
N DE REGISTRO
PRESENTACIONES
AUTORIZADAS
ENVASE AUTORIZADO
ROTULADO  GRAFICO
AUTORIZADO
DOCUMENTOS DE
IMPORTACION
INVENTARIO
EXISTENCIAS
PRODUCTO DE :
CONTROL ESPECIAL
RESULTADO DE LA FISCALIZACION
TIRO OF DERCIENGIA TOTAL LZAR DE ACUERDO A DEFICIENCIAS ENCONTRADAS
ENCONTRADA ENCONTRADO ACCION A REA
CRITICO Correccidn inmediata y se analizara en comité técnico
Acta de Inspeccisn, anolacion en observacones fijando un plazo
GRAVE para el plazo para cumplimiento.
Se debe programar una inspeccién da seguimiento
Acta de Inspeccidn, anctacion on cbservaciones fijando un piazo
MENOR para el plazo para cumplimiento.
Sa dabe programar una inspeccion de saguimianto.

@/@ /Q_aﬁ}m
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Ministeno i “ AGEMCIA ECUATORANA
de Agricultura, Ganaderia, . nj o B b o
Acuacuitura y Pesca

Observaciones.

Estoy de acuerdo con las observaciones realizadas en la lista de verificacion

Firma del Repr nte Legal/Prop o Firma del Responsable Técnico

Cédula de identidad: Cédula de identidad:

Firma del inspector de AGROCALIDAD Firma del inspector de AGROCALIDAD

Cédula de Identidad: Cédula de Identidad:
CONSIDERACIONES

. El establecimiento debera cumplir con todas las observaciones sean estas Criticas. Graves o Menores. para obtener un informe satisfactorio.
. Este documento se usara para controles post-registro de establacimientos de productos de uso veterinario
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GUIA DE VERIFICACION PARA LA AUDITORIA DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA PARA ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES DE SNACKS PARA

MASCOTAS
Hora cerre inspeccion Dla MES ARO
DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
Nombre o razén social |ﬁ I
N* de factura de BP.M mz‘s"o’;“”‘
Nombre del propietanio /
Representante legal N de factura de Resp. Valor de la factura
Tec. + VA (USD)
O bl et )
Direccién
Coordenadas X IY I Superficie en m? |
1, Presente en inspeccion:  SI___ No___ | N°. Registro SENESCYT-
Nombre
2 Prosento eninspeccion: S| No____ | N°. Registro SENESCYT:
Teléfono convencional Movil Cormeo slectronico
Teléfono convencional Mévil Correo electronico
ESPECIES DE DESTINO

CANINOS [] FELINOS []

CLASIFICACION DEL CRITERIO DE EVALUACION

Se basa en el riesgo potencial inherente de cada item en relacién a la calidad y seguridad del producto y del trabajador, en su
interaccién con otros productos y procesos durante el almacenamiento.

Criterio Descripcién del criterio Tipo de Deficiencia
Imprescindible (IMP) Corespondo s ’gj e e puste NAr CRITICO
Corresponde a aquel item que puede influir en
Necesario (NEC) un grado menor, pero aun importante. CRAVE
Informativo (INF) Commeagie s ag;%,{‘:‘.f‘sg:;ﬁs?‘"“ e MENOR

| ol
b By s S T e e o o




Ministerio “/ AGNOQAI:IDAD
~IN e Agricultura, Ganaderia, { hg ;e ey
~. J o~ ‘ ¢ IF LA CADAD DB AGRC

Vaerificar que cuente con el permiso de

uso de suelo emitido por el municipio,

1.2 | Permiso de funcionamientos permiso de bomberos, permiso del | INF
ambiente,

13: | Fshchmbis TeRce entre ol fabricante, elaborador por
formulador,

establecimiento actualizado y aprobado.

Vhlmddyu
Cuenta con un registro | obligaciones dentro del INF
actualizado del personal establecdmiento, solicitar el contrato de >

g5 | SueniR coy: Uy progmme:de debe contar con un cronograma de | IMP

entrenamiento del personal o i
establecidas y temas relacionados con
B.PM
Verificar los registros y comparar con
34 | Se lleva registos  del | el conograma de capactacones. | o .
' entrenamiento del personal cualquier cambio de fecha debe estar
justificado.
Verificar el modelo de evaluacién de

35 puwﬂ. se realiza

37 | investigacion y desamolio, | registro del personal (lista del INF
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métodos que eviten el uso de agua)
Los productos que se UBZAN | oy o o0 as fichas técricas de los
52 la fimpieza  tienen NEC
2 | aprobacién de los organismos | Productos que cuenten con registro de
competentes ia ANC.
Verficar que e POE este
acompafiado de un registro y del
mapa de ubicacién de trampas y
lAmparas anti insectos, ademds en el
Cuenta con un procedimiento | mapa deben ubicarse el nimero de la
53 | operativo POE de control de | trampa y debe coincdir con las | IMP
plagas trampas en fisico, en caso de lercer
izar este proceso debe presentar el
contrato de la empresa que le realiza
esta actividad y los informes de las
Verificar que las fichas técnicas de los
Los productos que se utiizan | productos cuenten con registro de la
54 para el control de plagas ienenla | ANC. No se pueden usar venencs en ™MP
aprobacion de los organismos | el interior de las reas de produccidn o
competentes. almacenaje, solo trampas mecdnicas

e sl
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6.1 de basura, a industrias . | NEC
:’“"'wm mineras, ausenca de matorales,
edificio. vertederos de aguas servidas, elc.
Verificar vias de acceso.
62 | El aspecto exemo del edificio | Verficar que no cuente con paredes | NEC
presenta buena conservacion | con fisuras, humedad, hueco, etc.
Las instalaciones permiten Verficar que las instalaciones
mantener la adecuada garanticen la buena conservacion del
63 humedad y producto NEC
otras condiciones
requeridas por el producto
Verfficar que no existan
huecos, goteras, etc. Tomar en cuenta
que hay empresas que usan pintura
Los pisos, clelos, paredes, :ﬁh solo en las ln:“:
puertas y ventanas estdn en uocién y envasado y en
64 buenas condiciones y son de facl materia prima y producto terminado el | NEC
impleza piso puede ser de baldosa lo
importante es que el matenal del piso,
techos, paredes, puertas, ventanas se
lo pueda limpiar y desinfectar. Las
paredes deben estar enlucidas.
Verificar trampas y que no existan
- Existe g:bedm contra la | aberturas en la infraestructura de la -
- entrada roedores, insectos, | pianta permita el ingreso de las
aves u otros animales mg,“
Verificar que no existan objetos ajenos
dummwmmm
. ; causar a los operarios o producir
66 | Los pasllos de ciculacdn, se | Coyinacen  onzada, ademas | NEC

Estan ubicados de manera

72 ind ¢ o clia & m?m&n&mﬂb IMP
Hay un drea especffica para
73 colocar articulos personales o | Verficar édrea identficada en | e
3 vestuarios adecuados para el | cantidad suficiente para los operarios
- Verificar que los basureros estén en
buenas condiciones, los basureros no
pueden rotar entre las diferentes éreas
74 | Hay basureros adecuados deben ser (nicos para cada espacioo | IMP
lugar. Que sea de un material permitan

|
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Verificar que no exista la presendia de
92 La ventilacién del polvo, que cuenten con un sistema de NEC
establecimiento es adecuada ventilaciin adecuado que permita la
circulacién de aire.
Verificar que las instalaciones cuenten
instalaciones con proteccién que eviten accidents,
93 | L2 instacones 2% | no deben estar cables descublerios, | NEC
se las puede identificar con seflalética
Verificar el POE de control de
Cuenta con procedimiento temperatura y humedad y los
94 operativo POE de control de registros, asi mismo deben contar MP
g temperatura y humedad en con termo higrémetros en
las diferentes dreas dlf«mhn&mhnbdobodega
como de prodt
Los operaros estdn con Veliﬁu-quabsmumm
uniformes limpios y en | overol (cofia, guantes, botas de | IMP
buenas condiciones caucho).
Se controla las balanzas Verificar ef POE de control de
96 | reguiammente y se caibra | balanzasyque cuente con registode | MP
peridicamente los controles periddicos y calibracion.
Deben contar con refrigeradoras,
eléctico y el POE de
. mantenimiento de equipos y de
g7 | Es necesara una camara | cadena de frio, verificar que las | P
frigorifica o cadena de frio refrigeradoras cuentan con
termémetro que permitan la toma
diaria de temperatura.
La disposicion del Vertficar el POE de almacenamiento
almacenamiento es correcta de Producto sea esté terminado o
98 ymduﬂ.emdmda materia pima, IMP
la integridad e
Huidaddobsnm
Verificar que el drea esté delimitada e
Existe un area delimitada o Identificada, en caso que se use un
sistema que restrinja sistema que este sea viable y seguro
99 im“m Slusode | wificer POE de poducto en | IMP
rechazado o inconforme. cusrentera tanto de produco
terminado como materia prima.
Existe un espacio delimitado Verificar que el area este identificada,
961 para el aimacenamiento de | Y Ppreste la seguidad paa | NEC
etiquetas o rtulos de las etiquetas

2 ”Q,Li

S
¢
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W“"‘“""" Esta  vedicacén debe  ser
101 y envaseempaque | ... mentada en la hoja de control de | IMP
durante sy recepdtn e | recepcicn do materia prima. Verficar
durante el ransporte POE de recepcion de matera prima
Verificar que el formato induya a parte
Los formatos de los | de revision visual, que se ingrese con
10.2 | documentos usados para la | cerlificado de andlisis, lote, que este | NEC
recepcién son adecuados. acorde a lo solictado, que se entregue
la etc.
Las materas primas y Verificar POE de recepcion de maternia
envase-empaque prima y envase empaque, ademas el
103 rechazados son lugar almacenar producto | IMP
debidamente identficados rechazado debe estar identificado
y aisiados
Verificar que el embalaje reutiizado
104 Existe reutlizacén de sea duradero, facl del limpiar y NEC
: embalajes? desinfectar y que proteja la integridad
El uso de las materias Verficar POE de Recepdén y
primas y envase empaque Almacenamiento de materia pnma y
105 | respeta e orden e | envaséempaque. NEC
) utilizéndase
primero las mas antiguas?
(FIFO)
Cuenta con un Verificar POE
operatvo
106 POE de eliminacion IMP

12

Verificar el drea identificada para
producto terminado en cuarenta o el
sisterna que usaran guiarse en el POE
de producto terminade en cuareniena

Verificar que las superfides cumplan
con lo solicitado.

NEC.

14

Verificar que la iluminacion vy
los operarios realizar su trabajo

NEC

15

NEC

16

18

NEC.
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Verificar el POE y considerar bajo qué
condiciones se refirara el producto.

121

uhpmeudandldd
agua

Verificar que tipo de agua se usa

INF

Verificar el POE de mantenimiento,

131

Cuenta con el registro general
de produccién

debe contar con un mapa, y se deben
realizar al menos una vez al afo.

control de serle si procediere; Nombre
y firma del Jefe de Produccion y Jefe
Control de Calidad

El establecimiento cuenta con
122 limpleza y desinfeccién de los tanques | NEC.
tanques de agua o resenvorios O FOSANORGS
& Verificar el tipo de tratamiento que
123 zmmm usan esto debe constar en el POE de | NEC
aoue limpieza y manteniendo de la cistema.
Verificar los reportes de los resultados,
' registros y cronograma de muestreo,
124 Se hacen fisico- | El muestreo debe ser en diferente NEC
quhias.bm punto de tomas de agua por lo cual

132

133

Verificar que el POE se cumpla y
revisar los registros.

134

NEC

135

136

Venficar que el formato de la orden de
cuente con: nombre del

fecha de emisién, nimero
de serie y la fecha da vencimiento del

& /Q U%\\\L

o " SOG4 A
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m”dPOEMcmdhlmb
! defini

que incluya objeti

mpmnhlthdu. pvocotinism.

registros; todo POE debe contar con

bdmyhmdoq.lmdabuoymmbo
Este

142

NEC.

143

En caso que a si se sea, verificar los
registros de limpleza de los materiales
usados

NEC

144

Verificar que no se encuentran material 0
insumo que puedan afectar a la fabricacién
del producto

Verfficar que ¢l drea esto en
buenas condiciones

Verificar el nimero de operanos y

15. Cudl es la en op INF

2 m2, ocupada por e sector

15 El drea posee sistema de Verificar POE de control de

3' control de temperatura y temperatura y humedad y los INF

humedad registros

Verificar que el piso es liso,
impermeable y de facil kmpieza,

15. | La infraestructura esta en m"""‘d“""" -

4 " fici por  matenales N
faciimente lavables, las paredes
y el techo no presentan grietas o

descascarada

o
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permita trabajar a los operarios,
-4 I I que su intensidad no alecte a | NEC

Las instalaciones de
15. electricidad, agua, vapor,
adecuadaments instalaciones estén en buen NEC.

6 etc,, estan
identificadas estado
Verificar que los desagles
15. El sistema de desagies es cuente con sifones, cada que NEC
7 adecuado tiempo se desinfectan, verificar

15. Hay recipientes para
8 rosikios desinfeccion, q:‘ estén NEC.

" 408 rotulos son inspeccionadas | Verificar registro del emvio de rétulos a |
antes de ser enfregados a la linea | la orden de envasado NEC
?

ampague
¢las méquinas etiquetadoras | Verificar registro de manienimiento
son

¢iLas lineas de envase-empaque | Verificar registro
16. | uso, en relacion a detectar la NEC

¢Se examinan los rétulos, para | Verificar registro y Procedimiento del
verificar si los mismos se | drea de rétulos

NEC

e %) A
'S

= ) ecuador
\_@ ES CALIDAD
[
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T Verficar que los andisis incuyen
estudios  bromatoldgicos,  fisico-
quimicos, etc, registros y que estén
emilidos por laboratorios acreditados
Verificar el 4rea de contra muestras y
referenci
172 a? del  producto los regisiros NEC
(Esté definido el periodo de | Verificar los informes y registros de los
17.3 | retencién de tales muestras? andlisis y efiquetado de las contra | NEC.
muestras

NEC

173 Verificar los registros NEC

174

18. | Cuentan con un POE de | Verificar que el POE y el cronograma IMP
1 auditorias intemas de las auditorias intemas se cumplan, 2

Existe un sstema que | En base a los informes de las

18 verifique que se cumpla las no auditorfas intemas se debe presentar
2' conformidades que  se un plan de accién para subsanar las | INF
observaciones levantadas.

auditorias Intemas
RESULTADO DE LA FISCALIZACION
Tipo de deficiencia Accién a realizar de acuerdo a deficiencias
encontrada Total sncontrado encontradas

cRTCo ’ Correccién inmediata y se analizara en comité técnico
Acta de Inspeccién, anotacién en observaciones

GRAVE fijando un plazo para el plazo para cumplimiento.
Se debe programar una inspeccién de seguimiento.
Acta de Inspeccion, anotacién en observaciones "

MENOR fijando un plazo para el plazo para cumplimiento. .
Se debe programar una inspeccion de seguimiento.

1o|




Estoy de acuerdo con las observaciones realizadas en la lista de verificacion.

Firma del Representante Legal/Propietario
Cédula de identidad:

£ 1) et

Firma del Responsable Técnico
Cédula de identidad:

Firma del inspector de AGROCALIDAD
Cédula de identidad:

Firma del inspector de AGROCALIDAD
Cédula de identidad:

El establecimiento debera cumplir con todas las observaciones sean estas Criticas, Graves o Menores, para ser habilitada,

Este documento se usara para controles post-registro de establecimientos fabricantes de Snacks para mascolas.

Este documento se usara para el registro o renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de cosméticos.

Los establecimientos podran acogerse a un plan de accién que debera ser evaluado por Agrocalidad, el mismo que no deberd superar los 12 meses a partr de su

aprobacion.

11'

V

ecuador
\,@I ES GALIDAD

R
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NSTRUCTIVO PARA LAS AUDITORIAS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE 1 Edicion N*: 0
MANUFACTURAY ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VETERINARIOS

| Fecha de Aprobacion:19/05/2017
| PROCESO: REGISTRO DE INSUMCS AGROPECUARIOS l SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

|
[ REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

Anexo 3. Modelo de solicitud
Lugar, fecha

Asunto: Solicitud de registro o auditoria para la empresa XXX

Sr/a.

XXXX
AGROCALIDAD
Quito

De mis consideraciones:

En cumplimiento con lo dispuesto con la Decision 483 de la Comunidad Andina, me
permito solicitar el registro de la empresa XXXX, la misma que realizaré la(s)

actividad(es) de: XXXX
(Faoricante/Formulador/Importador/Exportador/Comercializador) de productos XXXX
(Farmacolégicos/Biclogicos/Cosmeéticos/Alimentos completos/Alimentos

Medicados/Kits de Diagnostico) de uso veterinario.

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

Presentamos esta solicitud por motivo de realizar:

CJRegistro [JRenovacion CAmpliacion de OModificacion de
actividad direccion de bodegas

Otros:__

Por su favorable atencion, anticipo mis agradecimientos:

Alentamente,

Nombre y firma del solicitante

403

Pagina 182 de190 @
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INSTRUCTIVO PARA LAS AUDITORIAS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE | Edicion 1 0

MANUFACTURA Y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VETERINARIOS

=

Fecha de Aprobacion:19/05/2017

! PROCESQ: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS

SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS ’

REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

e

|

Anexo 4. Plan de auditoria

I e i il [
FECHA | ' NUMERO DE | |
\\\‘ Dia  Mes | Afo DOCUMENTO |
DATOS DE LA EMPRESA
Nomlbre o razdn [RUC I EL B3 dr 3 8d vy
social
| Frepisiariaa Teigtono mavil 0 1 B A
Representante leqal
l N de registro de I3 | . o
i F( )Fo{ ) Il ) E{ )C{ ) | Correo elecirénico
| empresa
UBICACION DEL LA EMPRESA ’
Provincia Canton Parroguia l
B Cocrdenadas . —
Direccion = X ’ ‘ Vj \
i UTMm l [
nggéos‘;[, o= flmponadora( ) Expertadora( ) Formuladora( ) Envasadora( ) Distribuidoral ) Maquiladora( ) ‘

/! |

[ Cuenta con cerificado de BPA: No{ ) Si{ ) Fecha ce vencimiento:T Cuenta con certificado de BPM: Nof ) Si( ) Fecha de vencinuento1

Cuenia con cartificado de Responsable Técnico: No| ) Si( ) Fecha de vencimiento: ___

/

DESARROLLO DE LA AUDITORIA

Cronograma Hora (aproximada) | Observaciones

Reunién de apertura

Reunién de cierre "

LUGARES AUDITADOS
Areal Departamento / Proceso | Hora (aproximada) | Observaciones
1 ‘ = |
1 1 T
| Inspector | -
| AGROCALIDAD [ l g
! Firmz

Pagina 183 de190
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" INSTRUCTIVO PARA LAS AUDITORIAS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE | Edicion N° 0 o
MANUSACTURA Y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VETERINARIOS [ Fecha de Aprobadbm1a/03/2077

| PROCESO: REGISTRC DE INSUMOS AGROPECUARIOS ] SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS
[ REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

Propietariv ! ‘ T
Representante Legal | | C.L: —
Responsable V‘I'écnig:ro’ b - B _ir_ma
OTROS ¥
I T
Entidad ‘ Nombre [ Cl:| SRR
[ Firma

ORIGINAL: AGROCALIDAD, COPIA: INTERESADO

Pagina 184 de190
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| INSTRUCTIVO PARA LAS AUDITORIAS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURAY ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Edicion N*: 0
Fecha de Aprobacion 19/05/207 7

PROCESO REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS

| SUBPROCESO REGISTRO DE INSLUMOS PECUARICS

REQUISITO DE LANORMA: 7.5

Anexo 5 Formato de un procedimiento operativo estandar POE

Empresa

Area calidad

POE PARA LA ELABORACION DE UN PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO -

POE-

POE
LAB/PG/001/v01

Paginas: 1 de 3

OBJETIVO

ALCANCE

RESPONSAEILIDAD

DEFINICIONES

DESARROLLO

1.- ESTRUCTURA

Todos los procedimientos deberan tener el siguiente contenido:

Objetivo:

Alcance:
Responsabilidad-
Definiciones:

Desarrollo: Formularios y registros:
Referencias:

Anexos:

Lista de distribucion:

2.- FORMATO
3.-DISTRIBUCION

4.- PUESTA EN VIGENCIA

FORMULARIOS Y
REGISTROS

REFERENCIAS

ANEXOS

LISTA DE
DISTRIBUCION

REDACTADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

FECHA FECHA REVISACION: FECHA APROBACION

REDACCION:

VERSION ORIGINAL | FECHA VIGENCIA REVISION N° FECHA
VIGENCIA

FIRMA: FIRMA:

Pagina 185 2190
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TINSTRUCTIVO PARA LAS AUDITORIAS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRAGTICAS DE | Edicion N° 0

4

MANUFACTURA Y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Focha de Aprobacion: 19/05/2017

" PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS ] SUBPROCESO REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

REQUISITO DE LA NORMA. 7.5

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

Fecha:
PROFESIONALES PRESENTES EN LA VISITA:

Técnicos autorizado por AGROCALIDAD:
Representante empresa:

Informacion general de la empresa:
Empresa.

Direccion de la bodega:

Actividades de la empresa:

Tipo de productos:

Responsable técnico:

NO CONFORMIDADES DETECTADAS:

A AREA DE XXXXX.

o item 1. x0000000xxxxx (NC-XXX) (Presentar xxxx).
o Item 2. xxxooooocosaxx (NC-XXX) (Presentar xxxx).

Conclusiones

La empresa XXXXXXXX., no cumple con todos los requisitos establecidos en el Instructivo para
las auditorias de certificacion de buenas préacticas de manufactura y almacenamiento de
productos veterinarios, por lo que debera responder a las no conformidades, acuerdo a lo

descrito en &l cuadro "resultados de auditoria”.

RESULTADO DE LA AUDITORIA

TIPO DE
DEFICIENCIA | TOTAL ACCIONES
: ‘ y Correccion inmediata, se realizaré una nueva auditoria en 30
Critico 2 o PR
| | dias habiles
‘ { Correccién en el plazo maximo de 6 meses, se realizara una
| Grave ‘ 3 iy
B nueva auditoria
Acta de inspeccidén , anotacion en observaciones fijando un

Menor ‘ 0 ' plazo para el cumplimiento, se programara una inspeccion de
| | seguimiento en 12 meses

XXXXXXXX.
Técnico auditor y/o de AGROCALIDAD

Pad
Pagina 186 de190 @
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| INSTRUCTIVO PARA LAS AUDITORIAS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE | Edicion 11" 0
| MANUFACTURA Y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTCS VETERINARIOS Fecha de Aprobacion:10/6512017
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Anexo 7. Formato para presentar el plan de accién

NOMBRE DE LA EMPRESA:
DESCRIPCION:

RESPONSABLE:
"NO AREA REQUERIMIENTO | DESCRIPCION | RESPONSABLE | FECHA | FECHA  DE
' CONFORMIDAD AGROCALIDAD | DE ACCION O DE INICIO | FINALIZACION
ACTIVIDAD 1 ) 7
| |
:
| BN
| |
IL e M
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