=1/ REPUBLICA Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario
\%’ﬁ// ' DEL ECUADOR

syl
-

GUIA DE VERIFICACION PARA LA AUDITORIA DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA PARA ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES DE FARMACOLOGICOS

Hora inicio inspeccién FECHA

Hora cierre inspeccion DIA MES ANO

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

Nombre o razén social ‘ RUC ‘

Valor de la factura +
N° de factura de B.P.M
Nombre del propietario / IVA (USD)

Representante legal
o Valor de la factura +
N° de factura de Resp.. Tec. IVA (USD)

UBICACION

Provincia

Canton l I Parroquia

Direccion

Coordenadas X ‘ Y ‘ Superficie en m2 ‘

REPRESENTANTE TECNICO

1: Presente en inspeccion:  Si___ No, N°. Registro SENESCYT:

Nombre

2: Presente en inspeccion:  Si___ No, N°. Registro SENESCYT:

Teléfono convencional Movil Correo electrénico

Teléfono convencional Movil Correo electrénico

TIPO DE FORMA FARMACEUTICA

LiQUIDOS [ 1 soupos |:| SEMISOLIDOS |:| GASES |:|

ESPECIES DE DESTINO
CANINOS FELINOS EQUINOS OVINOS BOVINOS

COBAYOS LAGOMORFOS CAMELIDOS AVES PORCINOS

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) Correspgpde a aquel item que puede influir en CRITICO
grado 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
informacién descriptiva

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
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Afirmaciones

CRITERIO DE CUMPLIMIENTO

CRITERIO

)

APLICA

o)
z| 8

N/A (Justificar)

1. DOCUMENTOS HABILITANTES

11

Estd Registrada en el Sistema
Guia de Agrocalidad

Todo establecimiento fabricante de un
producto  veterinario farmacolégico
debe estar registrada en el sistema
Guiay que la informacién coincida con
el RUC del establecimiento.

IMP

12

Permiso de funcionamientos

Verificar que cuente con el permiso de
uso de suelo emitido por el municipio,
permiso de bomberos, permiso del
medio ambiente, contrato  de
arrendamiento de la fabrica cuando no
es propia.

IMP

13

Responsable Técnico

El Titulo del profesional puede ser
Médico Veterinario, Quimico
Farmacéutico o, Bioquimico
Farmacéutico.

Verificar que el contrato de trabajo esté
legalizado. En toda inspeccién o
auditoria  debe  presentarse el
Responsable Técnico o su delegado.

IMP

14

Registros del Establecimiento

Verificar el registro de empresa, el
registro de técnico, el registro de
B.P.M vigente y registros de
productos, esto solo aplica en
auditorias de renovacion de la
certificacion.

IMP

15

NUmero de operarios
pertenecientes al
establecimiento

Esto incluye a los administrativos,
operarios, técnicos, agentes
vendedores, personal de limpieza, etc.

INF

Afirmaciones

CRITERIO DE CUMPLIMIENTO

CRITERIO

7

APLICA

o)
2| 2

N/A (Justificar)

2. FUNCIONAMIENTO

GENERAL

21

Cuenta con un organigrama
General actualizado del
establecimiento

Verificar que el organigrama sea
actualizado y aprobado.

INF

22

Planos del establecimiento

Verificar que el plano general sea de
corte transversal y longitudinal en una
escala minima de 1:200, fachada
minima 1:200 para todos los predios
integrantes o parcialmente ocupados
por el establecimiento. Detalle en
escala 1:50 referente a provision de
agua y desague.

NEC

23

Presta servicio de fabricacion a
terceros

Verificar contrato de maquila esto solo
aplica en establecimientos que ya
cuenta con certificado de B.P.M y en
area habilitadas detalladas en el
certificado.

IMP

24

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

Verificar contrato de magquila esto solo
aplica en establecimientos que ya
cuenta con certificado de B.P.M y en
area habilitadas detalladas en el
certificado

IMP

25

Cuenta con un area de descanso
y comedor

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

INF.
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Esto aplica solo al laboratorio

perteneciente a la empresa que de

servicio a clientes externos por lo cual

debe presentar los documentos de

respaldo como contrato o un acuerdo

técnico.

26 Presta servicios como laboratorio INE
’ externo de control de calidad. ’
. Capacidad de produccién de la Verificar que el espacio del_érea este INE
. empresa por forma farmacéutica acorde al nimero de operarios. .

. . Verificar el contrato o acuerdo técnico

Si 9”0 laboratorio  le presta que mantiene con el laboratorio,

28 | Semvicos —como Iaborgtono debiendo especificarse qué tipo de INF.
externo de control de calidad? control de calidad y prueba le realiza a
Cual(es) los productos.

Verificar este  punto en el

2.9 | Importa materias primas procedimiento  operativo POE de | |NF.
calificacion de proveedores.
Verificar la orden de produccion y

2.1 | Exporta producto terminado y a | certificado de andlisis de los productos | |\e

0 que paises exportados. '

o 2 )
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO Z 5 N/A (Justificar)
g <
3! PERSONAL DEL ESTABLECIMIEN
Verificar la lista del personal y sus
31 Cuenta con un registro | obligaciones dentro del INE
’ actualizado del personal establecimiento, solicitar el contrato de ’
trabajo de un operario.
- Solicitar la carpeta de un operario
Cuenta con un procedimiento ii |

3.2 | operativo POE de seleccién de para verficar que se cumpla a IMP.

personal. caballdladl con lo . descrito en el
procedimiento del mismo.
Verificar que cuente con un
procedimiento operativo POE de
capacitaciones del personal el cual

33 Cuenta con un programa de debe contar con un cronograma de IMP
entrenamiento del personal o

capacitaciones con fechas
establecidas y temas relacionados con
B.P.MyB.PA.
Verificar los registros y comparar con
34 Se lleva registros del | el cronograma de capacitaciones, IMP
’ entrenamiento del personal cualquier cambio de fecha debe estar
justificado.
L Verificar el modelo de evaluacién de
Luego de las capacitaciones al
35 | personal, se realiza acuerdo_ laI tema que han t(atado, la INE
; evaluacion puede ser escrita 0 por
evaluaciones. , :
alglin programa de internet,
NGmero de personas en el &rea Tiene que estar el nimero gcorde al

36 L registro del personal (lista del INF

de produccion
personal)
Numero de personas en el area
de deposito, control de calidad, | Tiene que estar el nimero acorde al

3.7 | investigacion y  desarrollo, | registto del personal (lista del INF
administrativo y de servicios | personal)
menores

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador

Teléfono: +533 2 582 8860
www.agrocalidad.gob.ec

£ NEVO

FCUADOR




REPUBLICA
/) DEL ECUADOR

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

o <
o
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO ,@ % N/A (Justificar)
T — O on
o 0 Z| 2<
4. HIGIENE Y SEGURIDAD DEL PERSONAL
Bxiste un plan de asistencia Verificar si los empleados estan
4.2 | médicay de atencion en caso de P INF.
: asegurados.
enfermedad brusca o accidente
Verificar si en el POE de seguridad
’ personal se indica que medidas se
4.3 Se toman medidas en caso de tomaran en caso de un accidente | NEC
’ enfermedad profesional ; . ’
dentro de las instalaciones del
establecimiento.
Verificar que cuente con un
Cuenta con un procedimiento procedimiento operativo POE de
4.2 | operativo POE de higiene del higiene del personal, el mismo que IMP
ersonal ere pumpllrse de aguerdo a los
P lineamientos  establecidos en el
procedimiento.
Verificar que cuente con un
Cusnia con un procedment | PESSSTICT oporete POE <o
4.3 | operativo POE de seguridad del d g i p d ! d ql IMP
ersonal debe cumplirse de acuerdo a los
P ' lineamientos  establecidos en el
procedimiento.
Estad prohibido fumar, comer, Veflfqur que  cuente con esta
4.6 i seflalética en lugares visibles del IMP.
beber en la planta de produccion -
establecimiento.
Hay instrucciones de uso de | Verificar que se cuente con esta
4.7 | vestimenta en los vestidores y | sefialética en lugares visibles en los IMP
areas donde se requiera vestidores.
Se instruye al personal con
indicaciones gréficas/sefialética | Verificar esta sefialética en todos los
4.8 | de lavarse las manos antes de | lavamanos que cuente el IMP.
ingresar a las areas de | establecimiento.
produccion.
El personal que manipula
49 EL(;?%?)SSU con(é?ggr? de ;r;lflzrcrin:sr Verificar si esto se sefiala en el POE IMP
) . : de seguridad del personal o en higiene
incompatible con la labor que
realiza
Verificar si cuentan con un POE de
Existen normas de seguridad | seguridad o un manual de seguridad
. . . IMP
escritas que debe estar disponible para los
operarios
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o <
N Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO ,@ % N/A (Justificar)
T — O oaz
o 0 Z| 2<
5.  HIGIENE DE LA PLANTA
Cuenta con un procedimiento Verificar que este POE incluya areas
- e de produccién, bafios, etc., deben
5.1 | operativo POE de limpieza de la ; IMP
planta en sus distintas &reas contar con registros que demuestren
la aplicacion del POE.
I;;grsa pro:;uctos"mquij:Z: e utiizan Verificar que las fichas técnicas de_ los
5.2 aprobacion de los organismos productps que cuenten con registro NEC
competentes Agrocalidad o ARCSA.
Verificar que el POE este
acompariado de un registro y del
mapa de ubicacién de trampas y
lamparas anti insectos, ademas en el
mapa deben ubicarse el nimero de la
trampa y debe coincidir con las
trampas en fisico, en caso de tercer
izar este proceso debe presentar el
contrato de la empresa que le realiza
Cuenta con un procedimiento | €sta actividad y los informes de las
5.3 | operativo POE de control de | INSpecciones IMP
plagas
Verificar que las fichas técnicas de los
Los productos que se utlizan | productos cuenten con  registro
54 | Paa el control de plagas tienen la | Agrocalidad o ARCSA. No se pueden IMP
’ aprobacién de los organismos | usarvenenos en elinterior de las areas
competentes. de produccion o almacenaje, solo
trampas mecanicas o de las pagables.
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9 <
N Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E o % N/A (Justificar)
5 o | 2| 2%
6. PLANTA FISICA
6.1 | El aspecto extemo del edificio | Verificar que no cuente con paredes | \ -~
presenta buena conservacion con fisuras, humedad, hueco, etc.
En caso de no estar pavimentadas
las vias de acceso. estan qué medidas se estan apli(;ando para
6.2 pavimentadas ’ dar una solucion momentanea hasta | INF.
su solucién final por parte del
organismo competente.
o | Verificar que el establecimiento no se
El establecimiento esta encuentre ubicado junto a botaderos
6.3 ausente de focos de de basura, a industrias metaltrgicas, | NEC
contaminacion circundante mineras, ausencia de matorrales,
al edificio. vertederos de aguas servidas, etc.
Verificar que no existan rajaduras,
huecos, goteras, etc. Tomar en cuenta
que hay empresas que usan pintura
Los pisos, cielos, paredes hipéxica_, solo en las éregs de
' ! . ' | produccion y envasado y en area de
puertas y ventanas estan en A :
6.4 buenas condiciones y son de f4cil materla prima y producto terminado el NEC
T piso puede ser de baldosa lo
limpieza H . .
importante es que el material del piso,
techos, paredes, puertas, ventanas se
lo pueda limpiar y desinfectar. Las
paredes deben estar enlucidas.
Exi ” Verificar trampas y que no existan
Xiste proteccién contra la -
6.5 | entrada de roedores, insectos aberturas en la !nfraes_tructura de la NEC
) ' " | planta que permita el ingreso de las
aves u otros animales
plagas.
Verificar que no existan objetos ajenos
6.6 Los pasillos de circulacién, se | al proceso de produccion que pueden NEC
’ encuentran despejados causar dafio a los operarios o producir
contaminacion cruzada
. " Verificar que cada area este separado
Se evita la posibiidad de fisicamer?te y evite la contami%acic’)n
6.7 gontamlnamon entrg las dlsthtas entre &reas, se puede pasar entre NEC
areas y de produccion entre si. 4reas usando esclusas.
Verificar que la salida de
6.8 Hay salida de emergencia emergencia esté libre de objetos NEC
que obstaculicen su uso.
(o] g 6
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO 2 ol o 3 N/A (Justificar)
5 o | 2| 2<
7.  BANOS Y VESTUARIOS
Hay casileros de un_ cuerpo, Verificar que el casillero este en
7.1 | independiente y separado para - A IMP
ropa de trabajo y de calle bugqas condiciones, y en cantidades
suficientes para los operarios
Verificar que el vestuario este
Existen bafios y vestuarios ordenado y limpio, en buenas
7.2 separados para hombres y condiciones, que cuenten con agua, IMP
mujeres con tollas, papel higiénico, jabon, etc.
. B Verificar que cuenten con una exclusa
73 | Hay sistema de extraccion | gue conecte el drea de vestuario al | NEC.
forzada area de fabricacion.
Verificar que los basureros estén en
buenas condiciones, los basureros no
7.4 | Hay basureros adecuados pueden rotar entre las diferentes éreas IMP.
deben ser Unicos para cada espacio o
lugar. Que sea de un material permitan
su limpieza y desinfeccion.
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75

Hay suficientes duchas para el
personal.

Verificar que las duchas estén en
buenas condiciones y provistas de
agua. La cantidad de duchas deben
estar en relacion proporcional al
ndmero de operarios.

NEC.

7.6

Hay instrucciones de higiene y
sanitizacion visibles

Verificar que cuenten con la sefialética
de como lavarse las manos

IMP

7.7

Hay instrucciones de vestimenta
visibles

Verificar si cuenta con sefialética de
uso de vestimenta.

IMP

Afirmaciones

CRITERIO DE CUMPLIMIENTO

CRITERIO

APLICA

N/A (Justificar)

8. BODEGAS (CONDICION INTERNA PISO;

; PAREDES Y TECHO)

8.1

El piso es de material adecuado

Verificar que el piso no este con
rajaduras,  huecos, grietas o
imperfecciones que puedan evitar la
limpieza o desinfeccién, el piso puede
ser de baldosa, piso hipéxico.

NEC

8.2

Las paredes estan bien
conservadas

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

NEC

8.3

Los techos estdn en buenas
condiciones

Verificar que los techos no estén con
grietas, pinturas  descascaradas,
goteras, no se permitira el uso de tejas
como parte del techo.

NEC

8.4

Los desagies y cafierias estan
en buenas condiciones

Verificar que las cafierias estén en
buen estado no estén rotas, con
fisuras o las paredes o pisos den
indicio de humedad, los desagies
deben estar con proteccién que impida
la entra de roedores.

NEC

Afirmaciones

CRITERIO DE CUMPLIMIENTO

CRITERIO

APLICA

N/A (Justificar)

9. CONDICIONES GENERALES

9.1

La caldad e intensidad de
iluminacion son adecuadas

Verificar que la iluminacién en la
diferente area permita a los operarios
trabajar adecuadamente y que su
intensidad no afecte a la calidad del
producto terminado.

NEC
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Verificar que no exista la presencia de
polvo, que cuenten con un sistema de
ventilacion adecuado que permita la
circulacién de aire, se debe verificar los
filtros del sistema de ventilacion, el
cronograma de mantenimiento de los
mimos
92 La ) vgntilacién del NEC
establecimiento es adecuada
Verificar que las instalaciones cuenten
03 Las instalaciones eléctricas con proteccién que eviten accidente, NEC
’ estan en buen estado no deben estar cables descubiertos,
se las puede identificar con sefialética
Verificar el POE de control de
Cuenta con procedimiento temperatura y humedad y los
operativo POE de control de registros, asi mismo deben contar
94 L IMP
temperatura y humedad en con termo  higrémetros  en
las diferentes areas. diferentes areas tanto de bodega
como de produccion
Verificar que los uniformes cubran
todo el cuerpo del operario (overoles
Los operarios estan con de un solo cuerpo, cofia, QL,’an.tes’
05 uniformes  limpios y  en botas de caucho o zapatos quirirgicos IMP
buenas condiciones que qubran los zap_atos de’ uso
exclusivo para el trabajo. Para areas
de acondicionamiento podran usar
overol de mangas cortas
Se controla las balanzas Verificar el POE de control de
9.6 regularmente 'y se calibra balanzas y que cuente con registro de | IMP
periédicamente los controles periédicos y calibracion.
Esto aplicara solo para aquellos
productos que requieran de cadena de
frio, para lo cual deben contar con
Es necesaria una camara refrigeradoras, ggngrador eléctri(_:oyel
9.7 . . POE de mantenimiento de equipos y IMP
frigorifica o cadena de frio d . .

e cadena de frio, verificar que las
refrigeradoras cuentan con
termémetro que permitan la toma
diaria de temperatura.

La disposicion del Verificar el POE de almacenamiento
almacenamiento es correcta de Producto sea esté terminado o
9.8 y racional, con el objetivo de materia prima, los productos deben | jp
preservar la integridad e estar en pe_zrchas o sobrg pallets no en
identidad de los materiales contacto directo con el piso
4 ; En caso de que sea un &rea debe
g:r);nzgis I; Sselzt;arrggznqgi estar identifi_cada y verificar el POE de
99 insumos, productos  semi- aInJacenamlento de producto el cual NEC
: terminados y  productos sefialara como es el sistema que usan.
terminadoS
Verificar que el area esté delimitada e
identificada, en caso que se use un
91 E_xiste un area _de_:limitada o sistema que este sea viable y seguro
0 sistema que restrinja el uso de verificar POE de producto en IMP
insumos en cuarentena. cuarentena tanto de  producto
terminado como materia prima.
Verificar que el area esté delimitada e
Existe un &rea delimitada o iQentificada, en caso gue se use un
9.1 sistema que restrinja el uso de 3|st_elma gue este sea viable y seguro, IMP
1 producto rechazado verificar POE de prt_)ducto_ rechazado ’
tanto para materia prima como
producto terminado.
. . - Verificar que estd éarea este
9.1 Bxiste un area d?"m'tada identificada, y de las seguridades para
2 para el almgcenammnto de almacenamiento de las etiquetas NEC
etiquetas o rétulos
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Existe un local para el
almacenamiento de

Verificar que esta éarea esta
identificada separada de las areas de
produccion, y que la misma cuente con

9.1 productos  inflamables yfo las medidas de seguridad necesaria IMP

3 explosivos, habilitado por el

organismo de seguridad
competente
Hay, dentro del depdsito, Verificar que este sector este
sectores separados, bajo identificado y que cuente con las
llave y con acceso restringido medidas de seguridad necesarias
9.1 para sustancias narcdticas, para el almacenamiento de productos IMP
4 psicotrépicas o controladas, de control especial. El acceso a esta
en el caso en que se drea debe ser solo a personal
almacenen productos de autorizado.
estas caracteristicas
(o] % 6
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO z 5 N/A (Justificar)
g 2%
10. RECEPCION, ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA TERIAL DE ENVASE EMPAQUE
Se realiza examen visual en la
recepcion de las materias primas | Esta verificacion debe ser
10. ; ]

1 y envase empaque para verificar docum_e:ntada enla _hola _de contrc_)l_ de | IMP
si sufrieron dafio durante el | recepcion de materia prima. Verificar
transporte POE de recepcion de materia prima

Verificar que el formato incluya a parte
10 Los formatos de los documentos | de revision visual, que se ingrese con
2' usados para la recepcion son | certificado de _a_néI|S|s, lote, que este | NEC
adecuados. acorde alo solicitado, que se entregue
la factura, etc.
La materia prima y los Verificar el procedimiento operativo
envases empagues  son POE de calificacion de proveedores,
10. adquiridaos de proveedores deben contar con etiquetas de materia IMP
3 aprobados y la misma es prima aprobada, en cuarentena o
identificada por medio de rechazada.
etiquetas.
. . Verificar que en el POE de recepcién
Ciada materia _reube un de materia prima y envase empaque
10- nimero de registro en el para dar trazabilidad al producto en IMP
4 momento de la recepcion que fabricacién
facilite su trazabilidad
Antes de su liberacién por Verific_ar e_l POE de re’cepcién de
Control de Calidad, la materia materia_prima Y envase empaque,
10. : ' control de calidad y producto en
5 prima permanece en cuarentena IMP
cuarentena y debidamente
rotulada como tal
Se muestrean por Control de Verificar Ios_ certificgdos de andlisis dg
Calidad todas las materias las materias _primas -y - envase
10. . . L empaque adquiridas en los Ultimos
5 primas, sin  excepcion, de meses. IMP
acuerdo  con  sistemas
adecuados y confiables
Verificar POE de control de calidad y
Una vez aprobada una Recepcion de materia prima, verificar
materia prima o el material el modelo de etiqueta que usan.
10. envase  empaque  (es IMP
7 identificada como tal y
transferida al sector
correspondiente?
) ) ) Verificar POE de recepcion de materia
Las materias primas y envase prima y envasé empaque, ademas el
10. empaque rechazadas son lugar para amacenar producto | P
8 debidamente identificadas y rechazado debe estar identificado

aisladas
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Las materias primas y los

Verificar que los certificados 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

16 | materia prima

identificadas y por el periodo que dure
el producto en el mercado mas un afio
més como control

10. envasé empague importadas NEC
9 cuentan con certificado de ’
analisis
Los recipientes conteniendo Verificar en la bodega de materias
10. insumos (tambores, barricas, primas que los productos —estan
10 cajas etc) cestan almacenados adecuadamente y que | NEC
correctamente cerrados? no estén mal sellados.
10 Existe un 4area o sector Verificar que el &rea este identificada y
11' exclusivo, cerrado, para sea segura. NEC
almacenar etiquetas o rétulos
El uso de las materias primas Verificar P.OE de Reqepci()n y
0 y envase empaque ¢respeta Q;nggr;%mgn;oe de materia prima y
12' el orden de entrada paque. NEC
utilizandose primero las méas
antiguas? (FIFO
Cuenta con un procedimiento Verificar el POE.
operativo POE de recepcién y
10. - ;
13 almacenamiento de materia IMP.
prima y material envase
empaque
Las materias primas y Verificar que se cuente con el disefio
10. material  envase empagque de etiquetas de rechazado y el area
14 rechazadas son identificadas | identificada  para  productos  no | IMP
y aisladas conformes
Verificar POE
Cuenta con un procedimiento
10. operativo POE de eliminacion IMP
15 materia prima rechazada y
material empaque
Se mantienen muestras de | Verificar POE de control de calidad,
referencia (autorizadas) para los | ademas debe contar con un &rea para
10. | materiales envase-empaque Yy | almacenar las contra muestras NEC

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador
Teléfono: +533 2 582 8860

I'.I"ﬂr 1 U.UI \i.\.,'.

agrocalidad.gob.ec

£ NEVO

FCUADOR

/4



REPUBLICA
/) DEL ECUADOR

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

o <
o
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO @ % N/A (Justificar)
T — O on
(8] n b4 Z <
11. RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y DESPACHO DE PRODUCTO TERMINADO
1. | Buste un area exclusiva para Verificar que el area este identificada NEC.
1 producto terminado
Existe un &rea o sistema de
cuarentena  para  producto | Verificar el area identificada para
11. | terminado, perfectamente | producto terminado en cuarenta o el
N i - h IMP
2 identificada como tal, de manera | sistema que usaran guiarse en el POE
de evitar confusién el despacho | de producto terminado en cuarentena
de producto sin aprobacién final
La superficie de los pisos, . .
11. paredes y techos es de faci Verificar que las superficies cumplan NEC.
3 - con lo solicitado.
limpieza
. . Verificar que la iluminacion 'y
1, El dgposno esta_ adecuadamente ventilacion sea adecuada y permita a | NEC
4 iluminado y ventilado . ) .
los operarios realizar su trabajo
11. Es necesario un sector_en el Verificar estado de las refrigeradoras y
deposito para almacenamiento a . NEC
5 : registros de las temperaturas
bajas temperaturas
Cuenta con un procedimiento | Verificar POE, los productos deben
11. | operativo POE estar almacenados adecuadamente
. ) IMP
6 almacenamiento y despacho de | sobre perchas o pallets y apilados con
producto terminado seguridad
11 Cuer}ta con drea para productos Verificar que el &rea este identificada IMP
7 vencidos
) o Verificar POE de trazabilidad, observa
11. | Existe un control de distribucion [ |a correspondiente relacién secuencial | nec.
8 | de productos terminados de series, fecha de entrada, de salida
y fecha de vencimiento
Cudl es la politica de la empresa
11| con relacion a !os prod}] c_:tos oM 1 Verificar POE de devoluciones INF
9 plazos de validez préximos al
vencimiento
Todos los productos | Verificar la etiqueta de un producto
11. | almacenados para despacho | almacenado y verificar su fecha de IMP
10 estan dentro de su plazo de | elaboracion, solicitar la orden de
validez produccion de ese lote
1 Existe un control de distribucién B .
11' de productos terminados Verificar POE de trazabilidad IMP
o W 6
' Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO =5 5 N/A (Justificar)
[ — O O nof
o 7] Z| 2 <
12. DEVOLUCIONES
12 Cuenta con un procedimiento
1' operativo POE para producto | Verificar el POE IMP
devuelto
12. | Cuenta con un éea para Se puede usar el area de productos
> productos devueltos rechazados siempre y c_uando el | NEC.
producto devuelto esté identificado
Se mantiene 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 . s Verificar el formato de coémo se
12 espués de andlisis, se procede presentaran los resultados e informes
| aladestruccion o la redistribucion P IMP
4 segan los resultados obtenidos y esto debe estar incluido dentro del
POE de productos devueltos
Se informa al Departamento de - )
12. Control de Calidad sobre Verificar POE dg control de calidad y IMP
5 - ’ POE de devoluciones
recepcion de estas devoluciones
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o
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO @ % N/A (Justificar)
T — O onz
(8] ] b4 Z <
13. RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO
Cuenta con un procedimiento . . . .
13. operativo POE para retiro de Venﬂ_car el POE y_con5|derar bajo qué IMP
1 ; condiciones se retirara el producto.
producto terminado del mercado
13. | Cuenta con un- area para | qhear que el area este identificada IMP
2 productos retirados del mercado
Se mantiene registro de los
13. | andlisis, resultados y decisiones | Verificar los registros o los formatos de NEC
3 adoptadas como consecuencia | los registros )
de las devoluciones
Después de andlisis, se procede Verificar ,eI formato de como  se
13. . N presentaran los resultados e informes
2 ala qestruct:lonola redlstnl_)ucmn y esto debe estar incluido dentro del NEC
segun los resultados obtenidos POE de retiro de productos
Hay informes de conclusiones
13 sobre todo el proceso realizado | Verificar el formato y que este
5' con productos retirados del | requerimiento este incluido dentro del | IMP
mercado al organismo | POE
controlador y su destino
Se informa al Departamento de . '
13. Control de Calidad sobre la Verificar PQE de control de calidad y IMP
6 ” . POE de retiro de producto
recepcion de estos retiros
Se toman medidas inmediatas
13. | para el retiro en todo el territorio | Verificar POE y registros de la
L -3 IMP
7 en el cual el producto fue | recolecciény destruccién del producto
distribuido
o 2 )
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO 2 ol o % N/A (Justificar)
5 B | 2| 2%
14. SISTEMA E INSTALACION DE AGUA
lf " | Cuél es la procedencia del agua Verificar que tipo de agua se usa INF
14. | El establecimiento cuenta con \_/erlf_|car el P.OE d.e, mantenimiento,
. limpieza y desinfeccion de los tanques | NEC.
2 tanques de agua o cisternas '
o cisternas
. . . Verificar el tipo de tratamiento que
14. | Se realiza algin tratamiento del usan esto debe constar en el POE de | NEC
3 agua - ! .
limpieza y manteniendo de la cisterna.
Verificar los reportes de los resultados,
.| registros y cronograma de muestreo
14. Se, ‘hacen prugpas fisico .El muestreo debe ser en diferente | NEC
4 quimicas, bacteriologicas
punto de tomas de agua por lo cual
debe contar con un mapa.
Las cafierias utlizadas para
14 transporte de agua potable, | Verificar de que material estan
5' cuando son visibles ¢estan | fabricadas y que no presenten un mal
externamente en buen estado de | estado
conservacion y limpieza?
Verificar que cuenten con un equipo
. como el de osmosis inversa o un
14 Cuentan con un equipo para desionizador, los mismos que deben
" | tratar el agua que se usara en el ! - NEC
6 contar con su procedimiento, su
proceso T h
mantenimiento, los registros de los
cambios de filtros, etc.
Cuenta con estudios fisico-
14. | quimicos y_bacterlologlcos del Verificar registros NEC
7 agua en diferentes puntos o
tomas de agua
AGUA PURIFICADA DEIONIZACION
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La empresa posee equipamiento | Verificar cudl es la capacidad en
14. - ” . !
8 desionizador, para produccién de | litros/hora, y que el equipo este en | INF
agua purificada. buen estado
14. | EIl agua que abastece el | Verificar POE de tratamiento del agua, INF
9 desionizador es tratada revisar registros.
Verificar que los operarios conozcan el
14. | Existe un manual de operacion | uso de este manual, lo pueden NEC
10 | para el sistema. demostrar mediante documentos de
capacitaciones
. Verificar POE de mantenimiento del
Las resinas son regeneradas con B -
14. ’ equipo o el manual y revisar los
frecuencia . ) NEC
11 registros con que se cambian las
resinas.
Si el agua que abastece el
14. | desionizador es clorada, existe | verificar que sistema usan y los NEC
12 | unsistemaparalaeliminaciondel | registros
cloro antes del desionizador.
Verificar que material del depoésito sea
el adecuado para la industria
farmacéutica (eje. Acer6 inoxidable),
. - verificar registros o el procedimiento
Existe un depésito para agua S -
14. - que indique el tiempo que permanece
desionizada? . INF
13 el agua en el deposito hasta su uso, y
si existen un tratamiento adicional para
evitar la contaminacion bacteriol6gica
(radiacion UV, filtracién, ozonizacion,
etc.).
14, ?seicar;acen pruef?:iio.qﬂ:'m:ﬁgi Verificar los registros y resultados y la NEC
14 icas Y q " | frecuencia
microbiolégicas
La circulacion de  agua - . )
Ji‘é desionizada ¢Se hace por X:ggﬁgr que tipo de material es la INF
caferfas?
El agua producida es utilizada
14. : - - >
16 | como materia prima  para | Verificar la orden de produccion INF
productos no estériles
14. | Es liberada por Control de - . .
17 | Calidad antes de ser utilizada Verificar registros de control de calidad | NEC
El agua producida es utilizada
14. | como fL_Jente de allmen_tgcmn Verificar la orden de produccién INF
18 | para el sistema de produccion de
agua para inyectables
Se realiza sanitizacion  del - - .
14. 8 Verificar como se realiza, con qué
sistema. . . NEC
19 frecuencia y los registros
14. | Hay procedimientos escritos para | Verificar el POE de sanitizacion del IMP
20 | lasanitizacién del sistema agua, revisar registros
14 Se realiza  mantenimiento Verificar POE de mantenimiento de
) . ; ; equipos, revisar los registros y la | INF
21 | preventivo de los equipamientos . "I
frecuencia de su mantenimiento.
14. | Existe algin tipo de fitro en el Ver!fl_car las ca(acterlstlcas delfiltro y si
. es (til para el tipo de producto que se | IMP
22 | sistema . -
esta fabricando.
14. ] Se r_eallza la sanitizacion de los Verificar la frecuencia y los registros NEC
23 medios filtrantes
Hay procedimientos escritos para | Verificar si el procedimiento se usa,
14. IR - . . -
24 la sanitizacion de los medios | revisar los registros de los cambios de | NEC
filtrantes. los medios filtrantes

£ NEVO

FCUADOR

/4



REPUBLICA
/) DEL ECUADOR

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

14, El sistema de deionizacién esta Verficar si el sistema tiene alguna
iy N norma regulatoria como ISO, etc., y | NEC
25 | validado i .
verificar los registros
AGUA PURIFICADA OSMOSIS INVERSA
La empresa posee equipamiento
14. | de agua por Osmosis inversa | Verificar el estado del equipo y cuél es
— o INF
26 | para produccion de agua | laproduccion litro/hora
purificada
14. El agua que abastece el sistema Verificar cual el procedimiento del
es tratada - INF
27 tratamiento de esta agua
Verificar que los operarios conozcan el
14. | Existe un manual de operacion | uso de este manual, lo pueden
. . NEC
28 | parael sistema. demostrar mediante documentos de
capacitaciones
14. | Hay procedimientos escritos para | Verificar que el POE se esté aplicando, IMP
29 la operacién del sistema revisar registros
Verificar que material del dep6sito sea
el adecuado para la industria
farmacéutica (eje. Acer6 inoxidable),
Existe un depobsito para el agua verlﬂqar_ registros o el procedimiento
14. f ! que indique el tiempo que permanece
obtenida por este sistema . NEC
30 el agua en el deposito hasta su uso, y
si existen un tratamiento adicional para
evitar la contaminacién bacteriol6gica
(radiacion UV, filtracién, ozonizacion,
etc.).
Se hacen pruebas quimicas, - .
14. fisicas y fisico-quimicas, Verificar _Ios registros y resultados y la NEC
31 f o frecuencia
microbiolégicas
14. | Lacirculacion de esta agua ¢Se | Verificar que tipo de material es la IMP
32 | hace por cafierias? caferfa
14 El agua producida es utilizada
33' como materia prima para | Verificar la orden de produccion INF
productos no estériles
14. | Es liberada por Control de - . .
34 | Calidad antes de ser utilizada Verificar registros de control de calidad | NEC
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El agua producida es utilizada
14. | como fuente de alimentacion
35 | para el sistema de produccién de
agua para inyectables

Verificar la orden de produccion INF

Se realiza sanitizacion del - - .
14. . Verificar como se realiza, con qué
sistema.

36 frecuencia y los registros NEC

14. Hay procedimientos escritos Verificar el POE de sanitizacién del

e N . - IMP
37 para la sanitizacion del sistema | agua, revisar registros

Verificar POE de mantenimiento de
equipos, revisar los registros y la | INF
frecuencia de su mantenimiento.

14. | Se realiza mantenimiento
38 | preventivo de los equipamientos

Verificar las caracteristicas del filtro y si

14. | Bste algin tipo de filtro en el es (til para el tipo de producto que se | IMP

39 sistema

esta fabricando.
14 Se realiza la sanitizacion de los
40' medios filtrantes Verificar la frecuencia y los registros NEC
Hay procedimientos escritos para | Verificar si el procedimiento se usa,
14. IR " . . i
a1 la sanitizacion de los medios | revisar los registros de los cambios de | NEC

filtrantes. los medios filtrantes

Verificar si el sistema tiene alguna
norma regulatoria como 1SO, etc., y | NEC
verificar los registros

14. | El sistema de osmosis inversa
42 | estavalidado

AGUA PARA INYECTABLES

La empresa posee un sistema de
14. | produccion de agua para | Verificar cual es el sistema que usan,

43 | inyectables de acuerdo a | lacapacidad por litros/hora IMP
Farmacopeas oficiales
14. Elsaat:izcc;léiabastece el sistema Verificar cudl es el sistema de NEC
44 p ’ purificacion
14. | Hay personal capacitado para | Verificar que el responsable para la INE
45 | operar el sistema? operacion esta presente
El agua que abastece el sistema . -
14. Verificar cual el procedimiento del
es tratada ) INF
46 tratamiento de esta agua
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Verificar que material del dep6sito sea
el adecuado para la industria
Existe depésito de agua para farr}jaceutlcg (ele. Acer6 '“°X'.d5?b'e)v
h verificar registros o el procedimiento
inyectables. S -
14. que indique el tiempo que permanece
: IMP
47 el agua en el deposito hasta su uso, y
si existen un tratamiento adicional para
evitar la contaminacién bacteriol6gica
(radiacion UV, filtracién, ozonizacion,
etc.
El agua producida es utilizada Si no se usa inmediatamente que
14, | = @gua p tiempo permanece almacenada, a que
inmediatamente S : . IMP
48 temperatura y si existe recirculacion de
esa agua
14. | Bxste algun tratamiento - para Cuél es el tratamiento INF
49 evitar la contaminacion
14. S,e. hacen pruelga_s QUIMICES, | \/erificar los registros y resultados y la
fisicas y fisico-quimicas, . NEC
50 L frecuencia
bacteriolégicas
14. L, La frecuencia, tipo de prueba y los
51 Se hacen pruebas de pirégenos. registros de los resultados NEC
14. | Hay procedimientos escritos de | Verificar si el procedimiento se usa, NEC
52 | sanitizacion del sistema revisar los registros de la sanitizacién
' - Verificar POE de mantenimiento de
14. | Se realiza  mantenimiento B - | . |
53 | preventivo de los equipamientos €quIpos, ‘revisar 10s re;gv_stros y la | IMP
frecuencia de su mantenimiento.
El sistema de produccién de agua
14. | garantiza el cumplimiento de las - - .
44 | especificaciones establecidas en Verificar procedimiento del sistema NEC
Farmacopeas oficiales.
o 2 3
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO g % N/A (Justificar)
T = O| oz
O 0 Z| zZ2<
15. REGISTRO GENERAL DE PRODUCCION
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Verificar que el formato contenga al
menos lo siguientes  aspectos:
Enumeracion; Fecha de planificacion;
Nombre del producto; Nimero de
serie clave autorizada por ANC
asignado; Numero de la planilla de
fabricacién; Fecha inicio y término
elaboracién  granel; Rendimiento
teorico y practico del granel; Nimero
de planilla envase-empaque; Fecha
inicio y término del proceso envase-
empaque;  Rendimiento  tedrico-
practico del producto terminado;
Numero del andlisis del producto
terminado; Nimero y fecha resolucion
control de serie si procediere; Nombre
y firma del Jefe de Produccion y Jefe
Control de Calidad

Registro de produccién IMP

FORMULA PATRON

Revisar la formula patrén si la misma
cuenta con nombre del producto,
forma farmacéutica, dosis del
producto, tamafio de la serie y periodo
de eficacia, foérmula unitaria o | IMP.
porcentual, firma del jefe de
produccion y el jefe de control de
calidad que son los llamados a
preparar, revisar y aprobar la formula.

15. | Cuenta con formula patrén para
1 cada producto a fabricarse

Cuenta con la férmula industrial Nombre, c6digo, cantidad y unidades

2 de cada ingrediente. IMP

Hay procedimientos escritos
15. sobre la forma de proceder, en
3 casos en que es necesario
modificar la formula patrén
Cuentan con instrucciones
detalladas de todas y cada una
de las etapas de fabricacion,
sector donde debe efectuase y
equipos a ser utilizados

Verificar POE de fabricacion, que
sefiale en que circunstancia se | NEC
modificaria la férmula patron

Verificar el procedimiento o manual de

fabricacion. IMP

ORDEN DE PRODUCCION (BATCH RECORD)
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Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador H WEVD
Teléfono: +593 2 382 8860 [Z’Mﬂm

www.agrocalidad.gob.ec



REPUBLICA
DEL ECUADOR

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

Cuenta con una orden de

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 produccién y
firmas de la persona que refrenda esas
operaciones, lista de las materias

responsable

6 condicién, ¢la modificacion es
firmada por un profesional

de produccién

155' produccion para cada serie a | primas involucradas, los nimeros de | IMP
fabricar codigo o serie lo mismo para el
material empaque, rendimiento tedrico
real, procedimiento de fabricacion,
nimero o cantdad de material
devuelto o reprocesado que se haya
sido adicionado, nombre y firma del
profesional responsable de la orden de
produccion, y que se realice la
conciliacién de materiales en la orden
Si hubiere necesidad de modificar
las instrucciones de elaboracion,
15. | equipamientos, ambiente y/u otra | Verificar que esto conste en la orden NEC

ORDEN DE ENVASE (BATCH RECORD)
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Verificar que la orden de envase
cuente con el nombre del producto,
fecha de emisién, nimero de serie y la
fecha de vencimiento del producto
terminado, cantidad a envasar, horario
de inicio y termino de las diferentes
etapas intermedias del envase,
nombre del operario responsable de
las diferentes etapas del envasado y
Cuenta con una orden de
5. envasado para cada sefie a de la persona que refre{nda estas IMP
7 : operaciones, lista del material envase-
fabricar - ¢
empaque involucrado, los nimeros de
codigos o de serie y de andlisis de
materiales de envase, empaque,
rendimiento tedrico y real, cuenta con
el nimero y la cantidad de cualquier
material devuelto o reprocesado que
haya sido adicionado, , nombre y firma
del profesional responsable de la
orden de envase.
o 2 3
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO £ o 5 N/A (Justificar)
& B | 2| 2%
16. PROCEDMIENTO GENERAL DE FABRICACION
Puede presentar o un POE de
Cuenta  con instrucciones | fabricacién o el Manual de fabricacion,
16 detalladas de todas y de cada | en estos documentos se detalla cada
1' una de las etapas de elaboracion, | etapa de fabricacién, la maquinaria | NEC.
sector donde debe ser efectuada | que se usa, los cuidados que se debe
y equipamiento a ser utilizado. de tener con el producto, uniformes
gue se usa etc.
16 Cuenta con procedimiento | Verificar que el POE se cumpla y
2' operativo POE de limpieza y revisar os registro. IMP
sanitizacién de equipos
Hay un responsable para la Verificar en el POE quien es el
16. verificacion de la ejecucion de responsable
oo NEC
3 la limpieza de los
equipamientos utilizados
Hay instrucciones claras y Verificar POE de control de calidad
detalladas de qué etapa de
16 elaboracién  requiere  la
4' intervencion de Control de NEC
Calidad para el control del
proceso con la indicacién del
responsable y la fecha
Hay exigencias de anexar a la Verificar modelo de orden de
16 Orden de Produccién los produccion
’ registros de temperatura, NEC
5 »
presion y humedad, cuando el
proceso lo requiera
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Hay exigencias de anexar a la Verificar POE de produccién o manual
Orden de Produccion los
16 rétulos de identificacion de las
6. materias primas y materiales NEC
utilizados, cuando no exista
otro sistema de seguridad
equivalente
Hay exigencia de anexar a la Verificar POE de produccién y la orden
16 Orden de Produccion el rétulo de produccién
7' del producto final, con el NEC
nimero de serie o partida y
vencimiento
Se dan instrucciones adecuadas Revisar este punto en el POE de
16. | pararotulary embalar el producto despacho de producto terminadoy en | NEC
8 y sobre las condiciones de o ’
L el POE o manual de fabricacion.
conservacion
Después de la finalizacién del
proceso de elaboracion, toda la
16 documentacion sobre la_serie Este punto aplica en las empresas que
" | producida (registro de la . L NEC.
9 D ya estan en proceso de fabricacion.,
produccion, rétulos, resultados de
los controles del proceso y del
producto terminado) es archivada
o = 5
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E o 5 N/A (Justificar)
& o | 2| 2%
17. AREA DE PESADO Y MEDIDA
Esta area de ser disefiada con un
sistema de extraccién de polvos o
gases, esta area tiene como finalidad
. . fraccionar la materia prima para luego
Bl aea esta separada ser incorporada al area de produccion
17. | fisicamente de las demas 8 : !
1 dependencias por paredes u otro los operarios para esta area deben | NEC.
- ” formes tipo overol de un color
tipo de separacion. usar uni P ]
diferente a las al resto de &reas con los
accesorios de seguridad para el
operario (cofia, mascara doble filtro,
gafas, guantes, etc.).
Los materiales usados para Este instrumental luego de su uso
17 pesado y medidas debe ser lavado y desinfectados y ser
2' (recipientes, espatulas, guardado en un lugar adecuado | NEC.
pipetas, etc.) estan limpios y (estanteria, armario, casillero).
en buenas condiones
Deben contar con el POE de
mantenimiento de equipos que se
17 Las balanzas y recipientes de | incluye la calibracion de balanzas.
3' medida son calibrados | Deben contar con los registros del | IMP.
periédicamente. mantenimiento de estos equipos, para
empresas que no estan en produccién
el modelo de registro.
Los recipientes que contienen
una materia prima a ser pesada .
17. ylo medida, se limpian antes de Esto debe constar en el POE del area IMP.
4 ) . pesado y medida.
ser abiertos y estos recipientes se
cierran bien una vez abiertos.
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Después del pesado y/o medida,
17. | los materiales son etiquetados

La etiqueta debe constar con Nombre
del producto a que se destina el
insumo, nombre del insumo, ndmero
de serie del insumo, nimero de serie

5 inmediatamente, a fin de evitar | del producto, cantidad que fue pesada NEC.
con fusion. y/lo medida, peso bruto, y la firma del
operario, con la hora de inicio y
finalizacion del proceso.
El éarea tiene ventilacion
adecuada, iluminaciéon .
17 adecuada, controles de humedad Se d‘?bt‘* revisar que todo  este NEC.
6 - requerimiento cuente el area.
y temperatura, sistemas de
extraccion de aire.
El area posee instalaciones | Esta area debe contar con un lavado
17. ) - . .
7 propias para lavado de utensilios | con agua, sustancias para desinfectar | NEC.
de pesado y/o medida y limpiar el instrumental.
En este POE se debe detallar desde
) como se ingresa a esta area, como se
1. Cug nta con POE paratra_ba]ar en fracciona el producto, como se lo | IMP.
8 el area de pesado y medida . o A
identifica hasta la limpieza vy
mantenimiento de las balanzas.
17. | Cuentan con recipientes de Estos reuplen@e_s deben estar_ en
buenas condiciones y vaciarse | NEC.
9 basuras .
recuentemente
o ) <
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO f % N/A (Justificar)
& = O| o
(¢} 0 zZ| z2<
18. AREAS PRODUCTIVAS CONDICIONES GENERALES

18. | Las érea productivas estan

Verificar este punto sobre todo en los
establecimientos que se encuentran

y seguridad.

seguridad del personal

1 limpias ya fabricando producto, el rea incluye IMP.
la maquinaria, pisos, paredes, techos.
Cuentan con sefalética de Verificar la sefialética, y que se esté
18. prohibido comer, beber y cumpliendo con esta prohibicion IMP
2 fumar en los sectores ’
productivos
Verificar  que  estén  buenas
18. | Cuentan con vestuario y | condiciones, limpios, que cuenten con NEC
3 sanitarios en cantidad suficiente. agua, jabén, papel higiénico, toallas, ’
etc.
La eliminacion de aguas
18 servidas, sobras y otros residuos,
4' dentro y fuera del edificio y de las | Verificar POE de aguas residuales IMP.
inmediaciones, se hace de forma
segura y sanitaria.
La ubicacion de estos bebederos no
18 Hay bebederos de agua potable | debe impedir el flujo de personas y
5' en ‘Iugares ‘adecuados y en materla!es Yy no ser un objeto de | NEC.
cantidad suficiente. contaminacién cruzada para el
producto en fabricacion.
- Puede ser un POE o varios POES
Cuenta con un procedimiento por e
18 escrito POE de aseo, sanitizacion donde se especiique lo que son IMP
6 ’ limpieza de éarea, equipos, higiene y ’
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El personal usa ropa y calzado e

Verificar que se usen overoles, el

20 | y conservados hasta su proximo

uso, conforme procedimientos
escritos

encuentran en produccion.

18. | . - calzado y overol solo sea de uso para
7 insumo de seguridad cada area de produccion. Que usen NEC.
adecuadamente. ' P o
cofias, guantes y mascarilla
Verificar que el POE cuente con el
formato que incluya objetivo, alcance,
definiciones, responsabilidades,
Cuentan con POE para ingreso | procedimiento, registros; todo POE
18. | de terceras personas al | debe contar con fechas y firmas de
v ) i : IMP.
8 establecimiento y é&reas de | quien elaboro y aprobé el documento.
produccion. Este procedimiento debe estar
acompariado de su registro. Esta
prohibicién debe cumplirse dentro de
las reas de produccion.
La construccién y localizacién | Verificar si las instalaciones cumplen
18. | permite la adecuada limpieza, | con los requerimientos minimos para NEC
9 mantenimiento, elaboracion y | fabricar un producto veterinario no )
procesamiento de los productos. estéril.
Los equipos deben identificarse con su
18. | Los equipos y materiales son | nombre o con algin coédigo, los
N . . . " NEC.
10 identificados correctamente 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 facimente | que tengan grietas o pinturas
lavable descascaradas.
La iluminacién en las areas de S "
18. roduccion circulacion La iluminacion debe permitir a los NEC
12 | P y operarios trabajar adecuadamente. )
adecuada.
Se debe contar con sistema de
La ventilacion de las areas | ventilacion, se debe revisar el POE de
18- - f i L -
13 productivas y de circulacion es | mantenimiento del sistema de | NEC.
adecuada. ventilacién, los registros de los
cambios de filtros
Las cafierias de agua, vapor, gas, -
18. aire comprimido y electricidad, _\/erlfl_c_ar que se cu_ente con la NEC.
14 . ) . - identificacién de estos sistemas.
estan debidamente identificadas
18. | Los extintores estan en buenas | Verificar que los extintores estén NEC
15 | condiciones y cargados cargados. ’
18 Los recipientes que se encuentren en
16' Hay recipientes de basuras buenas condiciones y se vacien | NEC
frecuentemente
. . . Verificar si el nimero de operarios esta
18. | Namero de operarios en el drea acorde con el area de vestidores NEC
17 | de Produccion ~ y )
bafios.
18. | Cuenta con registro de | Verificar los registros y el POE de
NEC
18 | temperaturay humedad tomas de temperatura.
18. C”‘?”t?, con un sistema - de Verificar registros de cambios de filtros | NEC.
19 | aspiracion de polvos o gases
Después de su uso, todos los
18 gteur;sglgqsiémos rseo(i:pll;ﬁgrtwelsava dog Verificar los registros de limpieza esto
' auIp: aplica en los establecimientos que se | NEC
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Se hacen controles durante el
18. | proceso de elaboracion, con el | Verificar que controles de calidad se
. . N NEC.
21 | objeto de garantizar la | realiza durante el proceso.
uniformidad de la serie
Los recipientes usados que - N
. . . En caso que a si se sea, verificar los
18. | contienen materia prima u otro registros de limpieza de los materiales | NEC
22 | material son reutiizados en la 9 P
L usados
produccion.
Verificar el POE de cuarentena, donde
18 Existe un sistema 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 presién de aire,
18. B : - )
2 microbiol6gicos, particulas, | Verificar registros NEC
humedad y temperatura en las
areas productivas
18 Cuenta el area con sefialética
25‘ identificadora para los productos | Verificar sefialética NEC
en fabricacion
En el area, no se encuentran | Verificar que no se encuentran
18. ) ; A
26 materiales ajenos al proceso de | material 0 insumo que puedan afectar | NEC
fabricacion a la fabricacion del producto
o 2 )
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO f % N/A (Justificar)
® — Q| o
[§] 0 zZ| 2<
19.PRODUCTOS SOLIDOS Y SEMI-SOLIDOS
(Polvos, Comprimidos, Capsulas, Pomadas, Shampoos Medicados y Otros)
’ Verificar que las dimensiones del
Hay lugares apropiados para la establecimiento ermitan  a los
elaboracion de polvos, - P P
19. S . operarios desplazarse, asi mismo se
1 comprimidos, grageas, capsulas, debe tomar en cuenta el tipo de NEC
pomadas, cremas, shampoos y | . . h
infraestructura (sin huecos, rajaduras,
otros h
pintura descascarada, etc.),
Verificar si la distribuciéon de areas
TR impide la contaminacion entre las
19. La _dlstrlbuuon es ordenada y mismas, su distribucién debe verse | NEC
2 racional ) )
reflejada en base al flujograma de
fabricacion
Verificar que los uniformes estén
limpios y en buenas condiciones,
El personal utiiza los ademas que los uniformes cubran
19. 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 quirirgicos
que cubran los zapatos de uso
exclusivo para el trabajo
19. Cudl es la superficie, en m2, V?rm_c,ar ,ela?umerq de operarios y INE
2 ocupada por el sector relacién area/operario
Verificar que el piso es liso,
impermeable y de facil limpieza, las
19. | Lainfraestructura estd en buenas | paredes y los techos estan revestidos NEC
5 condiciones por materiales facilmente lavables, las )
paredes y el techo no presentan
grietas o pintura descascarada
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Verificar que la iluminacién permita
trabajar a los operarios, que su
19. | La iluminacién y ventilacion es | intensidad no afecte a productos NEC
6 adecuada fotosensibles, la ventilacion debe ser
adecuada con sistemas de extraccion
de aire.
19 Si es necesario, hay | Verificar POE de control de
7' registradores de temperatura y | Temperatura y humedad y los | IMP
humedad registros
19. | Hay sistemas de aspiracién de | Verificar registros de mantenimiento NEC
8 polvos de este sistema. ’
Las instalaciones de electricidad, - O
19. agua vanor.  efc estan yerlflca( sefialética, y que las NEC
9 gua, apor, .y instalaciones estén en buen estado '
adecuadamente identificadas
. " Verificar que los desagiies cuente con
19. | Bl sistema de desagies es sifones, qcada qug tiempo se | NEC.
10 | adecuado . - )
desinfectan, verificar registros,
Verificar que sean de un material de
19. Hay recipientes para residuos _fécil Iir_npieza y desinfef:cién, que ‘.BStén NEC
11 identificados, con qué frecuencia se
vacian.
Las balanzas y recipientes de
medidas son calibrados
19. R . - .
12 periédicamente, asi como las | Verificar los registros NEC.
balanzas son controladas
regularmente
19 !Exi_ste un procedimiento que B _
13' indique seguir una férmula de | Verificar orden de produccién IMP
elaboracion
Cada fase critica de elaboracién
19 lleva la firma del operador y del | verificar orden de produccion y que la
14 | Suwerior inmediato? misma se esté siguiendo en su debido | IMP
¢ Las demas fases son firmadas | orden
por el operador
Todos los recipientes usados en
la produccion de una serie, estan
19. | identificados de acuerdo con su | Verificar que se cumpla estas
. . . A NEC.
15 | contenido, nimero de serie, etc., | indicaciones
con el objeto de evitar
confusiones
Todos los equipamientos usados
en la produccion de una serie, "
11% estan i_dentiﬁcados_con etiqgetas i\rl]z?cf;:g:)negue se cumpla  estas NEC.
conteniendo las informaciones
necesarias
Después su uso, ¢todos los
utensilios, recipientes y
19. | equipamientos son bien lavados | Verificar POE de limpieza de equipos NEC
20 | y conservados hasta su proximo | y utensilios
uso, conforme procedimientos
escritos
Existe adecuada separacion | Verificar que tipo de producto se
fisica entre los equipamientos, | fabrican, si se utiliza la misma
19. | para evitar confusion o | maquinaria debe presentar los NEC
21 | contaminacion cruzada, cuando | registros de limpieza del éarea y )
se fabrican, simultineamente, | equipos, si estan separadas por areas
series de productos diferentes 0 secciones deben estar identificadas.
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Las cémaras de secado de
granulado reciben series de un
Unico producto por vez

Verificar registto 'y orden de
produccion

IMP

Hay registros de temperatura y
tiempo de secado de las estufas

Verificar registro

NEC.

Si existe otro sistema de secado,
por ejemplo, lecho fluido, ¢hay
registro por escrito de las
condiciones de funcionamiento
del equipamiento

Verificar registro

NEC

Se hacen controles durante el
proceso de elaboracién, con
objeto de garantizar la
uniformidad de la serie

Verificar los informes de control de
calidad y la orden de produccién

NEC.

19.
26

Se realizan controles para
analizar las especificaciones
(desintegracion, dureza,
friabilidad y peso medio) de los
comprimidos durante la
produccion

Verificar informes de control de calidad
del lote en fabricacién o del dltimo
fabricado

NEC

27

19.

Los recipientes usados que
contenian materias primas u otro
material son reutilizados en la
produccion

Verificar Poe de limpieza vy
desinfeccion de utensilios y los
registros

NEC

28

19.

Existe un sistema de cuarentena
para los productos semi-
terminados?

Verificar si el sistema es aplicable y se
cumple, POE de fabricacion

NEC

29

19.

Los recipientes que contienen
esos productos, ¢estan bien
cerrados y con las
identificaciones conteniendo los
siguientes datos? :

Nombre del producto.

Numero de la serie y/o sub-serie
o lote.

Fase de elaboracion.

Volumen o peso total contenido
en el recipiente.

NUmero del recipiente/nimero
total de recipientes que
componen e la serie.

Estado de inspeccién
(cuarentena, aprobado,
rechazado

Verificar que se cumpla esto segun el
POE de fabricacion o de Control de
calidad

NEC

30

19.

Las maquinas de compresion
¢estan dispuestas de manera de
evitar contaminacion cruzada

Verificar sus especificaciones de uso y
desinfeccion

NEC

31

19.

Las maquinas poseen sistema de
aspiracion de los polvos

Verificar que el &rea de produccion no
esté presente con polvo

NEC

32

19.

Existe éarea especial para el
revestimiento de comprimidos
(grageamiento, revestimiento u
otros

Verificar que el area este en buenas
condiciones e identificada

NEC

33

19.

El sector estd adecuadamente
equipado para la tarea (aire
comprimido, aire caliente,

extraccion de aire, vapor,

Verificar que esta area cuente con esta
especificaciones

NEC
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o <
o
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO @ S N/A (Justificar)
T — O oz
o 7] Zl z2<
. 20. PRODUCTOS INYECTABLES
AREA DE LAVADO Y ESTERILIZACION DE MATERIALES
Existe un sector separado y | Verificar que cuenten con el equipo
20. | apropiado para lavado y | necesario y en buenas condiciones NEC
1 esterilizacion de  ampollas, | para esta actividad, verificar POE de
frascos-ampolla vacios mantenimiento de equipo, los registros
Verificar si la distribucion de areas
L, impide la contaminacion entre las
20. La Fﬂstrlbuaon es ordenada y mismas, su distribuciéon debe verse | NEC
2 racional ) )
reflejada en base al flujograma de
fabricacién
Verificar que los uniformes estén
limpios y en buenas condiciones,
El personal utliza los ademas 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 o zapatos quirtrgicos
que cubran los zapatos de uso
exclusivo para el trabajo
20. Cudl es la superficie, en m2 Verificar el nimero de operarios y
4 ocupada por el sector relacion &rea/operario INF
Cuando es necesario, ¢se usan | Verificar que los operarios usen los
20. | los equipamientos de seguridad | equipos de seguridad, asi mismo que NEC
5 (méascaras, anteojos, guantes, | usen cofias y proteccion para los )
etc.)? operarios que usan barba.
Verificar que el piso es liso,
impermeable y de facil limpieza, las
20. | Lainfraestructura estd enbuenas | paredes y los techos estan revestidos NEC
6 condiciones por materiales facilmente lavables, las
paredes y el techo no presentan
grietas o pintura descascarada
Verificar que la iluminacion permita
trabajar a los operarios, que su
20. | La iluminacion y ventilacion es | intensidad no afecte a productos
’ S NEC
7 adecuada fotosensibles, la ventilacion debe ser
adecuada con sistemas de extraccion
de aire.
20. | El &rea posee instalaciones para | Verificar registros sobre los controles
- s X N ” N NEC.
8 filtracion de aire de filtracién de aire
20. | La clasificacion del aire es a lo Ver_|f|car el tipo de ﬁ!t_ro que usan y
9 menos 100.000 revisar las especificaciones del | NEC.
’ fabricante
Las instalaciones de electricidad, - I
20. . Verificar sefialética, y que las
10 | @ua.  vapor, etc,  estan instalaciones estén en buen estado NEC.
adecuadamente identificadas
20. | EI sistema de desagies es \(;anﬂcar que los desaguies cuente con
11 | adecuado sifones, cada que tiempo se | NEC
desinfectan, verificar registros,
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Verificar que sean de un material de

20. Hay recipientes para residuos _facu I!mp|ezayde5|nfe9C|on, que gsten NEC.
12 identificados, con qué frecuencia se
vacian.

Las maquinas de lavado de | Verificar el manual del uso y
20. | ampollas, frascos-ampolla, | funcionamiento de la méaquina, POE NEC
13 | ¢poseen presion suficiente para | de mantenimiento de  equipos,

cumplir su finalidad registros

Se usa agua purificada en la
20. | alimentacion de las maquinas de | Verificar registros y POE de limpieza y

) = IMP

14 | lavado de ampollas y frascos- | desinfeccion de frascos-ampollas

ampolla

Existe algun tipo de filtro en el - P—
i% sistema de lavado de ampollas y :/eerilsﬂt(; gr dgl Cn;sqngilgl dgtimlflogwaquma Y | NEC.

frascos-ampolla 9
20. Las estufas_c_ie st_af:adoysstgmas Verificar POE de mantenimiento de

de esterilizacion  funcionan B . NEC.
16 equipos, registros

adecuadamente

Poseen sistemas de registro de | Verificar POE de lavado vy
20. . s
17 temperatura y tiempo de | esterilizacion de frasco.-ampollas ylos | NEC

esterilizacién registros

Verificar POE de lavado vy
esterilizacién de frasco.-ampollas y los | NEC.
registros

20. | Hay registros por escrito de la
18 | temperaturay tiempo

Las ampollas y frascos-ampolla
esterilizados son transferidos con

20. . . Verificar POE de lavado vy

19 seguridad _al area de EVASE, [ o cterilizacion de frasco -ampollas IMP
para evitar una  posible ’ )
contaminacion
Las estufas y bandejas que

20. | contengan los materiales ya Verificar sefialética de identificacion NEC.

20 | esterilizados son
adecuadamente identificadas

Se usan indicadores que | Verificar POE de lavado vy

222 permitan identificar si el material | esterilizaciéon de frasco.-ampollas. | NEC
fue esterilizado Modelo de etiquetado
o = 5
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO ol o 8 N/A (Justificar)
© = oo
o 7] Zl z2<
21. AREA DE FORMULACION DE PRODUCTOS CON ESTERILIZACION FINAL
(POR FILTRACION O POR CALOR)
21 Hay lugares especificos para la | Verificar que el area estén en buenas
1' elaboracion de este tipo de | condiciones, limpia y libre objetos | NEC
productos extrafios al proceso de produccion
. - Verificar el nimero de operarios y
21. Cudl es la superficie, en m2, relacion érealoperario INF
2 ocupada por el sector
Verificar que los uniformes estén
limpios y en buenas condiciones,
El personal utiiza los ademas que los uniformes cubran
21. uniformes de trabajo dentro todo el cuerpo del operario (overoles
; IMP
3 de las dependencias de la de un solo cuerpo, cofia, guantes,
planta botas de caucho o zapatos quirirgicos

que cubran los zapatos de uso
exclusivo para el trabajo
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Verificar el POE de uniformes, el cual
debe identificar por colores los
uniformes para diferentes areas
21 El uniforme usado es
’ restringido para el area de NEC
4 :
inyectables
2L | Hay yestuanos espegﬂcos para | verificar gue cuente con esta area NEC
5 esta area, con antecamara
Las cofias usadas deben cubrir el
21. . ) cabello totalmente En caso de que
Todos los operarios usan cofias A . ) NEC
6 algun operario posea barba, la misma
debe estar cubierta.
21 Los operarios calzan zapatos Verificar que el calzado solo sea de
’ P ap uso para esta area o en su defectouse | NEC
7 especiales L
zapatos quir(rgicos.
Cuando resulta necesario, ¢usan - .
21 . c Verificar que se use estos accesorios
8 guantes, mascaras y anteojos de de seguridad NEC
proteccion
Verificar que el piso es liso,
impermeable y de facil limpieza, las
21. | Lainfraestructura estd enbuenas | paredes y los techos estan revestidos NEC
9 condiciones por materiales facilmente lavables, las
paredes y el techo no presentan
grietas o pintura descascarada
21. | Hay instalaciones para filtracion Verlflcaqu_Je Ia_s' mismas filtren el aire a
. una clasificacion del aire a lo menos | NEC
10 | deaire
10.000
21. | Hay registros sobre los controles - )
11 | de lafiltracion de aire Verificar registros NEC
21. | El &rea posee sistema de control | Verificar POE de control de INE
12 | detemperatura y humedad temperatura y humedad y los registros
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21. | La iluminacion y ventilacion es

Verificar que la iluminacién permita
trabajar a los operarios, que su
intensidad no afecte a productos

conteniendo las informaciones
necesarias

13 adecuada fotosensibles, la ventilacion debe ser NEC
adecuada con sistemas de extraccion
de aire.
Las instalaciones de electricidad, - O
21. . Verificar sefialética, y que las
14 | 2gua. vapor, etc,  estan instalaciones estén en buen estado NEC.
adecuadamente identificadas
21. | Bl sistema de desagies es \(erlflcar que los desagues'cuente con
sifones, cada que tiempo se | NEC
15 | adecuado . - )
desinfectan, verificar registros,
Verificar que sean de un material de
2L Hay recipientes para residuos .faC'I I!mp|ezayde5|nfe§0|on, que v_esten NEC.
16 identificados, con qué frecuencia se
vacian.
21 Se usa una formula de
17' elaboracion, que sea copia fiel de | Verificar formula patrén IMP
la férmula patrén de produccion
Cada fase critica de elaboracién
o lleva las firmas del operador y
g | Suervisor delarea? Verificar orden de produccién IMP
¢Las demas fases son firmadas
por el operador.
Todos los recipientes usados en
21 la produccion de una serie estan
19' identificados con: nombre, | Verificar el etiquetado IMP
ndmero de serie, nimero de sub-
serie 0 lote para evitar confusion
Todos los equipamientos usados
21 en la produccion de una serie,
20' estan identificados con etiquetas | Verificar etiquetado IMP
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Después de usados, ¢todos los
utensilios, equipamientos y

L ’ .| Verificar POE de limpieza de
recipientes son bien lavados, y, si

2L es necesario, esterilizados y ytep5|l|os| registros M et|qget§do Qe | vp
21 indigue que han sido limpiados y
conservados de este modo hasta desinfectados
el proximo uso, conforme
procedimientos escritos
Las balanzas y recipientes de
medidas son calibrados
21. hpan . . .
22 periédicamente, asi como las | Verificar los registros NEC.

balanzas son controladas
regularmente

Existe adecuada separacién
fisica entre los equipamientos,
21. | para evitar  confusibn o
23 | contaminacion cruzada cuando
se fabrican simultineamente
series de productos diferentes

Verificar que el area cuente con la
separacion fisica y la misma permitela | NEC
desinfeccion y limpieza de la misma

Verificar los registros de control de
Se hacen controles durante el | calidad de la serie o lote que se esta

22%1 proceso de elaboracién para | fabricando o del que se ha fabricado, | NEC
garantizar laintegridad de laserie | se puede revisar la orden de
produccion
Los recipientes conteniendo el
producto a ser envasado estan
bien cerrados y con las
identificaciones conteniendo los
siguientes datos:
- Nombre del producto;
21 - NUmero de la serie y/o sub-serie
25' o lote; Verificar la orden de envasado IMP
- Volumen total contenido en el
recipiente;
- N° del recipiente/N° total de
recipientes que componen el
serie.
- Estado de inspeccién (aprobado
— cuarentena — rechazado)
(o] % 6
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO 2 o 5 N/A (Justificar)
5 n | 2| 2%
22.  AREA DE ENVASE DE PRODUCTOS CON ESTERILIZACION FINAL
(POR FILTRACION)
22. EX'S@ arez;\ sgparadahle SP‘?F'ﬁca Verificar que el &rea cumpla con estas
1 y con instalacion para filtracion de especificaciones IMP
aire
El envasado por método de Verifi_cgr que el equipo este en buenas
22 filtracion se realiza bajo Flujo conqungs, el POE de IMP
2 Laminar. clase 100 mantenimiento de equipos y los
' registros
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Verificar que las mismas filtren el aire a
una clasificacién del aire a lo menos | IMP
10.000

22. | Hay instalaciones para filtracion
3 de aire

. Verificar el POE de uniformes, el cual
El uniforme usado es

22. tinaid | 4 d debe identificar por colores los NEC
4 restringido para el area de uniformes para diferentes areas
inyectables
22. Hay yestuarlos espe,mflcos Para 1 verificar gue cuente con esta area NEC
5 esta area, con antecamara
Las cofias usadas deben cubrir el
22. Todos los operarios usan cofias cabello totalmente En caso de que NEC

algun operario posea barba, la misma
debe estar cubierta.

Verificar que el calzado solo sea de
uso para esta area o en su defectouse | NEC
zapatos quirdrgicos.

22. | Los operarios calzan zapatos
7 especiales

El tejido utilizado en los uniformes

282 " | previene la liberacion de fibras o g:srgf:r: daglfjiira I(;);emusr;formes o | NEC
particulas
Verificar que el piso es liso,
impermeable y de facil limpieza, las
paredes y los techos estan revestidos
22. | Lainfraestructura esta en buenas | por materiales faciimente lavables, las NEC
9 condiciones paredes y el techo no presentan
grietas o pintura descascarada. Los
bordes redondeados de las esquinas
de las paredes,
22 | Eléarea posee presion positiva de | Verificar que el disefio del area cuente
10 | aire con este requerimiento. INF.
Las instalaciones de electricidad, - [
22. agua  vanor.  efc estan _Vermca_r sefialética, y que las NEC
11 qua, apor, ! instalaciones estén en buen estado .

adecuadamente identificadas

Verificar que los desagiies cuente con
sifones, cada que tiempo se [ NEC
desinfectan, verificar registros,

22. | El sistema de desagiies es
12 adecuado

Verificar que la iluminacion permita
trabajar a los operarios, que su
22. | La iluminacion y ventilacion es | intensidad no afecte a productos

13 adecuada fotosensibles, la ventilacion debe ser NEC
adecuada con sistemas de extraccion
de aire.
Los recipientes que contienen el
material fraccionado en su
envase primario estan
- debidamente identificados,
) conteniendo  los  siguientes | verificar orden de produccion IMP.
datos? :
Nombre del producto
Numero de la serie y/o sub-serie
o lote.
22. | Existen alo menos 20 recambios | Verificar sistema de filtracion de aire y IMP
15 | deaire por hora registros
22. | Existen registros de la calidad de | Verificar registros de cambios de filtros IMP

16 | aire, sanitizacion, etc y sanitizacion, etc
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o <
o
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO ,@ % N/A (Justificar)
T — O onz
o 0 Z| 2<
23. AREA DE ESTERILIZACION DE PRODUCTOS (POR CALOR)
Verificar que cuenten con el equipo
23. | Existe un sector separado y | necesarioy en buenas condiones para NEC
1 apropiado para esterilizaciéon esta actividad,. verificar POE de
mantenimiento de equipo, los registros
Verificar si la distribucion de éareas
o impide la contaminacion entre las
2. La @stnbuuon es ordenada'y mismas, su distribucién debe verse | NEC
2 racional ) )
reflejada en base al flujograma de
fabricacién
Verificar que los uniformes estén
limpios y en buenas condiciones,
El personal utliza los ademas que los uniformes cubran
23. uniformes de trabajo dentro todo el cuerpo del operario (overoles
8 NEC.
3 de las dependencias de la de un solo cuerpo, cofia, guantes,
planta botas de caucho o zapatos quirdrgicos
que cubran los zapatos de uso
exclusivo para el trabajo
23, Cudl es la superficie, en m2, Verificar el nimero de operarios y
4 ocupada por el sector relacion area/operario INF
Cuando es necesario, ¢se usan | Verificar que los operarios usen los
23. los equipamientos de seguridad | equipos de seguridad, asi mismo que NEC
5 (méascaras, anteojos, guantes, | usen cofias y proteccion para los )
etc.)? operarios gue usan barba.
Verificar que el piso es liso,
impermeable y de facil limpieza, las
23. | Lainfraestructura estd enbuenas | paredes y los techos estan revestidos NEC
6 condiciones por materiales facilmente lavables, las
paredes y el techo no presentan
grietas o pintura descascarada
Verificar que la iluminacién permita
trabajar a los operarios, que su
23. | La iluminacion y ventilacion es | intensidad no afecte a productos
h S NEC
7 adecuada fotosensibles, la ventilacion debe ser
adecuada con sistemas de extraccion
de aire.
23. | El area posee instalaciones para | Verificar registros sobre los controles
- - X N ” N NEC.
8 filtracion de aire de filtracién de aire
Las instalaciones de electricidad, - [
23. . Verificar sefialética, y que las
agua, vapor, efc., estan | . - . NEC.
9 o instalaciones estén en buen estado
adecuadamente identificadas
23 | Bl sistema de desagies es \(erlflcar que los desagues}cuente con
sifones, cada que tiempo se [ NEC
10 | adecuado . - )
desinfectan, verificar registros,
Verificar que sean de un material de
2. Hay recipientes para residuos _facu I!mplezaydeslnfeFC|on, que n_asten NEC.
11 identificados, con qué frecuencia se
vacian.
23. | El &rea posee sistema de control | Verificar POE de control de INF
12 | detemperatura y humedad temperatura y humedad y los registros
23. | Los autoclaves estan - .
13 identificados Verificar sefialética NEC
23 Hay instrucciones por escrito
1 4 sobre tiempo y temperatura del | Verificar instrucciones IMP
autoclavado
Se realizan  peridicamente
23. ensayos f|$|cos_ y blolpglcos para Verificar registros IMP
15 | verificar el funcionamiento de las
autoclaves
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Después del autoclavado se
23. | hace algin andlisis para verificar | Verificar registros de control de calidad
. . . it IMP
16 | si las ampollas estan bien | y el POE de esterilizacion
cerradas
23. Emste algln procgq|m|entq Y€ 1 Verificar el sistema que usan para
sirva  para identificar si los | . P IMP
17 . identificacion
productos fueron esterilizados
En el caso de haber division de
23. | una serie, la esterilizacién se | Verificar POE de fabricacién, orden de
" - NEC
18 | realiza por cargas perfectamente | envasado y produccion
identificadas
Hay procedimientos efectivos
23. | que permitan separar el flujo de | Verificar POE de esterilizacion o de
N - L IMP
19 | materiales no esterilizados de los | fabricacion
ya esterilizados
o 2 )
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO 2 % N/A (Justificar)
g <
24. AREA DE FORMULACION ASEPTICA -PRODUCTOS QUE NO ADMITEN ESTERILIZACION FINAL
Existe un 4rea  separada Verificar que el é&rea sea
24, . ) =P * | independiente de otras é&reas de
1 especifica y con instalacién para duccio . de filtracié IMP
filracion de aire produccion con su sistema de |trla0|on
independiente de cualquier otra area
. . ” Verificar que las mismas filtren el aire a
2; ) 3?;"'25@3(:'0“65 para fifracion una clasificacién del aire a lo menos | IMP
10.000
24, Hay rgglstros sobre - la Verificar registros de cambio de filtros
3 mantencion o controles del y mantenimiento del sistema NEC.
sistema de filtracién del aire
; . . Verificar que el equipo este en
24, IHay equat:nlent(I)s 'de ﬂLgo completo  funcionamiento, verificar INF
4 aminar soore €l area de registro de mantenimiento de equipos
preparacién
La existencia y distribucién de _\/erl_ﬂcar si la dlstr_lbuc_lp n de areas
- ; impide la contaminacién entre las
24, los equipamientos es . distribucion deb NE
5 ordenada, racional y adecuada mismas, su_distribucion debe verse ¢
’ . reflejada en base al flujograma de
al volumen de las operaciones? S
fabricacion
24. | Hay vestuarios especificos para | Verificar que el area este en buena IMP
6 esta area condicion y cuente con exclusa
Los uniformes, cofias, mascaras,
24, \égtsét\lr:nggttzﬁiizz;jagsatozn %ﬂar:;erz Verificar que se estén usando los IMP
7 - yen implementos antes indicados
suficientes para el ciclo de
produccion
El tejido utilizado en los uniformes - - . .
24 previene la liberacion de fibras o Venﬂcar de que tipo de material esta NEC.
8 P fabricado los uniformes
particulas

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador

Teléfono: +533 2 582 8860
www.agrocalidad.gob.ec

£ NEVO

FCUADOR




REPUBLICA
/) DEL ECUADOR

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

24. - - Los guantes deben ser libres de
9 Se utilizan guantes estériles lubricante (TALCO) NEC.
24. | Hay cuidados de higiene para la | Verificar POE de ingreso de terceras NEC
10 | entradaen el area personas al area de produccion
Verificar que el piso es liso,
impermeable y de facil limpieza, las
paredes y los techos estan revestidos
24. | Lainfraestructura estd enbuenas | por materiales faciimente lavables, las NEC
11 | condiciones paredes y el techo no presentan
grietas o pintura descascarada. Los
bordes redondeados de las esquinas
de las paredes,
Verificar que la iluminacion permita
trabajar a los operarios, que su
24. | La iluminacion y ventilacion es | intensidad no afecte a productos
’ S NEC
12 | adecuada fotosensibles, la ventilacion debe ser
adecuada con sistemas de extraccién
de aire.
Las instalaciones de electricidad, - o
24, . Verificar sefialética, y que las
13 | @dua.  vapor, etc,  estan instalaciones estén en buen estado NEC.
adecuadamente identificadas
24. | El aire inyectado en el area es Verlf_|ca_rl POE. d'.“:, S|stema de
- ventilacion 'y filtracién, registro de | IMP
14 | filtrado - )
cambio de filtros
24 El aire inyectado sobre el flujo | Verificar POE de sistema de
15' laminar es filtrado por filtros | ventilacién y filtracién, registro de | IMP
HEPA, Clase 100 cambio de filtros
24 Se verifica con frecuencia el
16' estado de los filtros de aire de | Verificar registros IMP
ingreso al area
El estado de los filtros de los
24, N N . - .
17 | eauipos de flujo laminar es | Verificar registros IMP
verificado con frecuencia
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Verificar el disefio de las instalaciones
24. El area posee presion positiva y IO.S reg|strosl del, mqnltoreo d? IMP
18 presione o cualquier evidencia del cambio
de presiones
24, . . Verificar que est¢é en buenas
19 Existe antecamara condiciones NEC
La presion de aire en la
24 antecamara es inferior a la
20' presion de la sala aséptica, pero | Verificar registros de estos controles IMP
inferior a la de las dependencias
contiguas
24, Se rgallzan controles para Verificar el procedimiento y los
determinar el recuento de ) NEC
21 A registros
particulas
Hay procedimientos escritos de
las actividades que garanticen
24 que la entrada de materias
22' primas, materiales y | Verificar procedimiento IMP
equipamientos estériles en el
area de preparacion aséptica sea
segura
2a Las materias primas y utensilios
23' que entran al éarea estan | Verificar registros y procedimiento IMP
debidamente esterilizados
Se realiza filtracion de los - .
24, componentes a través de fitros \_/erlflcar cual es la porosidad de los IMP
24 - filtros
esterilizantes
24 Se realizan pruebas para
25' determinar la integridad de los | Verificar registros y procedimiento IMP
filtros
24. | Hay lamparas ultravioletas en las | Silas hay los operadores deben estar NEC
26 | éreas protegidos contra su radiacion
24 Se wusa una formula de
27‘ elaboracién, que sea copia fiel de | Verificar férmula patrén IMP
la férmula patron de produccion
Cada fase critica de elaboracién
" lleva las firmas del operador y
g | Supervisor deldrea? Verificar orden de produccién IMP
¢Las demas fases son firmadas
por el operador.
Todos los recipientes usados en
24 la produccién de una serie estan
29' identificados ~ con:  nombre, | Verificar el etiquetado IMP
numero de serie, nimero de sub-
serie o lote para evitar confusion
Todos los equipamientos usados
24 en la produccion de una serie,
30' estan identificados con etiquetas | Verificar etiquetado IMP
conteniendo las informaciones
necesarias
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Después de usados, ¢todos los
utensilios, equipamientos y

recipientes son bien lavados, y, si Verfficar - POE ~de limpieza  de

24. - I utensilios, registros y etiquetado que
31 | € necesario, esterilizados 'y indique que han sido limpiados y IMP
conservados de este modo hasta desinfectados
el proximo uso, conforme
procedimientos escritos
Las balanzas y recipientes de
medidas son calibrados
24. s . . .
22 periédicamente, asi como las | Verificar los registros NEC.

balanzas son controladas
regularmente

Existe adecuada separacién
fisica entre los equipamientos,
24. | para evitar confusion o
33 | contaminacién cruzada cuando
se fabrican simultaneamente
series de productos diferentes

Verificar que el area cuente con la
separacion fisica y la misma permitela | NEC
desinfeccion y limpieza de la misma

Verificar los registros de control de
Se hacen controles durante el | calidad de la serie o lote que se esta
proceso de elaboracién para | fabricando o del que se ha fabricado, | NEC
garantizar laintegridad de laserie | se puede revisar la orden de
produccion

24.
34

Los recipientes conteniendo el
24. | producto a ser envasado estan
35 | bien cerrados y con las
identificaciones necesarias

Verificar que cumpla con o
establecido en el procedimiento de | NEC
fabricacion y la orden de produccion

24. | Laentradade personalenel area | Verificar POE de ingreso de terceras

36 | escontrolada personas a las areas de produccion NEC

Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO N/A (Justificar)

CRITERIO
APLICA

_|o
2] Z%

25. AREA DE ENVASE ASEPTICO — PRODUCTOS QUE NO ADMITEN ESTERILIZACION FINAL

Existe area separada, especifica

215 " | yconinstalacion para filtracion de Venflc_ay que el area cumpla con estas IMP
A especificaciones
aire
Verificar que el equipo este en buenas
25. El envasado final se realiza condiciones, el POE de IMP
2 bajo Flujo Laminar, clase 100 mantenimiento de equipos y los

registros

Verificar que las mismas filtren el aire a
una clasificacién del aire a lo menos | IMP
10.000

25. | Hay instalaciones para filtracion
3 de aire

25. | Hay vestuarios especificos para

. Verificar POE de uso de vestimenta IMP
4 esta area
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Verificar el POE de uniformes, el cual
debe identificar por colores los
uniformes para diferentes areas
25 El uniforme usado es
' restringido para el area de NEC
5 .
inyectables
Verificar que estos guantes sea libres
- de lubricantes (TALCO).
Zg ) Usan guantes estériles (T ) IMP
Las cofias usadas deben cubrir el
25. ’ ) cabello totalmente En caso de que
Todos los operarios usan cofias , . . NEC
7 algun operario posea barba, la misma
debe estar cubierta.
. Verificar que el calzado solo sea de
25. Los operarios calzan zapatos .
. uso para esta area o en su defectouse | NEC
8 especiales S
zapatos quirirgicos.
25 El tejido utilizado en los uniformes Verificar que los uniformes  no
" | previene la liberacién de fibras o qu NEC
9 P desprendan fibra o pelusa
particulas
Verificar que el piso es liso,
impermeable y de facil limpieza, las
paredes y los techos estan revestidos
25. | Lainfraestructura esta en buenas | por materiales facimente lavables, las NEC
10 | condiciones paredes y el techo no presentan
grietas o pintura descascarada. Los
bordes redondeados de las esquinas
de las paredes,
25. | Elérea posee presion positiva de | Verificar que el disefio del area cuente
11 | are con este requerimiento. INF.
Las instalaciones de electricidad, - o
25. aoua.  vaoor,  efo estan Verificar sefialética, y que las NEC
12 qua, apor, oy instalaciones estén en buen estado :
adecuadamente identificadas
25. | Bl sistema de desagies es \/_erlflcar que los desagues_cuente con
sifones, cada que tiempo se [ NEC
13 | adecuado . - .
desinfectan, verificar registros,
Verificar que la iluminacién permita
trabajar a los operarios, que su
25. | La iluminacién y ventilacién es | intensidad no afecte a productos
h S NEC
14 | adecuada fotosensibles, la ventilacion debe ser
adecuada con sistemas de extraccion
de aire.
25. | El aire inyectado en el area es - . -
15 | filtrado por fitros HEPA Verificar registros de mantenimiento IMP
o5 El aire inyectado sobre el flujo
16l laminar es filtrado por filtros | Verificar registro de filtros IMP
HEPA, clase 100
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o5 Se verifica con frecuencia el
17' estado de los filtros de aire de | Verificar registro NEC
ingreso al area
Verificar el disefio de las instalaciones
25. El area posee presion positiva y IO.S reglstros_ del_ mqnltoreo dg IMP
18 presione o cualquier evidencia del cambio
de presiones
25. Existe antecamara Verlfl_car que est¢ en buenas NEC
19 condiciones
La presion de aire en la
25 antecdmara es inferior a la
20’ presion de la sala aséptica, pero | Verificar registros de estos controles IMP
inferior a la de las dependencias
contiguas
25. cSie rgallzan controles para Verificar el procedimiento y los
21 eterminar el recuento de registros NEC
particulas
Hay procedimientos escritos de
las actividades que garanticen
25 que la entrada de materias
22’ primas, materiales y | Verificar procedimiento IMP
equipamientos estériles en el
area de preparacion aséptica sea
segura
25 Las materias primas y utensilios
23' que entran al é&rea estan | Verificar registros y procedimiento IMP
debidamente esterilizados
o5 Las ampollas, frascos, tapas y
5 4 utensilios que entran en el area | Verificar registros y procedimiento IMP
estan debidamente esterilizados
25. | Haylamparas ultravioletas en las | Silas hay os operadores deben estar NEC
25 | éreas protegidos contra su radiacion
25. El volumen o peso es controlado - )
26 por Control de Calidad Verificar registros NEC
Se hacen, a intervalos regulares,
25. pruebas de envase con mediode | verificar registros 'y orden de
N - . " NEC
27 cultivo estéril, en las condiciones | produccién
normales de trabajo
25. | Laentradade personal enel drea | Verificar POE de ingreso de terceras NEC
28 es controlada personas a las areas de produccion
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N Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO é o % N/A (Justificar)
5 n | 2| 2%
26.-FORMULACION DE PRODUCTOS LIQUIDOS (Jarabe, Suspensiones, Gotas, etc.)
' Verificar que las dimensiones del
Hay IUQ'S.l':eS apropiados para la establecin?iento permitan a los
elaboracion de polvos, - P
26. comprimidos, grageas, capsulas operarios desplazarse, asi mismo se | \ e
1 ! ! ' | debe tomar en cuenta el tipo de
pomadas, cremas, shampoos y | . . h
otros |qfraestructura (sin huecos, rajaduras,
pintura descascarada, etc.),
Verificar si la distribucion de éareas
S, impide la contaminacion entre las
%. La _dlstnbumon es ordenada y miSmas, su distribucién debe verse | NEC
2 racional ) )
reflejada en base al flujograma de
fabricacién
Verificar que los uniformes estén
limpios y en buenas condiciones,
El personal utiiza los ademas que los uniformes 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, )
planta botas de caucho o zapatos quirdrgicos
que cubran los zapatos de uso
exclusivo para el trabajo
Verificar el ndmero de operarios y
26. Cudl es la superficie, en m2, relacién area/operario INE
4 ocupada por el sector
Verificar que el piso es liso,
impermeable y de facil limpieza, las
26. | Lainfraestructura esta enbuenas | paredes y los techos estan revestidos NEC
5 condiciones por materiales facilmente lavables, las ’
paredes y el techo no presentan
grietas o pintura descascarada
Verificar que la iluminacion permita
trabajar a los operarios, que su
26. | La iluminacion y ventilacion es | intensidad no afecte a productos NEC
7 adecuada fotosensibles, la ventilacion debe ser
adecuada con sistemas de extraccion
de aire.
26 Si es necesario, hay | Verificar POE de control de
8. registradores de temperatura y | Temperatura y humedad y los | IMP
humedad registros
26. | Hay sistemas de aspiracion de | Verificar registros de mantenimiento NEC
9 polvos de este sistema. ’
Las instalaciones de electricidad, - [
26. agua, vapor, efc estan _Vermca_r sefialética, y que las NEC
10 gua, ’ y instalaciones estén en buen estado ’

adecuadamente identificadas

Verificar que los desagties cuente con
sifones, cada que tiempo se | NEC.
desinfectan, verificar registros,

26. | El sistema de desagiies es
11 adecuado

Verificar que sean de un material de

26. Hay recipientes para residuos .faC'I I!r_npleza y desmfe(;uon, que gsten NEC
12 identificados, con qué frecuencia se
vacian.
26. | Los recipientes y equipamientos - .
13 | limpios estan identificados? Verificar registros NEC
Los sistemas de conduccién
(mangueras y cafierias) usados
26. P A . . _—
14 | para los liquidos se limpian y son | Verificar registro de limpieza NEC
conservados limpios hasta nuevo
uso?
En el caso de mangueras, ¢las - . - .
26. mismas son exclusivas para cada Ver|f|c§1r registro de limpieza sino son NEC
15 exclusivas

producto

Los equipamientos del &rea
26. como reactores, filtros,
16 | agitadores, bombas y recipientes
para elaboracién, estan en buen

Verificar registros de mantenimiento y
de limpieza y los POE de limpiezay | IMP
mantenimiento de equipos
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estado de conservacion 'y
limpieza

17

26.

La relacién entre rendimientos
tedrico y real es verificada

Verificar orden de produccién

IMP

18

26.

Se efectlan controles  del
proceso con el objeto de
garantizar la uniformidad de cada
serie

Verificar registros de controles de
calidad y orden produccién

NEC

19

26.

Las balanzas y recipientes de
medidas son calibrados
periédicamente, asi como las
balanzas son controladas
regularmente

Verificar los registros

NEC.

26.

Existe un procedimiento que
indique seguir una formula de
elaboracion

Verificar orden de produccién

IMP

21

26.

Cada fase critica de elaboracién
lleva la firma del operador y del
superior inmediato?

¢,Las demés fases son firmadas
por el operador

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

IMP

22

26.

Todos los recipientes usados en
la produccién de una serie, estan
identificados de acuerdo con su
contenido, nimero de serie, etc.,
con el objeto de evitar
confusiones

Verificar que se cumpla estas
indicaciones

NEC.

23

26.

Todos los equipamientos usados
en la produccién de una serie,
estan identificados con etiquetas
conteniendo las informaciones
necesarias

Verificar que se cumpla estas
indicaciones

NEC.

24

26.

Después su uso, ¢todos los
utensilios, recipientes y
equipamientos son bien lavados
y conservados hasta su préximo
uso, conforme procedimientos
escritos

Verificar POE de limpieza de equipos
y utensilios

NEC

25

26.

Existe adecuada separacién
fisica entre los equipamientos,
para  evitar  confusion o
contaminacién cruzada, cuando
se fabrican, simultineamente,
series de productos diferentes

Verificar que tipo de producto se
fabrican, si se utliza la misma
maquinaria  debe presentar los
registros de limpieza del area y
equipos, si estan separadas por areas
0 secciones deben estar identificadas.

NEC.

26

26.

Hay registros de temperatura y
tiempo de secado de las estufas

Verificar registro

NEC.

27

26.

Se hacen controles durante el
proceso de elaboracién, con
objeto de garantizar la
uniformidad de la serie

Verificar los informes de control de
calidad y la orden de produccion

NEC.

28

26.

Los recipientes usados que
contenian materias primas u otro
material son reutilizados en la
produccion

Verificar Poe de limpieza vy
desinfeccion de utensilios y los
registros

NEC

29

26.

Existe un sistema de cuarentena
para los productos semi-
terminados?

Verificar si el sistema es aplicable y se
cumple, POE de fabricacion

NEC

26.

Los recipientes que contienen
esos productos, ¢estan bien
cerrados y con las
identificaciones conteniendo los
siguientes datos? :

Nombre del producto.

Numero de la serie y/o sub-serie
o lote.

Fase de elaboracion.

Volumen o peso total contenido
en el recipiente.

Numero del recipiente/nimero
total de recipientes que
componen e la serie.

Verificar que se cumpla esto segun el
POE de fabricacion o de Control de
calidad

NEC
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Estado de
(cuarentena,
rechazado

inspeccién
aprobado,

9 <
0 . . -
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO EJ 8 N/A (Justificar)
4 = O oa
(¢] %] 2| z2<
27.COLIRIOS SIN ESTERILIZACION FINAL
27. | Existe una sala especial para el | Verificar que el area este limpia en IMP
1 envase de los colirios buenas condiciones
Bl de | jir Verificar Procedimiento de fabricacion,
27. ?nvasl;a de f(l)s_ co||r|o§ se registro de mantenimiento del equipo IMP
P realiza bajo flujo laminar, de flujo laminar
clase 100
Los cuidados tomados durante el
27. | envase aséptico de las ampollas | Verificar orden de produccién y
> i L NEC.
3 también son adoptados para el | procedimiento de fabricacion
envase de los colirios
Las condiciones ambientales son Verificar ue los  cuidados
27. | las mismas existentes en el area | . q ) '
P infraestructura sea el mismo q en el | IMP
4 asépica de  envase area aséptica de inyectables
inyectables P Y
Las técnicas usadas en
preparacion del material a ser Verificar ue los cuidados
27. | envasado son las mismas quese | . a " !
I L infraestructura sea el mismo q en el | IMP
5 utlizan en la preparacion de Area aséptica de inyectables
productos inyectables destinados P Y
a envase aséptico
Los cuidados tomados por los
27 operadores son los mismos que | Verificar que los cuidados,
6. se adoptan para la manipulacién | infraestructura sea el mismo g en el | IMP
aséptica de los productos | area aséptica de inyectables
inyectables
27. Hay procesos especiales para la Verificar procedimiento de
7 esterilizacion  de los frascos, esterilizacion de materiales de envase IMP
cuentagotas y tapas
El agua utiizada en
27. | elaboracion de  colirios - . .
8 analizada y liberada por Control Verificar registros de control de calidad | NEC
de Calidad
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9 <
o
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO E 8 N/A (Justificar)
4 = O oa
(¢] %] Z| z<
28. PRODUCTOS QUE REQUIEREN CUIDADOS ESPECIALES
PRODUCTOS ANTIMICROBIANOS
28 ¢la  elaboracion de estos Verificar que se fabrique en un area
1‘ productos se hace de forma de independiente IMP
evitar la contaminacién cruzada?
28 .Se utiliza equipamiento | Verificar de que los uniformes no
2' exclusivo para la elaboracién de | desprendan pelusa, que cuente conla | NEC
estos productos? indumentaria de proteccién
¢ Se realizan controles analiticos | Verificar los resultados de los controles
28. | en productos no antimicrobianos NEC
3 para determinar la posibilidad de
contaminacion cruzada?
;Se realizan controles de | Verificar POE de control de
28. | humedad relativa y temperatura | temperatura y humedad con los NEC
4 del &rea registros
.Se realizan controles | Verificar los resultados y registros de
28. | ambientales peri6dicos? los estudios microbiolégicos, hongos y NEC
5 levaduras de las areas
¢Hay dispositivos en los sistemas | Verificar el sistema de extraccion aire
28. | de extraccion de aire que eviten | se le realice mantenimiento NEC
6 descargar contaminantes en el
medio ambiente?
¢Este sistema de extracciéon de | Verificar que el sistema de extraccion
28. | aire esindependiente delos otros | de aire no se comparta con otra areas NEC
7 de la planta
¢Los operarios usan | Verificar que los operario usen la
28. | equipamientos especiales de | proteccién adecuada y revisar el POE NEC
8 proteccién durante todo el | de uniformes e indumentaria de
proceso de elaboracion? seguridad
28 ¢Hay reglas escritas de higiene | Verificar POE de higiene del personal
9 para los operarios? NEC
¢Los operarios usan uniformes | Verificar registros
28. | limpiosy en buenas condiciones? NEC
10 | ¢Cudl es la frecuencia de cambio
de los uniformes?
28. | ¢Como se hace la limpieza? Verificar POE de limpieza de equipos INF
11 y areas, y los registros
¢Los equipamientos se limpian al | Verificar registros
28. | término de cada ciclo de INF
12 | produccién?
2g. | ¢Existe  procedimiento  de | Verificar POE Y REGISTROS
13 | limpieza para cada equipo? IMP
2g. | ¢Seevitaocontrolalaentradade | Verificar POE de ingreso de terceras
14 | personal extrafio al area? personas y registros NEC
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o <
o.
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO @ % N/A (Justificar)
T — O on
(8] n b4 Z <
29. PRODUCTOS BETA LACTAMICOS
¢Se manipulan productos que | Revisar orden de produccion y formula
29. | contengan derivados de la | patron INE
1 penicilina?
¢Se manipulan productos que | Revisar orden de produccion y férmula
29. contengan derivados | patrén INE
2 cefalosporinicos?
¢Existe un area independiente | Verificar que se fabrique en un area
29. | para la elaboracion y | independiente IMP
3 fraccionamiento  de  dichos
productos?
¢Existe esclusa para vestimenta | Verificar que la exclusa este en
29. | del personal y para ingreso de | buenas condiciones NEC
4 | materiales?
29. | ¢Se realizan controles | Verificar registros
5 | ambientales periédicos? NEC
¢Hay dispositivos en los sistemas | Verificar el funcionamiento del sistema
29. | de extraccion de aire que eviten | de extraccion de aire, revisar registro o NEC
6 descargar contaminantes en el | documentos que demuestren su buen
medio ambiente? funcionamiento
¢Este sistema de extraccion de | Verificar que el sistema de extraccion
29. . . . - X .
aire es independiente de los otros | de aire sea independiente de otras | NEC
7 de la planta? areas
¢Los operarios usan | Verificar que los operarios usen la
29. | equipamientos especiales de | indumentaria establecido en el POE NEC
8 proteccion durante todo el | devestimenta
proceso de elaboracion?
29 ¢Hay reglas escritas de higiene | Verificar POE de higiene y obtener
9' para los operarios? evidencia de que esta cumpliendo con | NEC
el procedimiento
29. | ¢Cémo se hace lalimpieza? Verificar POE de limpieza de areas y IMP
10 equipos y los registros
20, ¢Existe un programa de limpieza | Verificar POE
11 | yregistro de su cumplimiento? NEC
29. | ¢Seevitao controlalaentradade | Verificar POE de ingreso de terceras NEC
12 | personal extrafio al &rea? personas )
0. : : 2 ) »
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO 2 ol o = N/A (Justificar)
= —
O 0 Z| Z2<

30.PRODUCTOS HORMONALES Y ANOVULATORIOS

La elaboraciébn de dichos | Verificar el POE de fabricacion y que
30. productos ¢se hace de forma de | se realicen en areas adecuadas

1 evitar la contaminacion cruzada? IMP
¢Existe un area independiente | Verificar que el area este en buenas
30. | para la elaboracion y | condiciones IMP
2 fraccionamiento  de  dichos
productos?
¢Se realizan controles analiticos | Verificar los registros de andlisis
20 en los productos no hormonales o
3' no anoyt_;_latonos para detgrmw‘],ar NEC
la posibilidad de contaminacion
cruzada?
¢Se realizan controles de | Verificar el POE de control de
30. | humedad relativa y temperatura | temperaturay humedad y los registros
4 del &rea NEC
20 .Se realizan controles | Verificar los resultados de los estudios
5' ambientales periodicos? NEC
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30 .Se realizan controles | Verificar registros
6‘ ambientales peri6dicos? NEC
¢Hay dispositivos en los sistemas | Verificar el funcionamiento del sistema
30. | de extraccion de aire que eviten | de extraccion de aire, revisar registro o NEC
7 descargar contaminantes en el | documentos que demuestren su buen
medio ambiente? funcionamiento
¢Este sistema de extraccion de | Verificar que el sistema de extraccion
30. | aire esindependiente delos otros | de aire sea independiente de otras NEC
8 de la planta? areas
¢Los operarios usan | Verificar que los operarios usen la
30. | equipamientos especiales de | indumentaria establecido en el POE NEC
9 proteccién durante todo el | de vestimenta
proceso de elaboracion?
¢Hay reglas escritas de higiene | Verificar POE de higiene y obtener
30. para los operarios? evidencia de que esta cumpliendo con NEC
10 el procedimiento
30. [ ¢Cdémo se hace lalimpieza? Verificar POE de limpieza de areas y
11 equipos y los registros IMP
30, | ¢Existe un programa de limpieza | Verificar POE
12 | yregistro de su cumplimiento? NEC
20 ¢Se evitao controlalaentrada de | Verificar POE de ingreso de terceras
13' personal extrafio al area? personas NEC.
o. o ¢ ) »
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO f 5 N/A (Justificar)
3 — Q| oa
O ] Z| 2<
31. PRODUCTOS PSICOTROPICOS
La elaboracion de dichos | Verificar el POE de fabricacion y que
31. | productos ¢se hace de forma de | se realicen en areas adecuadas IMP
1 evitar la contaminacion cruzada?
¢Existe un area independiente | Verificar que el area este en buenas
31. | para la elaboracion y | condiciones IMP
2 fraccionamiento  de  dichos
productos?
¢Se realizan controles analiticos | Verificar los registros de andlisis
a1 en los productos no hormonales o
3' no anovulatorios para determinar NEC
la posibilidad de contaminacion
cruzada?
¢Se realizan controles de | Verificar el POE de control de
31. | humedad relativa y temperatura | temperaturay humedad y los registros NEC
4 del &rea
a1 .Se realizan controles | Verificar los resultados de los estudios
5' ambientales periédicos? NEC
31. | ¢Se realizan controles | Verificar registros NEC
6 ambientales periddicos?
¢Hay dispositivos en los sistemas | Verificar el funcionamiento del sistema
31. | de extraccion de aire que eviten | de extraccién de aire, revisar registro o NEC
7 descargar contaminantes en el | documentos que demuestren su buen
medio ambiente? funcionamiento
¢Este sistema de extraccion de | Verificar que el sistema de extraccion
31. | aire esindependiente de los otros | de aire sea independiente de otras NEC
8 de la planta? areas
¢Los operarios usan | Verificar que los operarios usen la
31. | equipamientos especiales de | indumentaria establecido en el POE NEC
9 proteccion durante todo el | de vestimenta
proceso de elaboracion?
¢Hay reglas escritas de higiene | Verificar POE de higiene y obtener
3L. | para los operarios? evidencia de que esta cumpliendo con | NEC
10 el procedimiento
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¢,Cémo se hace la limpieza? Verificar POE de limpieza de areas y
equipos y los registros
ill IMP
31. | ¢Existe un programa de limpieza | Verificar POE
12 | yregistro de su cumplimiento? NEC
a1 ¢ Se evita o controla la entradade | Verificar POE de ingreso de terceras
13' personal extrafio al area? personas NEC.
o. o g & »
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO o 5 N/A (Justificar)
T — O om
o 7] Zl z2<
32. PRODUCTOS CITOSTATICOS U ONCOLOGICOS
La elaboracion de dichos | Verificar el POE de fabricacién y que
32. | productos ¢se hace de forma de | se realicen en areas adecuadas IMP
1 evitar la contaminacién cruzada?
¢Existe un éarea independiente | Verificar que el area este en buenas
32. | para la elaboracion y | condiciones IMP
2 fraccionamiento  de  dichos
productos?
¢Se realizan controles analiticos | Verificar los registros de andlisis
0 en los productos no hormonales o
3' no anovulatorios para determinar NEC
la posibilidad de contaminacién
cruzada?
:Se realizan controles de | Verificar el POE de control de
32. | humedad relativa y temperatura | temperaturay humedad y los registros NEC
4 del area
2 .Se realizan controles | Verificar los resultados de los estudios
5' ambientales periodicos? NEC
32 :Se realizan controles | Verificar registros
6. ambientales periodicos? NEC
¢Hay dispositivos en los sistemas | Verificar el funcionamiento del sistema
32. | de extraccion de aire que eviten | de extraccién de aire, revisar registro o NEC
7 descargar contaminantes en el | documentos que demuestren su buen
medio ambiente? funcionamiento
¢Este sistema de extracciéon de | Verificar que el sistema de extraccion
32. | aire esindependiente delosotros | de aire sea independiente de otras NEC
8 de la planta? areas
¢Los operarios usan | Verificar que los operarios usen la
32. | equipamientos especiales de | indumentaria establecido en el POE NEC
9 proteccion durante todo el | de vestimenta
proceso de elaboracion?
¢Hay reglas escritas de higiene | Verificar POE de higiene y obtener
32. para los operarios? evidencia de que esta cumpliendo con NEC
10 el procedimiento
32. | ¢Cdémo se hace lalimpieza? Verificar POE de limpieza de areas y
11 equipos y los registros IMP
32. | ¢Existe un programa de limpieza | Verificar POE
12 | yregistro de su cumplimiento? NEC
2 ¢ Se evita o controlala entradade | Verificar POE de ingreso de terceras
13' personal extrafio al area? personas NEC.
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33. AREA DE ENVASE DE PRODUCTOS SOLIDOS Y LIQUIDOS NO ESTERILES
33 ¢(Existe un éarea para el Verificar que el area este en NEC
1' envase de estos buenas condiciones
productos?
33 Cudl es la superficie, en Verifi_gar ,el nﬂmero_de operarios y
2 m2, ocupada por el sector relacion area/operario INF
33. El &rea posee instalaciones Verificar registros sobre los NEC
3 para filtracién de aire controles de filtracién de aire
Las instalaciones de - O
- Verificar sefialética, y que las
33. electricidad, agua, vapor, . . .
4 efc.. estan adecuadamente instalaciones estén en buen NEC.
identificadas estado
Verificar que los desaglies
33. El sistema de desagiies es cuente con sifones, cada que NEC
5 adecuado tiempo se desinfectan, verificar
registros,
Verificar que sean de un
- material de facil limpieza y
363. :—!ez?:juosreaplentes para desinfeccion, que estén NEC.
identificados, con qué
frecuencia se vacian.
23 El &rea posee sistema de Verificar POE de control de
7 ’ control de temperatura y temperatura y humedad y los INF
humedad registros
Verificar que el piso es liso,
impermeable y de facil limpieza,
33. La infraestructura esta en las pa_redes y los techos e_sban
8 buenas condiciones revestidos  por  materiales NEC
facilmente lavables, las paredes
y el techo no presentan grietas o
pintura descascarada
Verificar que la iluminacién
permita trabajar a los operarios,
33 La iluminacion y ventilacion que su intensidad no afecte a
9' es adecuada y productos  fotosensibles, la NEC
ventilacién debe ser adecuada
con sistemas de extraccion de
aire.
33. El &rea posee instalaciones Verificar registros sobre los NEC
10 para filtracion de aire controles de filtracion de aire :
Las instalaciones  de Verificar sefialética, ue las
33. electricidad, agua, vapor, R . P ya
1 efc.. estan adecuadamente instalaciones estén en buen NEC.
identificadas estado
Verificar que los desagles
33. El sistema de desagiies es cuente con sifones, cada que NEC
12 adecuado tiempo se desinfectan, verificar
registros,
Verificar que sean de un
- material de facil limpieza y
33. Hay recipientes  para desinfeccion, que estén NEC.
13 residuos P .
identificados, con qué
frecuencia se vacian.
23 El &rea posee sistema de Verificar POE de control de
1 4 control de temperatura y temperatura y humedad y los INF
humedad registros
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¢Todo material de envase Verificar orden de produccion y NEC
a ser usado tiene orden de envasado
aprobacion del control de la
calidad?
33.
15
¢Existe identificacion, de Verificar la sefialética NEC
forma visible, de los
33. equipamientos y de cada
16 linea de envase, de
acuerdo con el producto
gue se esta envasando?
;Se  verifica si las Verificar registros de control de NEC
3 suspensiones o] calidad y orden de envasado
; emulsiones se mantienen
17 ;
homogéneas durante todo
el proceso de envase?
¢Se verifica la relacién Verificar orden de produccion y NEC
33. entre el rendimiento teérico envasado
18 y el real?
33. Si hubiera discrepancia, Verificar orden de envasado y NEC
19 ¢se justifica por escrito? produccion
Después del envasado, Verificar POE de produccion, NEC
33. ¢los productos aguardan area de cuarentena y resultados
20 en cuarentena la liberacion de control de calidad
por Control de Calidad?
¢El material de envase no Verificar orden de envasado y el INF
33. ™ - - :
21 utilizado es devuelto? consolidado c_lgl mismo, informe
de la devolucion
¢El material de envase- Verificar POE de produccién y NEC
empaque, que resta del registros e informe  del
33. envasado, impreso con consolidado
22 ndmero de serie y/o fecha
de vencimiento, es
destruido?
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Afirmaciones

CRITERIO DE CUMPLIMIENTO

CRITERIO

— o
0 =z

NO
APLICA

N/A (Justificar)

34.

ROTULADO

¢Los rétulos son inspeccionados
antes de ser entregados a la linea
de envase-empaque?

Verificar registro del envi6 de rétulos a
la orden de envasado

NEC

¢Las maquinas rotuladoras son
inspeccionadas, antes del uso,
en relacion a detectar la
existencia de rétulos de
productos anteriores?

Verificar registro de mantenimiento

NEC

¢Las lineas de envase-empaque
son inspeccionadas, antes del
uso, en relacion a detectar la
existencia de rétulos, cartuchos u
otros elementos de productos
anteriores?

Verificar registro

NEC

34.

¢Se examinan los rétulos, para
verificar si los mismos se
corresponden con el producto a
ser etiquetado, asi como el
nimero de serie y la fecha de
vencimiento del mismo antes o
durante el proceso?

Verificar registro y Procedimiento del
area de rétulos

NEC

Alfinal del proceso de etiquetado,
¢se  destruyen los  rétulos
impresos con el nimero de serie
y la fecha de vencimiento que
sobran?

Verificar registro e informe por parte de
control de calidad

NEC

¢Se mantienen registros de los
rétulos usados y destruidos
(planilla de envase-empaque o
informacion contenida en planilla
de produccién)?

Verificar registro

NEC

34.

¢Se investigan y registran todas
las discrepancias entre el nimero
de envases rotulados, nimero de
rétulos recibidos y ndmero de
rétulos usados, incluyendo los
dafiados y los destruidos?

Verificar informe

NEC

Si los rétulos sobrantes, no
impresos con el nimero de serie
o fecha de vencimiento, fueran
devueltos al deposito, ¢existe
una persona responsable por esa
devolucion?

Verificar el informe de control de
calidad o el jefe de produccion

NEC

¢El responsable por los rétulos
verifica la devolucion y los guarda
cuidadosamente para  evitar
confusiones?

Verificar que cuente con un érea o
sistema que restrinja el uso de los
mismos Y los registros de control

NEC
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N Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO é o % N/A (Justificar)
& n | 2| 2%
35. CONTROL DE CALIDAD
El establecimiento cuenta con \{grificarqueestas instalaciongsestén
35. fisicamente separadas de las areas de
Departamento de Control de L . IMP.
1 Calidad produccion, y que los equipos sean los
adecuados para los analisis
Cud es la formacion Revisar la pagina del SENESCYT,
325' profesional del responsable INF
por control de calidad
. Verificar contrato, el mismo debe
35. E;Z?I:?J Cogra”n Céil:?&atogg especificar el tipo de estudios y de IMP
3 calidad p ensayos que se realizaran y la
frecuencia
El control de calidad es Verificar registros o certificados de
35. responsable por aprobar o andlisis de los lotes liberados por IMP
4 reprobar productos que estén contratos de maquila
bajo contrato con terceros
Hay instalaciones de Verificar que cuente con estos
seguridad  como  ducha, requerimientos
35. ; :
5 lavaojos, extintores, efc., NEC
respetando la  correcta
localizacién y cantidad
Cuentan con un procedimiento
escrito que detalle el
35 procedimiento de  muestreo,
6. andlisis 'y aprobacién o | Verificar POE de control de calidad IMP
reprobacién de materia prima,
producto terminado y material de
embalaje-empaque
35 Hay un programa de verificacién | Verificar registros de mantenimiento
6. del funcionamiento de estos | de equipos y POE de mantenimiento | NEC
equipos de equipos
35. | Cudles son los equipos | Solicitar lalista de los equipos y cudles NEC
7 instalados en control de calidad SON SUS USOS
35. | Hay un programa de | Verificar POE de calibracion de NEC
8 calibraciones claramente definido | equipos y registros
El control de calidad es
responsable por la aprobacion o | Verificar POE de control de calidad de
35. | reprobacién de materias primas, | materia prima y producto terminad, IMP
9 productos semi-terminados, | registro de los resultados o certificados
productos terminados y | de andlisis
materiales de envase-empaque?
Hay procedimientos escritos con
la descripcion detallada de
35. muestreq,,anallssyaprobag‘lono Verificar Procedimiento IMP
10 | reprobacion de materias primas,
productos terminados y
materiales de embalaje
Las especificaciones y los
métodos analiticos usados por
35. gg?é;?;gf)r?n?lalgégrgiigggasse:ﬁi Ve_rificar procedimiento de control de IMP
11 . calidad
terminados, productos
terminados y materiales de
envase-empague estan escritos
¢Control de Calidad mantiene | Verificar archivos de los andlisis
registros de los andlisis | efectuados alos Gltimos tres lotes, Los
35. | efectuados? mismos son guardados al menos NEC
12 durante un afio después de la
expiracion de la fecha de validez de la
partida / serie
¢El muestreo es efectuado por | Verificar POE de control de calidad y
35. | una persona calificada por | los informes de los 3 dltimos lotes NEC
13 | Control de Calidad? muestreados tanto de materia prima y
producto terminado
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;Se mantienen muestras de
referencia de las materias primas
utilizadas?

35. Verificar el area de contramuestras y

14 los registros NEC

¢Estad definido el periodo de
35. | retencion de tales muestras?
15

Verificar los informes y registros de los
andlisis y etiquetado de las contra | NEC.

muestras
¢En cantidad suficiente para | . Verificar el POE de muestreo y
35 permitir, como minimo, DOS (2) | verificar de acuerdo a
16. reandlisis completos? recomendaciones técnicas la cantidad | IMP
que deben almacenar de contra
muestra
35. | ¢Estd definido el periodo de Verificar en el POE NEC

17 retencién de tales muestras?
¢Existe un procedimiento escrito

iss detallando la fecha de reandlisis \r:g'gﬁ:r l?i(r?wi de control de calidad de NEC
de las materias primas? P

35. | ¢Hay enlaempresa reactivos de ) )

19' referencia? Lista de reactivos y sus usos NEC

¢Son conservados y utilizados
35. 1 con procedimientos previamente | \/erificar POE NEC
20 | establecidos?

¢Hay operario(s) de Control de la | Verificar informes y POE de control de
35, | Calidad responsable(s) por la | calidad que especifique las funciones

21 | inspeccién de los procesos de | de control de calidad durante los NEC
elaboracion? procesos de fabricacion
¢Control de Calidad verifica toda
la documentacién del proceso de
35. | cada producto para certificar la | Verificar informe de la liberacién de un NEC
22 ejecucion correcta del mismo, asi | lote
como la investigacion de
cualquier desvio del proceso?
35 Ante la deteccion de desvio§ se o
23' implementan acciones | Verificar informe de un lote NEC
correctivas?
¢Control de Calidad verifica si
35 cada serie del producto
5 4 elaborado cumple con las | Verificar informe de un lote NEC

especificaciones  establecidas
antes de ser liberado?
35. | ¢Se mantienen registros?

o5 Verificar los registros NEC

35. g,Se bi l’rgallzgn controles Verificar procedimiento de control de IMP

26 | microbiologicos: calidad y registros

35, | ¢Se realizan pruebas de | verificar registros y resultados de las

57 | esterilidad? pruebas IMP
¢las areas para ensayos | Verificar que esta area cuente con su
microbiolégicos y pruebas de | procedimiento y se encuentre

35. | esterilidad se encuentran | separada fisicamente con un sistema NEC

28 | separadas de las areas de | de filtracion de aire independiente del
ensayo fisico-quimicos? resto de laboratorio de control de
calidad
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¢ Se realizan ensayos biolégicos?
35. Verificar los resultados y andlisis y NEC
29 guiarse en el check liste de biologicos
En caso de que exista un Bioterio | Verificar que el Bioterio se encuentra
para los ensayos biolégicos, ¢se | en area independiente al resto de
35. | dacumplimientoal Capitulo12de | éreas, que cuente con sus IMP
30 | la Guia de inspeccion de | procedimientos de limpieza
establecimientos que elaboran | desinfeccion, etc., y se aplique normas
productos inmunolégicos? de bienestar animal
En el caso en que se elaboren
3;51 gﬁ:ﬂ:ﬁ:ﬁ;ﬁz f:;ﬁg;cgﬂgggzsdg Verificar informe de las auditoria IMP
tales establecimientos?
¢Existe un programa escrito de
estudio de estabilidad de los
produ;tos .con " _reglstros Verificar el Procedimiento, resultados
apropiados de: condiciones de . -
35. las pruebas, resultados, métodos de los estud|0§ de estabilidad de los IMP
32 o ' - productos registrados, cronogramas
analiticos usados, condiciones de . L
> de los estudios de estabilidad
conservacion de las muestras,
envase primario, periodicidad de
andlisis y fecha de vencimiento?
¢Se mantienen registros de los
reclamos recibidos sobre la
35. calldad_ de I9§ p_rloductos O | Verificar procedimiento IMP
33 | cualquier modificacion de sus
caracteristicas fisicas, asi como
de las decisiones tomadas?
¢Se  realiza una  nueva
verificacién documentada cada
35 vez que se efectie un cambio B o
3 4 que pueda afectar la calidad o la | Verificar procedimiento NEC
reproducibilidad de un proceso o
de un método analitico de
control?
o] % 6
Afirmaciones CRITERIO DE CUMPLIMIENTO 2 o 5 N/A (Justificar)
§ B | 2| 2%
36. AUTOINSPECCIONES
36. | Cuentan con un POE de auto | Verificar que el POE, el cronograma IMP
1 inspecciones de las auditorias internas. :
Existe un sistema que En base a los informes de las
36 verifique que se cumplalas no auditorias internas se debe presentar
2' conformidades  que  se un plan de accién para subsanar las | INF
puedan encontrar en las auto observaciones levantadas.
inspecciones
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o CRITERIO DE g g
) . 4 o o
Afirmaciones CUMPLIMIENTO e _ ol o2 N/A (Justificar)
o 7] Z| z2<
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS BASICOS (POES)
POE de evaluacion y calificacion de - o
1 | proveedores (materia prima y envases). Verificar procedimiento |  IMP.
POE de procesos de produccion de " -
2 cada producto Verificar procedimiento IMP.
3 POE de seleccién de personal Verificar procedimiento IMP
4 | POE de higiene y salud del personal Verificar procedimiento | \vp.
5 | POE de seguridad del personal Verificar procedimiento | vp
6 POE de limpieza Verificar procedimiento IMP
. POE de uso de uniformes y accesorios de Verificar procedimiento P
seguridad
8 POE del programa de Verificar procedimiento IMP
capacitacion del personal
POE de prevencion de Verificar procedimiento
9 L IMP
contaminacion cruzada
POE de mantenimiento y - .
10 calibracion de equipos Verificar procedimiento IMP
11 POE de trazabilidad Verificar procedimiento IMP
12 | POE de devoluciones Verificar procedimiento IMP
13 | POE de retiro de producto del mercado Verificar procedimiento | P
14 POE de Recepcion y Aimacenamiento de Verificar procedimiento IMP
materia prima y producto terminado
15 | POE de control de temperatura y humedad Verificar procedimiento |  IMP
16 | POE de ingreso de Terceras Personas Verificar procedimiento | Mp
POE de control de potabilidad del Verificar procedimiento
17 | aguay limpiezay desinfeccion de IMP
depositos
18 POE de control de calidad Verificar procedimiento IMP
19 | POE de auditorias internas Verificar procedimiento 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, anotacion en observaciones fijando un
GRAVE plazo para el plazo para cumplimiento.

Se debe programar una inspeccién de seguimiento.

Acta de Inspeccién, anotacion en observaciones fijando un
MENOR plazo para el plazo para cumplimiento.

Se debe programar una inspeccién de seguimiento.
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Observaciones:

Estoy de acuerdo con las observaciones 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

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 productos farmacolégicos incluyendo ectoparasiticidas. .

Este documento se usara para el registro o renovacion de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura.

Los establecimientos podran 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
aprobacion.

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA ANTERIOR CAMBIOS O MODIFICACIONES FECHA DEL CAMBIO | AUTOR
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