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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

R\MA2 AYDROGAS

RIA DE SU ORIGINAL
N

Resolucion No. 22
de 04  de D>icomlog  de 2025

Que aprueba la Guia de verificacion y establece los criterios de evaluacion, para la obtencion
del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de cosméticos, antisépticos,
desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico y dicta otras disposiciones

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Republica, establece que es funcion
esencial del Estado velar por la salud de la poblacion, y que el individuo, como parte de la
comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccion, conservacion, restitucion y
rehabilitacion de la salud, y la obligacion de conservarla,

Que mediante el Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de
Salud para la ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion
de la salud que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado. Como 6érgano
de la funcién ejecutiva, el Ministerio de Salud, tendra a su cargo la determinacion y
conduccién de la politica de salud del Estado;

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud
Humana y la adquisicion publica de medicamentos, otros productos para la salud humana,
insumos de salud, dispositivos y equipos médicos y se dictan otras disposiciones, al igual que
su reglamentacién, constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que
involucren productos farmacéuticos, que conlleva un régimen de fiscalizacion de los
medicamentos y demés productos para la salud humana, asi como los aspectos relacionados
a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el articulo 111 de la precitada excerta legal establece que las personas naturales o
juridicas o institucionales publica o privadas que se dedican a la comercializacion o expendio
de medicamentos o productos farmacéuticos, deben cumplir con los requisitos y condiciones
sanitarias establecidas en el reglamento correspondiente y cefiirse a las buenas practicas de
manufactura, de laboratorio que dicte la autoridad sanitaria para desarrollar sus actividades;

Que las disposiciones sobre las Buenas Practicas de Manufactura de cosméticos, antisépticos,
desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico estan desarrolladas en el Titulo IV, Capitulo
V del Decreto Ejecutivo 27 del 10 de mayo de 2024, que reglamenta la Ley 419 del 1 de
febrero de 2024;

Que en el articulo 644 del Decreto Ejecutivo 27 del 10 de mayo de 2024, que reglamenta la
Ley 419 del 1 de febrero de 2024, establece que, para la obtencion del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura de cosméticos, antisépticos, desinfectantes y plaguicidas de uso
doméstico, sera necesario cumplir con los criterios de evaluacion contemplados en la presente
resolucion,

Que el precitado articulo, sefiala que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, estableceréa
los criterios de evaluacion, para la emision del certificado de Buenas Practicas de
manufactura y de no alcanzar los criterios antes sefialados debe presentar un plan de acciones
correctivas, en un plazo no mayor de treinta (30) dias calendario,

Que, en este sentido, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas actualizo la Guia de
verificacidn, que incluye los criterios de evaluacion para la emision de la Certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura de cosméticos, antisépticos, desinfectantes y plaguicidas
de uso doméstico, por lo que, es procedente su aprobacion mediante resolucion,
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RESUELVE:

PRIMERO: Aprobar la actualizacion de la Guia de verificacion y establece los criterios de
evaluacion, para la obtencion del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de
cosméticos, antisépticos, desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico, contenido en el
Anexo I de esta Resolucion y que forma parte integral de la misma.

SEGUNDO: Comunicar a los Laboratorios que, de no haber alcanzado los criterios de
evaluacion para obtener el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de cosméticos,
antisépticos, desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico, en la primera inspeccion que
realice la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas, debera cumplir con lo dispuesto en el
acapite 7 del articulo 644 del Decreto Ejecutivo 27 del 10 de mayo de 2024, que dice “De no
cumplir con los porcentajes para la obtencion del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura mencionados en los acdpites anteriores, el establecimiento debe presentar un
plan de acciones correctivas , en un plazo de 30 dias calendario, los cuales comienzan a
regir a partir del recibo del informe respectivo”.

Una vez presentado el plan de acciones correctivas, segun indica el acapite 8 del articulo 644
del Decreto Ejecutivo 27 del 10 de mayo de 2024, “La Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas realizard una inspeccion de seguimiento para verificar el cumplimiento del plan de
acciones correctivas, la cual se realizara dentro de los seis meses siguientes de recibido
dicho plan”.

TERCERO: Comunicar a los Laboratorios que, de no presentar o no cumplir con el plan de
acciones correctivas, en plazo no mayor de 30 dias calendario se finalizara la solicitud de
Buenas Précticas de Manufactura como se indica en el acapite 9 del articulo 644 del Decreto
Ejecutivo 27 del 10 de mayo de 2024, que dice “Si en dicha inspeccion se observa que no se
cumplié el plan de acciones correctivas, se le enviara el informe de verificacion de acciones
correctivas con los resultados, o si no presenta plan de acciones correctivas, la solicitud de
inspeccién de Buenas Prdcticas de Manufactura quedara finalizada sin tramite alguno por
falta de subsanacion. En este caso, el establecimiento deberd realizar una nueva solicitud de

”

inspeccion de Buenas Practicas de manufactura”.

Para tales efectos el fabricante no debe operar, ni comercializar los productos que fabrica,
hasta obtener la certificacion requerida.

QUINTO: Para la aprobacion por Buenas Practicas de Manufactura de Cosmeticos,
antisépticos, desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico el establecimiento farmaceutico
debe obtener los siguientes los porcentajes:

Aprobacion de Buenas Practicas de Manufactura de Porcentajes
Cosmeéticos, antisépticos, desinfectantes y plaguicidas de uso Clasificacion de Criterios
doméstico Criticos | Mayores | Menores
Por primera vez 85 % 80 % 80 %
Primera renovacion 90 % 85 % 85 %
; o 0 95 %- 95 %-
A partir de la segunda renovacion 100 % 100% 100%

SEXTO: La presente Resolucion rige a partir de su promulgacion.
SEPTIMO: Se deroga la Resolucion N° 593 de 17 de septiembre de 2021.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica; Decreto de

Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, Decreto
Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

MGTR.JURIEL B/PEREZ M. - <
Director Na Siav WS - Sava
" JCON PASO FIRME+ e
MINISTERI E SALUD
D.R=CCICN NACIONA. DE FARMACIAY DROGAS

ES FIEL @OPIA DE SU ORIGINAL
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE SUPERVISION Y LICENCIAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS
SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS

Guia Técnica de Verificacion y Criterios de Evaluacion para la Certificacion de Buenas Practicas de

Manufactura de Cosméticos, Antisépticos, Desinfectantes y Plaguicidas de uso doméstico
DATOS GENERALES

FECHA TRAMITE:

L PARTICIPANTES EN LA INSPECCION: (Informativo)

Autoridad Sanitaria:

Lic. (Lider) Registro
Lic. Registro
Lic. Registro

Representante Legal:

Regente farmacéutico /Director técnico y niumero de colegiado:

Registro

Otros funcionarios de la empresa:

GOBIERND NACIONAL

*CON PASO FIRME » Salud
e

Certifico que de foja __|_a foja _L

es fiel copia de su original.
Director (a) de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

Mi i Salud - Republica de Panama

Nombre de la empresa:

Direccion:

Teléfono: Correo electronico:

RESPONSABLE DE PRODUCCION: e

Nombre:

Profesion: I
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE SUPERVISION Y LICENCIAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS
SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS

RESPONSABLE DE CONTROL DE CALIDAD:

Nombre:

Profesion:

RESPONSABLE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Nombre:

Profesion:

sty MINES T -2 \
FPy Py | i (4 <
Biicen: fanayy | DE suur?ym — J
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DEPARTAMENTO DE SUPERVISION Y LICENCIAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS
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CLASIFICACION DE LA ACTIVIDAD COMERCIAL (Informativo)

Ministerio de Salud
Panama

Adquisicion de Materias primas y materiales

SI

NO

NA

OBSERVACIONES

(Compra local?

. Es importador?

(Exigen certificados de analisis del fabricante?

.Se encuentran disponibles los certificados de analisis?

.Es importador de?

¢Producto terminado?

¢ Producto semielaborado? ,

' (Producto a Granel?

¢Exigen certificado de analisis del fabricante?

¢Se encuentran disponibles los certificados de anélisis?
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE SUPERVISION Y LICENCIAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS
SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS

CLASIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO: (Informativo)

LABORATORIO FABRICANTE DE: SI NO NA OBSERVACIONES
Cosméticos
| Desinfectantes

Plaguicidas de uso domeéstico

Otros indiquen:

FABRICA O ACONDICIONA A OTROS LABORATORIOS SI NO NA CRITERIOS OBSERVACIONES
(Fabrican y analizan productos a terceros? CRITICO
;Cudles y de que empresa? Anexar listo.

;Qué tipo de acondicionamiento realizan? INF
;Cuentan con contratos para el acondicionamiento y anlisis de productos a CRITICO
terceros?
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SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS

=.=. Je -u_:;m._a 1.1 Generalidades - Estructura Organizativa SI | NO | N/A
Maximo | Obtenido
JEl Regente Farmacéutico tiene el cargo de Jefe de
2. y ) 24
0 Aseguramiento de la Calidad? e CRITICO
JEl .Womga Farmacéutico estd presente al momento de la 523 CRITICO
2.0 Auditoria?
(La empresa dispone de un organigrama general?
0.5 (Anexar Copia) 522 INF
¢Existen organigramas especificos para las 4reas de? (Anexar
Copia).
Produccion
03 Control de Calidad| 522 INF
Gestion o Aseguramiento de la Calidad
.El personal conoce los organigramas describiendo las lineas de
1.0 Autoridad? 522 MENOR
(Existen manuales que describan las funciones vy
i . , ,
15 responsabilidades del personal, segun su 4rea especifica de 595 MAYOR
labores?
5
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Xinisy,
OE 54 :m\wo

w_mﬁ.s_o 553.._» 1.1 Generalidades - Estructura Organizativa SI | NO | NA
Maximo | Obtenido |
Cumple el responsable de Produccion con las siguientes
funciones:
a) ;Asegura que los productos se fabriquen y almacenen en
concordancia con la documentacion aprobada?
b) ;Aprueba los documentos maestros relacionados con las
operaciones de produccion, incluyendo los controles durante
el proceso?
¢) (Garantiza que la orden de produccién este completa y
firmada por las personas responsables?
15 d) m../mm:m. el Emaos.mawmao del departamento en general,| 526 MAYOR
instalaciones y equipos?
e¢) ;Garantiza que los procesos de produccién se realizan bajo
los parametros definidos?
f) ;Revisa los procedimientos del 4rea de produccién y
verifica su cumplimiento?
g) (Monitorea que se lleve a cabo la capacitacion inicial y
continua del personal de produccion y que dicha
capacitacion se adapte a las necesidades?
h) ¢Otras funciones inherentes al cargo?
6
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i Wi
STE g
\ommﬁma‘a

Maiximo | Obtenido HOeA
Cumple el responsable de Control de Calidad con las siguientes
funciones:
a) ;Aprueba o rechaza las materias primas, materiales de
envase y empaque, producto intermedio, a granel y
terminado?
b) ;Revisa que toda la documentacion de un lote de
producto que se ha finalizado este completa?
¢) (Aprueba las instrucciones de muestreo, métodos de
anélisis y otros procedimientos de control de calidad y
1.5 verifica las especificaciones? 526 MAYOR
d) ;Vigila el mantenimiento del departamento en general,
instalaciones y equipos?
e) ¢(Monitorea que se lleve a cabo la capacitacién inicial y
continua del personal de produccion y que dicha
capacitacion se adapte a las necesidades?
f) (Aprueba y controla los analisis llevados a cabo por
contrato?
g) (Otras funciones inherentes al cargo?
7
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Panamé

INSPECCION

CAPITULOI

' ADMINISTRACION E INFORMACION GENERAL

ART.

" EVALUACION

CRITERIOS

OBSERVACIONES

| Puntaje
Miximo

Puntaje
Obtenido

1.1 Generalidades - Estructura Organizativa

SI

NO

N/A

El responsable de Aseguramiento de la Calidad asegura que:

a) ;Se disponen de registros de todos los productos de manera
que se verifica, que cada lote de producto es fabricado y
controlado correctamente de acuerdo con los procedimientos
definidos?

b) Si en la revisién de los registros de produccion se detectan
desvios de los procedimientos establecidos, ;garantia de calidad
es responsable de asegurar su completa investigacion y que las
conclusiones finales estén justificadas?

¢) ¢Estén claras las especificaciones de las operaciones de
produccion y control?

d) Se tengan los requisitos establecidos para la adquisicion y
utilizacioén de los materiales?

e) (Se realice la evaluacion y aprobacién de los diferentes
proveedores?

f) ; Todos los controles durante el proceso sean llevados acabo
de acuerdo con procedimientos establecidos?

g) (El producto terminado se ha elaborado y controlado de forma
correcta, segin procedimientos definidos? r

|

MAYOR
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Panamé

.

INSPECCION

5 CAPITULO I
ADMINISTRACION E INFORMACION GENERAL

ART.

EVALUACION

CRITERIOS

OBSERVACIONES

Puntaje | Puntaje
Maiximo | Obtenido

1.1 Generalidades - Estructura Organizativa

SI

NO

N/A

h) Exista un procedimiento para la recopilacion de toda la
documentacion del producto que se ha elaborado?

i) ;Los productos terminados sean liberados para la venta o
suministro con la autorizacion de la persona calificada y asignada
para hacerlo?

j) ¢Los productos sean almacenados y distribuidos de manera
que la calidad se mantenga durante todo el periodo de vida Gtil?
k) ¢ Verifica que se realizan periédicamente la autoinspeccion y
auditoria de calidad mediante el cual se evalie la eficacia y
aplicabilidad del sistema de aseguramiento de la calidad?

1) ; Verifica que exista, se ejecute y se cumpla el plan maestro de
validacién?

;Da seguimiento a las actividades de validacion?

;Garantia de Calidad verifica el cumplimiento de los planes de
capacitacion del personal?

:Se archiva la documentacién de cada lote producido?

1.5

(Existen manuales de procedimientos que describan las normas
de higiene y comportamiento del personal segiin cada area?

533

MAYOR
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R oy ~ CAPiTULOT RN R R X ST
INSPECCION | e A e h | ART. ALUACI CRITE \% NES
-zmm n z ADMINISTRACION E INFORMACION GENERAL EVALUACION | C RIOS = OBSERVACIONES
Puntaje | Puntaj
untaje | TURIAE |4 | Generalidades - Estructura Organizativa SI | NO | N/A
Miximo | Obtenido
s {Son .am_. ‘ conocimiento del personal? (Verifique con la| 527 MAYOR
Capacitacion) 533
0.5 ¢Existen programas de capacitacion continua para el personal? 527 INF
0.5 (Existe evidencia escrita de la capacitacién adquirida por el 507 INF
personal?
(Existe evidencia escrita de capacitacion especifica para el
. , : taminacién?
0.5 personal que qmw.&m en areas mm.:mmmo aw con aminacién 507 INF
Manejo de Materiales Toxicos, Infecciosos o
sensibilizantes.
.Se encuentran las areas especificas identificadas, separadas o
delimitadas (dependiendo del producto a fabricar)?
Produccion de cosméticos
2.0 ___ Produccion de desinfectantes 539 CRITICO
Produccion de plaguicidas
_____ Control de Calidad
;La empresa dota de uniformes de trabajo a su personal segiin el
2.0 area y funcioén que desempefia? 529 CRITICO
¢(Existen areas controladas en la empresa que requieren que el 532
2.0 ingreso del personal lo efectiie con condiciones especificas de CRITICO
uniformes y otros implementos? 530
10
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Panamé

" . -
i \ ag

/

\&MV
&
MAENE

“Puntaje | Puntaje | oL |
?—:‘: .s._M O_“_“-Mﬁo 1.1 Generalidades - Estructura Organizativa SI | NO | NA
0.5 (El personal de Produccion y Control de Calidad cumplen con 533 INF
' las medidas higiénicas y la ropa protectora para ingresar a las
areas?
529
15 (Los uniformes se conservan en adecuadas condiciones y estado MAYOR
’ de limpieza?
Ley #
- . 419
2.0 (Los productos que se comercializan en el local poseen Registro Art CRITICO
Sanitario vigente? Anexe Listado 5 q.
Ley #
; Existen productos en tramite de Registro Sanitario? 419
6 INF
0.5 Art.
57
0.5 ;La empresa dispone de un Programa de Calificacion de| 643 INF
Proveedores? (Anexar Evidencia)
11
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/
§ M
g

Vs,
E
S4y cw\o

WEC S A
OO

YR d
4

/3

=S
o '.',/ "

/o

Pusaie | Puisie |5 § Condiciones Externas de los Almacenes SI | NO |N/A
;Son adecuadas las condiciones externas del local? (Ausencia de rajaduras, pintura| 537
1.5 . . . MAYOR
descascarillada, filtraciones, crecimiento de moho) 457
;El éarea externa del local presenta riesgo minimo de contaminacion? (Terrenos| 537
1.5 lisnoi : MAYOR
pios, Jardines tratados) 458
;Existe un sistema de control de Fauna nociva? 459
1.5 Anexe registro de control, Listado de Productos empleados (Concentracion del| 460 MAYOR
principio activo, nimero de registro sanitario, clasificacion para la industria) 537
2.2 Condiciones Internas de los Almacenes Temperatura: Humedad Relativa:
1.5 ¢.El piso cumple con la caracteristica de ser liso? 541 MAYOR
is JEl .ﬁmmo presenta rajaduras, agujeros, roturas, depresiones o desprendimiento de 541 MAYOR
particulas?
1.5 ¢El piso puede limpiarse facilmente? 541 MAYOR
1.5 ¢(Las paredes son lisas y de facil limpieza? 541 MAYOR
1.5 ¢Presentan las paredes desprendimiento de pintura? 541 MAYOR
15 ¢El techo es liso, estd limpio y en buen estado? 541 MAYOR
1.5 ¢El drenaje es de tamafio adecuado, limpio y no permite contracortiente? 542 MAYOR
1.5 ¢El drenaje tiene tapa sanitaria? 542 MAYOR

12
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1.0 ;Se encuentra Identificada con letrero, disefiada y equipada de forma que permitala| 547 —
' limpieza de los productos antes de su almacenamiento? 463 OR
1.5 (Es adecuada la iluminacion? MM% MENOR
1.5 (Es adecuada la ventilacion? MMMV SANOR
1.5 .Se observa limpia y ordenada? 464 MAYOR
2.0 (Existen procedimientos escritos para la recepcion de materia prima? 595 CRITICO
2.0 (Existen registros de entrada de la materia prima? (Verifique) 595 CRITICO
1.0 ;Son adecuados los documentos y formatos empleados para la recepcion? 595 MENOR
1.5 (El area esta protegida de las inclemencias del tiempo? 463 MAYOR
¢La materia prima esté etiquetada con la siguiente informacion?
Nombre
2.0 Numero de lote del proveedor 568 CRITICO
Estatus de la materia prima
Fecha de expiracion o fecha de reanélisis
1.5 (Existen criterios de aceptacion o rechazo de la materia prima? 595 MAYOR
0.5 .La empresa cuenta con base de datos sistematizada? 568 INF
15 m>_. Bo:._wao de la :wo&u&o:v la empresa cuenta con un sistema interno de 467 MAYOR
codificacion de la materia prima?

13
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INSPECCION CAPITULO II - ALMACENES ART. | EVALUACION | CRITERIOS OBSERVACIONES
2.3 Recepcion de Materia Prima SI INO | N/A
15 (El o_a_u_m.o.ao o.mﬁm :E:aﬂmo.ﬂs permite la identificacion de la materia prima durante 467 MAYOR
toda su utilizacion? (Trazabilidad)
20 mﬁoamm las Emﬁmawm, H.vw::mm moﬂ.y sometidas a analisis de control de calidad de acuerdo 570 CRITICO
con métodos de analisis apropiados
2.0 ;Cuentan con procedimiento para el muestreo de Materia Prima? 595 CRITICO
1.5 ;Existe area especial, identificada para el muestreo de la Materia Prima? 549 MAYOR
'La persona encargada del muestreo de la Materia Prima pertenece al Laboratorio de
1. LHap carg p
: Control de Calidad? 570 MAYOR
1.5 :Todos los productos en estatus de cuarentena estan colocados sobre tarimas? MMM MAYOR
1.5 ¢El almacén de Materia Prima se encuentra identificado y delimitado? 461 MAYOR
1.5 ;Solo el personal autorizado puede ingresar a esta area? 532 MAYOR
1.5 ;Todas las Materias Primas se almacenan sobre tarimas, arma rapidos o andamios? | 465 MAYOR
20 (Las Zmﬁ:mm _udamm en estatus de cuarentena son identificadas con su 621 CRITICO
correspondiente etiqueta?
;Cuenta con un 4rea destinada para el almacenamiento de Materias Primas
Inflamables (Alcohol, Esencias) separada, debidamente delimitada, identificada,
ventilada; con equipos necesarios para sofocar siniestros o accidentes tales como:
2.0 . . CRITICO
I. Extintores vigentes 2. Mangueras 548
3. Detector de humo
<. Tanque de arena con su pala o Kit de seguridad (Cuando Aplique)

14
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Pantafe | Pustale | ) 3 Recepcién de Materia Prima SI| NO | N/A
15 WM hwm_“mamo de Alcohol, ;Los tanques son colocados sobre estructuras separados del 548 MAYOR
1.0 (Existe solo Materia Prima inflamable en esta area? 548 MENOR
1.5 ¢Existen reactivos del Laboratorio de Control de Calidad en esta drea? 548 MAYOR
2.0 :Se dispone de procedimiento escrito para el almacenamiento de la materia prima? | 597 CRITICO
(Existen ductos o tuberias expuestas en el almacén?
0.5 (Estan identificadas? 541 INF
En la Etiqueta de identificacion de Materia Prima Aprobada, se detalla:
1. Nombre del Producto
2. Numero de Lote del Proveedor
3 Cantidad aprobada
4. Nombre del proveedor y pais de procedencia
5. Fecha de expiracion o vencimiento
. . CRITICO
2.0 6. Numero de Analisis 570
7. Fecha de Analisis
8. Fecha de Re - anélisis
9. Numero de entrada al almacén
10. Total de recipientes aprobados

15
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;Las Materias Primas almacenadas se localizan e inspeccionan facilmente, ya que el
almacén esta organizado y codificado por areas?
Existe un programa que garantice la integridad de los productos almacenados

mediante: (Verifique)
1. Control o repeticion de analisis de Control de Calidad. o19 MESOR

2. Verificacion fisica de los envases.

551 MENOR

1.0

_

f

|

Las Materias Primas Rechazadas: W_
2.0 1 Poseen etiquetas que indiquen su estatus 548 CRITICO _
2. Se encuentran almacenadas separadamente. 7

3. Identificadas y en un drea restringida. _
_

¢En el almacén de Materia Prima aprobada, existen otros materiales no relacionados 467 MENOR
con el area? (Materiales en Desuso o Equipos Dafiados). Describalos

;La Materia Prima que se emplea en la fabricacidn, se despacha respetédndose el 467
2.0 Sistema (FIFO) primera que entra, primera que sale? Primera que sale o primera CRITICO

Y . 565
fecha de expiracién primera en salir (FEFO).

1.0

1.0 (Existen recipientes para la recoleccion de basura? MMM MENOR
.. - 460

1.0 .Los recipientes para la recoleccion de la basura, se encuentran tapados? 583 MENOR
. , . . 460

1.0 Estos recipientes, estan ubicados en lugares apropiados? 523 MENOR

1.0 ¢ Los recipientes de recoleccion de la basura se vacian a intervalos frecuentes? 460 MENOR

16
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INSPECCION CAPITULO EI ALMACENES ART. | EVALUACION | CRITERIOS | OBSERVACIONES
punale | Budl® 2.4 Recepcién de Materiales de Acondicionamiento, Empaque y Envase SI | NO |N/A
1.0 (Esta el area Identificada, delimitada o separada? 551 MENOR
1
1.5 (La calidad de la iluminacién es adecuada en esta area? MM 0 MAYOR
I 551

1.5 ] (La ventilacion es adecuada? 560 MAYOR

1.5 | .El area se observa limpia y ordenada? 551 MAYOR
;Existe procedimiento para la recepcion de los materiales de acondicionamiento,

1.5 empaque y envase? 597 MAYOR
(Cuentan con criterios de aceptacion o rechazo de los mismos?

50 N.HO.QOm los materiales sin excepcion son sometidos a verificacién por Control de 579 CRITICO
Calidad?

1.0 ;Son adecuados los documentos o formatos empleados para la recepcion? 597 MENOR

20 ;Todos los materiales tienen adherida la etiqueta definiendo el estatus de 548 CRITICO
Cuarentena?

15 Al momento de la recepcion de los materiales se les asigna un namero de registro 467 MAYOR
de entrada?

L5 Conel .s.ﬁBQ.o asignado, se pueden identificar los materiales durante su utilizacion? 467 MAYOR
(Trazabilidad)

17
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DEPARTAMENTO DE SUPERVISION Y LICENCIAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS SR L
SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS ~aeE
INSPECCION ~ CAPITULO I - ALMACENES ART. | EVALUACION | CRITERIOS | OBSERVACIONES
Puaje | Puile | 5 4 Recepcion de Materiales de Acondicionamiento, Empaque y Envase SI | NO |N/A
s . it T 1 .
15 omucmﬁ.o . un m.am delimitada e identificada para el muestreo del material de 576 MAYOR
acondicionamiento, empaque y envase?
1.5 ;El personal destinado al muestreo de materiales labora en Control de Calidad? 576 MAYOR
1.5 . Todos los productos en estatus de cuarentena estén colocados sobre tarimas? 465 MAYOR
2.4.1 Almacén de Materiales de Acondicionamiento, Empaque y Envase
El almacén de materiales de acondicionamiento, envase y empaque esta construido 541
2.0 con materiales adecuados (Que faciliten la Limpieza), en: 551 CRITICO
Paredes Piso Techo
7 (Se observan almacenados otros enseres diferentes a los materiales de
1.0 acondicionamiento, empaque y envase (;Materiales que no pertenecen al drea o que | 457 MENOR
| se encuentran en desuso? Describalos
;Todos los materiales que salen de este almacén cumplen con el sistema FIFO o| 467
2.0 FEFO? 565 CRITICO
: .. . 460
1.0 ;Existen recipientes para la recoleccion de la basura? 583 MENOR
. ., . 460
1.0 :Los recipientes de la recoleccion de la basura se vacian frecuentemente? 583 MENOR
20 mmimﬁ .?.ooo&EmnEo escrito para el m_:._moo:mamozﬁ .an los Materiales de 597 CRITICO
Acondicionamiento, envase y empaque? (Verifique cumplimiento)

18
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INSPECCION| ~ CAPITULO Il - ALMACENES " ART. | EVALUACION | CRITERIOS OBSERVACIONES
pontle | omenie | 2.4.1 Almacén de Materiales de Acondicionamiento, Empaque y Envase
¢Los materiales de acondicionamiento, envase y empaque, detallan en su etiqueta de
identificacion lo siguiente?:
1. Cbdigo o numero interno de entrada al almacén 574
2.0 2. Numero de Lote (Cuando Aplique) CRITICO
3. Fecha de aprobacion por Control de Calidad
4. Cantidad Aprobada
5. Total de Bultos Aprobados
0.5 (Existen ductos o tuberias expuestas en este almacén? 541 INF
0.5 (Se identifican los ductos y tuberias expuestas? 541 INF
15 (Todos los Bmﬁoammmm de mooﬁ&.&ozwawgﬁo,. envase y empaque se encuentran 465 MAYOR
,_ colocados sobre tarimas, armarrapidos o andamios?
(Los materiales de acondicionamiento, envase y empaque en estatus de cuarentena | 548
1.5 . . . MAYOR
_ se identifican con la respectiva etiqueta? 564
l 15 ﬁm_. m:.bmom: mn Ewﬁoam_ de moos&nwocmawoaou. envase y empaque dispone de un 4rea 551 MAYOR
delimitada e identificada para almacenar las etiquetas?
n 1.5 (El area donde se almacenan las etiquetas, permanece bajo llave? 551 MAYOR
20 (Control de Calidad .mm el ozomamma.o .ao _m_uwnmn de estatus (Cuarentena, aprobado o 573 CRITICO
rechazado) los materiales de Acondicionamiento, envase y empaque?
20 m.m_,wao el material de acondicionamiento, envase y empaque aprobado posee etiqueta 576 CRITICO
indicando su estatus?
10 (Los bultos de Bm.ﬁoaw_ de acondicionamiento, o=<m.m..w y mEﬁme.E estan .mma@maom 465 MENOR
seguramente en tarimas, separadas del techo, para facilitar la limpieza del area?
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INSPECCION , - | ART. | EVALUACION | CRITERIOS |
ronel® | omed® 2.5 Recepcién de Producto Terminado (De produccién al almacén) SI | NO |N/A
1.0 (El area esta identificada y delimitada? o 543 MENOR
1.5 ¢(La calidad de la iluminacién es adecuada? 543 MAYOR
1.5 (La ventilacion es adecuada? 543 MAYOR
.Son adecuadas las condiciones de?:
1. Pisos
2.0 2. Techos 541 CRITICO
3. Paredes
_ 4. Tarimas
| 2.0 (Existen procedimientos escritos para el recibo de productos terminados? 597 CRITICO
L.5 ¢Existen criterios para la aceptacion o rechazo de los productos terminados? 597 MAYOR
10 wm\os adecuados los documentos .o wo.wamﬁom empleados para la recepcién? (Nombre, 597 MENOR
Numero de Lote y Fecha de Expiracion)
. . . 4
1.5 ¢Todos los productos terminados tienen su etiqueta de cuarentena? w ‘NM MAYOR
1.5 .Se emplea algiin nimero diferente al namero de lote, como registro de recepcion? 467 MAYOR
20 mm_. producto terminado en estatus de cuarentena, es liberado sélo por Control de 578 CRITICO
Calidad?
1.5 (El producto terminado es colocado sobre tarimas? 465 MAYOR
20
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INSPECCION | ~ CAPITULO Il - ALMACENES ART. | EVALUACION | CRITERIOS | OBSERVACIONES »
punale | Duasle 12.5.1 Almacén de Producto Terminado SI | NO [N/A =
2.0 ¢(El almacén de producto terminado estd debidamente identificado y delimitado? 548 CRITICO
1.5 . Se Observa limpio y ordenado? 536 MAYOR
2.0 ¢Se encuentran identificados los rangos de la Temperatura y Humedad Relativa? 538 CRITICO
1.0 (Se lleva registro cronologico de la temperatura y Humedad Relativa? (Verifique) 538 MENOR
10 iSe q.:mﬁ_m:o un sistema de registro de ingreso y control de existencias del producto 597 MENOR
terminado?
10 .Se 50_56. en el sistema de registro y control de ﬁ.o\m despachos, la oo:.o_.mﬁ.o: entre 597 MENOR
la fecha de ingreso / fecha de egreso y la observacion de la fecha de vencimiento?
.Todo Producto terminado se encuentra almacenado sobre tarimas o estanterias
2.0 separadas de la pared (que permita la limpieza y circulacion del personal)? ;Se| 465 CRITICO
observan estibados con seguridad?
(El Producto Terminado se almacena conservando el orden y seguridad, evitando
1.0 posibles confusiones en su control y despacho, asi como accidentes en su| 465 MENOR
manipulacion? - _
15 mm.w almacén estd protegido contra la entrada de aves, insectos, roedores u otros 537 MAYOR
animales?
1.5 (Existen procedimientos para el control o eliminacién de la fauna nociva? 597 MAYOR
1.0 (Existe un programa de control contra la proliferacién de fauna nociva? 597 MENOR
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INSPECCION CAPITULO 11 - ALMACENES | ART. | EVALUACION | CRITERIOS OBSERVACIONES
ntaje Puntaje z .
vonale | swaale 12.5.1 Almacén de Producto Terminado SI | NO |[N/A

¢Existe suficiente equipo (Extintores cargados, mangueras, otros) para combatir

1.5 incendios o un sistema automatico contra incendios? 459 MAYOR
¢Existen indicaciones en las areas para el personal que requiere evacuar el almacén

1.5 en caso de emergencia? (Rutas de evacuacion). 454 | MAYOR
.Los implementos necesarios para atender una emergencia estan?

10 1. bien cgomawm . 454 MENOR
2. claramente identificados
3. accesibles al personal
2.6. Area de Productos Devueltos y/o Rechazados

15 :Los productos devueltos o rechazados se encuentran en un érea identificada y 520 MAYOR
asegurada?

20 ¢ Cuentan con procedimiento escrito para el manejo de devoluciones y/o rechazo de| 582 CRITICO
productos? 597

20 (Se identifican _om.m_.omcoHOm con su correspondiente etiqueta, indicando el estatus de 504 CRITICO
rechazo o devolucién?

1.5 ¢Se registran las causas de las devoluciones y rechazos? 582 MAYOR

20 wOo:cB_. de Calidad participa activamente en las decisiones adoptadas en las 580 CRITICO
Devoluciones y Rechazos?
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INSPECCION 'ULO II- ALMACENES | ART. | EVALUACION | CRITERIOS | 'OBSERVACIONES
ronaje | Puaic |2.7. Distribucién de Productos Terminados SI | NO |[N/A
20 m..wo_o. los Eom:QOm. m_u.wowmn‘Sm por el Laboratorio de Control de Calidad son 619 CRITICO
autorizados para su distribucion?
20 (Existen procedimientos escritos que regulen la distribucion primaria de los 508 CRITICO
productos?
(El registro de distribucion primaria del producto se conserva hasta un afio después
1. ¢ . 5 MENOR
0 de la fecha de vencimiento del lote? %6 0 :
(Contiene el registro de distribucion la informacion siguiente?
Nombre, presentacion y forma farmacéutica del producto
, . q
15 Numero de _.08 o:sEdnS e .823_. 506 MAYOR
Nombre y direccion del consignatario
Fecha y cantidad despachada
Numero de factura o documento de embarque segun sea el caso
2.8. Manejo de Quejas y Reclamos de productos comercializados
15 A..mvamwa: @noow&m:oiom escritos en los cuales _m .oBEomm plasme la politica de 504 MAYOR
| manejo de quejas y reclamos de productos comercializados? - .
15 om# E.oooa_a._msnw indica quien es la persona responsable de manejar los reclamos? 634 MAYOR
(Tiene capacitacion? B
1.0 .Se registran y archivan las decisiones y medidas adoptadas por la empresa como 504 MENOR
' resultado de una queja o reclamo? 637
15 .Se o<m_=m:. onwom lotes R_moﬁ:m.%m con w_ producto al cual se refiere la queja o 636 MAYOR
reclamo, se indica en el procedimiento escrito?
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ponale | Twale |2.8. Manejo de Quejas y Reclamos de productos comercializados SI | NO |[N/A
1.5 (Se documenta esta evaluacion? 636 MAYOR
20 ;Participa activamente el laboratorio de Control de Calidad en las investigaciones de| 504 CRITICO
’ una queja o reclamo? 636
20 .Se comunica al Regente Farmacéutico y Gerente de la empresa sobre los resultados 634 CRITICO
) e la investigacion de una queja o reclamo?

1.5 (Existen procedimientos escritos para el retiro de los ?.oa:oﬁo\m del mercado? 635 MAYOR
20 .Se incluye la comunicacion inmediata a la Autoridad Sanitaria correspondiente 638 CRITICO
] sobre la causa del retiro del producto?

1.0 (Hay personas ao%ﬁ.ﬁmm@_om designadas para la coordinaciéon y ejecucion del 501 MENOR
procedimiento del retiro?

10 whwm registros de distribucion primarios quedan disponibles para la pronta accién de 639 MENOR
retiro del mercado?

15 wnobnmﬁs. ,omaom Smwm@om 5. informacion zoommm.dm. que ,vogzm .o_ rastreo y| 39 MAYOR
determinacion de los destinatarios resultantes de la distribucidn primaria?

20 (Es m&ooﬂmﬂm y segura el area para .o_ almacenamiento de los productos retirados del 476 CRITICO
mercado mientras aguardan su destino?

20 ¢Existen informes finales sobre el balance entre cantidades entregadas y cantidades 640 CRITICO
recuperadas del producto?

0.5 ¢Existen Informes de los retiros de productos del mercado y sus causas? (Verifique | 506 INF

1.5 ¢En el informe final se contempla el destino de los productos retirados del mercado? | 640 MAYOR
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INSPECCION CAPITULO III - SISTEMAS CRITICOS DE APOYO |ART.| gEvALUACION | CRITERIOS OBSERVACIONES
. T:.n&m ._u_:..e&o A 2 " e ) :
Misicao' | Obtenids 3.1 Sistemas e Instalaciones de Agua SI | NO | NA

20 (La .aB_u_dmm .osaam oo‘s. un drea delimitada e Identificada, en el cual se 562 CRITICO
localizan los sistemas criticos de apoyo?
El  abastecimiento de agua a la planta proviene de:

1. .. - . . 5 MAYOR

> Servicio Municipal Pozo Colectivo Pozo Propio 62

Sistemas de purificacion del agua:

0.5 562 INF
(Hay cisternas o tanques para el almacenamiento de agua?
(De qué material esta construido?

0.5 mU.o:ao esta ubicado? . 562 INF
(Tiempo de almacenamiento del agua?
.De qué material esta revestido el tanque de reserva internamente?

- (Qué capacidad tiene el tanque? )

2Se hacen los muestreos y analisis correspondientes al agua que serd empleada

2.0 en los procesos de produccion? 563 CRITICO
jcon qué frecuencia? ,
,Exist imi it 1 ? iben |

15 Existe un procedimiento escrito para el muestreo del agua? ;Se describen los 563 MAYOR
puntos de muestreo?

1.5 .Se lleva un registro cronoldgico del muestreo del agua? 563 MAYOR
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~ INSPECCION | CAPITULO III - SISTEMAS CRITICOS DE APOYO ART.| EVALUACION |CRITERIOS | OBSERVACIONES
Pt | e |3.1 Sistemas ¢ Instalaciones de Agua SI | NO | N/A
(Los controles que se le hacen al agua son:
Quimicos CRITICO
2.0 Fisicos 563
Microbiolégicos
Conductividad eléctrica
2.0 .Se llevan los registros de estos resultados? 563 CRITICO
.Se hace limpieza a los tanques de almacenamiento o cisternas? ;Existe CRITICO
2.0 procedimiento? 563
1.5 . . . . 563 MAYOR
: (Existen registros de esta actividad? (Verifique)
L5 (Las tuberias que conducen el agua potable, externamente se observan en buen 562 MAYOR
' estado?  ;De qué material estan construidas?
(El flujo de agua potable hacia la planta, se hace bajo una constante y continua MENOR
1.0 - . . . : 562
presion positiva y dentro de un sistema libre de defectos (libre de fugas)?
(El agua potable se emplea como fuente de alimentacion para los sistemas de MENOR
1.0 ., . , , 562
produccion de agua purificada? (No observandose puntos muertos en las tuberias)
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o

INSPECCION O I — SISTEMAS CRITICOS DE APOYO |ART.| EVALUACION |CRITERIOS | - OBSERVACIONES
Puntaje Puntaje
Minie | OBtalds 3.1.1 OSMOSIS INVERSA SI | NO | NA

0.5 . El agua de abastecimiento de Osmosis Inversa es tratada previamente? ;Coémo 562 INF
se trata?

1.0 ¢Existe personal capacitado y responsable para operar el Sistema? 562 MENOR

1.5 (Existe Manual de Operacion del Sistema? ;Es utilizado? 562 MAYOR

10 (Existe un tanque de almacenamiento para el agua tratada por Osmosis 562 MENOR
Inversa?

20 mmn._o.wmoo algin Q.N‘SBE:E ﬁm.ﬂm evitar la contaminacion bacteriologica 563 CRITICO
(radiacion UV, filtracidon, ozonizacion, etc.)

1.0 (Con qué frecuencia? 563 MENOR

1.0 (Existen registros? 563 MENOR
.mﬁm conduccion de agua se hace a través de tuberias? Detalle el tipo de B

1.5 materiales. 562 MAYOR
(El agua producida es utilizada como materia prima para productos no

0.5 estériles? 562 INF
(El agua por Osmosis Inversa es liberada una vez que Control de Calidad

2.0 e, 563 CRITICO
aprueba su utilizacion?
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- — i — — - .._.
Puntaje | Puntaje |37 1 OSMOSIS INVERSA ﬁ
Maiximo | Obtenido SI | NO | N/A

;Le hacen lavado al sistema de Osmosis Inversa? (Como se hace?

1.5 . . . 562 MAYOR
(Cual es la frecuencia? (Existen Registros?

1.5 (Existen procedimientos escritos para la sanitizacion del sistema? 562 MAYOR
;Se hace mantenimiento preventivo a los equipos del sistema? ;Cudl es la

1.5 ) . . 562 MAYOR
frecuencia?  ;Existen registros?

0.5 . i . , 562 INF
(Existe algun tipo de filtro en el sistema? ;Cual? (Detalle)

0.5 . Se hace sanitizacion a los medios filtrantes? 563 INF

0.5 (Cual es la frecuencia? 563 INF

1.0 ¢Existen registros? 563 MENOR

1.5 (Existen procedimientos escritos para la sanitizacion de los medios filtrantes? | 563 MAYOR
(Son utilizados? (Verifique)

1.5 . . . . 606 MAYOR
(Esta validado el sistema de Osmosis Inversa?
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ronsle | gumait |3.1.2 SISTEMA DE DEIONIZACION 1ING IN/A

0.5 (El agua que mcwﬂmoo al sistema de deionizacion es previamente tratada? ;Como 562 INF
se hace? (Describa)

L0 m.mxmmﬁ.m umamo=m~ capacitado y responsable para operar el sistema? (Verifique 562 MENOR
capacitacion)

15 omﬁmx.“ :s. manual de cwooma_a._msﬂo escrito para la operacién del sistema? (El 562 MAYOR
operario dispone de copia autorizada de este manual?

1.0 . Con que frecuencia son regeneradas las resinas? (Detalle) 563 MENOR

1.5 ¢ Existen registros cronologicos de la frecuencia de regeneracion? 563 MAYOR
.Si el agua que abastece el sistema de deionizacion es clorada, existe un sistema

1.5 para retirar el cloro antes de que ingrese al de ionizador? (Describalo| 563 MAYOR
brevemente)

20 wmi.mﬁo. w_mmE _u.mﬁmawwwﬂo oEu._wmam para evitar la ooﬁmﬂbm:moa:. bacteriologica 563 CRITICO
(radiacion UV, filtracién ozonizacién, etc.)?  Detalle el tratamiento
Detalle cuales:

1.5 Detalle frecuencia: 563 MAYOR
(Existen registros actualizados? (Verifique)

05 (El agua desionizada se transporta por tuberias? 562 INF

1.5 .Se hace sanitizacion al sistema de conduccién de agua? (Verifique) 562 MAYOR
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vonale | omeis |3.1.2 SISTEMA DE DEIONIZACION A

1.5 Describa como se sanitiza, frecuencia., verificar registros. 562 MAYOR

1.5 . Existen procedimientos escritos para la Sanitizacion del Sistema? MMM MAYOR

1.0 .Se observa que se cumplen estos procedimientos? 562 MENOR

15 {Se hace 3%8533:8 preventivo en los equipos que conforman todas las 563 MAYOR
partes del sistema?

0.5 ¢Existen registros de este mantenimiento? (Verifique frecuencia) 563 INF

0.5 ¢(Existe algun filtro en el Sistema? ;Detalle cual? 562 INF

0.5 (Se hace sanitizacion a los medios filtrantes? 563 INF

0.5 (Con que frecuencia? 563 INF

1.5 (Existen Registros? (Verifique) 563 MAYOR
;Existen procedimientos escritos para la sanitizaciéon de los medios filtrantes? | 563

2. ¢ . ) CRITIC

0 (Son utilizados? (Verifique) 646 0

1.0 . Existen registros cronoldgicos del cambio de los medios filtrantes? 563 MENOR

20 (El m_.mwm c.ma Deionizacion es liberada una vez que Control de Calidad aprueba 563 CRITICO
su utilizacion?

1.5 .El Sistema de purificacion de agua esta validado? ;Existen registros? 606 MAYOR
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INSPECCION CAPITULO III - SISTEMAS CRITICOS DE APOYO ARFY EVALVACIONGLCRITERION LA 3 Ly 2
raniale | nal+ | 3.2 Calibraciones y Verificaciones de equipo SI | NO |N/A
(La Empresa cuenta con un Departamento de Calibracion y Verificacién de
. . . 11
i Equipo? (Cuando Aplique) 6 MENOR
. Este Departamento dispone del equipo e instrumentos necesarios para efectuar
1.5 las Calibraciones y Verificaciones, Anexe listados? (Cuando Aplique) 611 MAYOR
¢Existen procedimientos escritos para efectuar las calibraciones y verificaciones
L5 | de los equipos? 357 MAYOR
¢(Existe cronograma establecido para la calibracion de los equipos?  ;Existen| 557
1.5 registros? 611 MAYOR
Cada que tiempo se envian los patrones para su rectificacion (ver cronograma de
10 actividades). Cuando Aplique M w M MENOR
(A donde son enviados?
(Existe documentacion que indica que el equipo estd apto para su utilizaciéon?
1.5 (Verificar certificaciones) 611 MAYOR
31
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS J_
DEPARTAMENTO DE SUPERVISION Y LICENCIAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS /
SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS N FERTE e
INSPECCION |CAPITULO ITI - SISTEMAS CRITICOS DE APOYO | ART.| EVALUACION | cRITERIOS | OBSERVACIONES
Punsje | Puniale |3.3. Validaciones SI|NO |N/A
2.0 ;La empresa cuenta con un Plan Maestro de Validacion? 606 CRITICO
2.0 ;Este Departamento esté integrado por personal técnico altamente calificado? 575 CRITICO
2.0 ;La empresa cuenta con un protocolo de Validacion? 606 CRITICO
. Qué procesos son validados?
1. Sistemas Criticos de Apoyo
2. Sistema digitalizado
. s . . . MAYOR
13 3. Equipos de Produccion (calificacion) 606
4, Procedimientos de Limpieza
5. Métodos Analiticos
2.0 ¢ Existen registro actualizados de las Validaciones efectuadas? (Verifique) 606 CRITICO
3.4 Mantenimiento de areas y equipos
1.0 ¢ Existe una seccion encargada del mantenimiento de las areas y los equipos? 553 MENOR
15 ¢Existe un procedimiento escrito para el mantenimiento programado de edificios | 536 MAYOR
e instalaciones? 538
0.5 ¢Existen programas para el mantenimiento de las 4reas? me INF
1.5 ¢Existe un almacén de herramientas y partes de equipos? 553 MAYOR
15 (El m_Bmoom de herramientas o 4rea de mantenimiento est4 alejado de las 4reas 553 MAYOR
de produccion?
1.0 ¢(Las tuberias estan identificadas? 556 MENOR
. ) 543
0.5 ¢ Existen extractores de polvo en la empresa? (Cuando aplique) 550 INF
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No. 30434-C

INSPECCION CAPITULO IV - AREAS DE PRODUCCION S 5
4 ity ; .| EVALUACION | CRITERIOS OBSERVACIONES
|41 GENERALIDADES _ | <o | z S i e
oale | tuntaie |4.1.2 Condiciones Externas SI | NO | N/A

1.0 (Los alrededores del edificio estan limpios? 537 MENOR
2.0 (Existe riesgo de contaminacion de materiales y productos en el drea? 536 CRITICO
1.5 ¢(La instalacion es solida, facilita la limpieza y mantenimiento? 536 MAYOR
15 @mﬁm,a proteccién ooﬂww la entrada de roedores, insectos, aves u otros animales 537 MAYOR

a las areas de produccion?

4.1.3 Condiciones Internas
1.5 ¢(Las areas productivas estan limpias? 541 MAYOR
1.5 (Los techos, paredes y pisos estan en buen estado? 541 MAYOR
1.5 (Existe un procedimiento escrito de limpieza para el area? 541 MAYOR
20 Se wnoE_u,w ingerir alimentos y fumar en sectores productivos? 530 CRITICO

(Existen rotulos?
1.5 (Se cumple con esta prohibicion? 530 MAYOR
1.5 (Existen vestidores para damas y caballeros? 552 MAYOR
0.5 (Existen sanitarios proximos al 4rea de produccion en cantidad suficiente? 552 INF

- — T, . P 0
15 o.Hbm mm.snm:Om estan limpios equipados con jabon, papel toalla o secadores con 552 MAYOR

aire caliente?
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CRITERIOS |

INSPECCION CAPITULO IV - AREAS DE PRODUCCION ART. | EVALUACION OBSERVACIONES
e | el |4.1.3 Condiciones Internas SI | NO |N/A

.El manejo de desperdicios y otros desechos, dentro y fuera del edificio y de las 460

15 inmediaciones se hace en forma segura y sanitaria? 583 MAYOR

0.5 ¢La empresa dispone de un comedor separado de las otras dreas? 552 INF
¢La empresa cuenta con procedimiento y programa para la limpieza de areas 550

1.5 auxiliares (vestidores, bafios, comedor)? MAYOR

1.5 Se prohibe el ingreso a las areas de produccion sin ropa adecuada (uniforme)? | 532 MAYOR
4.2 Organizacién y Documentacion
;Quién es el responsable de dirigir la produccion?

2.0 , o 524 CRITICO
¢ Qué profesion tiene?
(Posee capacitacion adecuada para el desempefio de sus funciones? (Verifique 507

2.0 capacitacion- Por actividad) CRITICO

1.0 (Se documenta la capacitacion que se realiza? (Ver Registro) 527 MENOR
¢(Existe un programa de capacitacion para el personal de primer ingreso al drea 527

1.0 de produccion? MENOR
¢Existe instructivo para que el personal que manifiesta lesiones en su piel,

2.0 enfermedades o lesiones abiertas en la superficie del cuerpo que puedan afectar | 535 CRITICO
la calidad de los productos lo reporte?
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<

5 ¥
MINISTERID ~&
g T ey DEsaLuo
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&

~

INSPECCION CAPITULO IV - AREAS DE PRODUCCION ART. | EVALUACION | CRITERIOS OBSERVACIONES
puntaje | Puntal* | 4.2 Organizacién y Documentacién SI | NO |N/A
2.0 . 591 RITICO
. Cada producto tiene su férmula Maestra? ¢
1.5 ¢Existen procedimientos escritos para la modificacion de la formula maestra? 597 MAYOR
. Existe un procedimiento de limpieza tanto de las 4reas de fabricacién como de 528
2.0 10s equipos? 554 CRITICO
528 .
1.5 ¢Existe un programa para la limpieza del area, llevan registros cronoldgicos? - M MAYOR
|
¢Existen instrucciones que indiquen la intervencion de Control de Calidad para 600 B
1.5 la extraccidon de muestras de produccion en proceso? ‘ MAYOR
; Siempre se fabrica de acuerdo con la capacidad del equipo? (Tamafio de lote
¢ p pac quipo
4
1.5 estandar) > MAYOR
.Se exige anexar al expediente en proceso, los rotulos de identificacion de las
15 materias primas, materiales empleados, rotulos del producto final con el nimero | 592 MAYOR
de lote y fecha de expiracion?
.Se hacen los céalculos de rendimiento real obtenido en las diversas etapas de la
1.5 fabricacion y la relacion con el rendimiento teérico? 599 MAYOR
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SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS N ATmE 28
| S| APITULO IV - A DE PRODUCCI ART. | EVALUACION | CRITERIOS A
INSPECCION | e AR AELADD A G E ON ART. OBSERVACIONES
Tontale | macis |4.2 Organizacién y Documentacién SI | NO |N/A

.Se observan reportes de las cantidades de envases utilizados estuches y otros

1.5 materiales empleados? ;Se reportan las relaciones entre las cantidades utilizadas | 599 MAYOR
y las entregadas o surtidas por el almacén?
;Todos los envases, lineas de produccion, equipos utilizados durante la

1.5 produccion, estan identificados para indicar su contenido y la etapa del proceso | 600 MAYOR

_ de cada lote?
w ;Una vez finalizada la fabricacion, toda la documentaciéon sobre el lote

15 producido Qom@ao de produccion, rotulos, resultados analiticos en proceso y 592 MAYOR
productos terminados) son firmados por todas las personas responsables y luego
son archivados?
4.3 Area de Dispensacién de Ordenes de Fabricacién |
Temperatura: Humedad Relativa: !
Exi . P a di > .

20 i x_.ma mc area .m%ﬁmam e identificada para la dispensacion de ordenes de 550 CRITICO
fabricacion? ;Existe esclusa?
El 4rea se encuentra equipada con?
1. Sistema de inyeccion y extraccion de Aire

. B li

15 2 m_.mzmmw calibradas . ‘ . 550 MAYOR
3. Se identifican con etiquetas una vez han sido pesadas las materias
primas
4. Disponen de un sitio para colocar la materia prima pesada
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INSPECCION

CAPITULO IV - AREAS DE PRODUCCION

ART

| EVALUACION

CRITERIOS

OBSERVACIONES

4.3 Area de Dispensacién de Ordenes de Fabricacion

SI

NO

N/A

L.5

(Son adecuadas las condiciones de:

Paredes Pisos
Techos Curva sanitaria

550

MAYOR

2.0

(Cuentan con procedimiento escrito para la dispensacién de ordenes de
fabricacion?

598

CRITICO

1.5

(El material limpio se guarda en un lugar que asegure su limpieza y orden?

544

MAYOR

1.5

(Existe un area independiente, destinada para el lavado de los implementos
utilizados?

544

MAYOR

2.0

(Los equipos se encuentran calibrados? ;Existe un programa para la calibracion
de los equipos? (Se lleva un registro?

557

CRITICO

2.0

(Cuando se efectiian las pesadas y/o medidas, ¢l personal que dispensa cuenta
con:

ropa adecuada (uniformes limpios)

cubre boca

anteojos de seguridad

mascaras de proteccion

cubre cabellos o cofias

Proteccion auditiva (Cuando aplique)

Guantes

Zapatos especiales

529

CRITICO
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¥

Pa .n..—v_:-nn : |~.“ 1. .z : . or
Z».H._s o_._aaw. 4.3 Area de Dispensacion de Ordenes de Fabricacion st No |N/A
Exist P o — p . -
15 m‘mu:m en EoOo&BﬂwHOm escritos de limpieza del area de dispensacion de 578 MAYOR
ordenes de Fabricacion?
1.0 (Existe programa de limpieza para esta area? 528 MENOR
(Dénde esta ubicada el area de dispensacion?
0.5 Area de almacenamiento INF
. 550
Area de Produccion
15 (Los _dmﬁam_om, una vez medidos o pesados, son identificados evitando asi 550 MAYOR
confusiones?
4.4.1 Fabricacién de Productos
Temperatura Humedad relativa:
15 (El 4rea esta fisicamente delimitada e identificada? 539 MAYOR
(Cuenta con esclusa?
. Son adecuadas las condiciones de:
[luminacion
Ventilacion 541
Paredes
2.0 .. CRITICO
Pisos 542
Curvas Sanitarias
Gradiente hacia el desagiic 543
Instalacion de Control de aire, incluyendo Temperatura y Humedad
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&.&.u Fabricacion de Productos

2.0 ¢ Existe un sistema de suministro de aire que permita una adecuada ventilacion? | 543 CRITICO

1.5 (Existe un sistema de extraccion de aire que permita la adecuada ventilacion? 543 MAYOR

El &rea cuenta con:

h
20 Uoﬁwoﬁou, de Edo. . 548 CRITICO
Extintores contra incendios cargados y operando adecuadamente

Los extintores se localizan en lugares y cantidades convenientes

¢El sistema de tuberias de servicio (agua, electricidad, gases, etc.) se observa

. .. 6 MENOR
1.0 limpio e identificado? 5 o
1.5 ;Se observa el rea limpia? 528 MAYOR
15 wmu.am.a un programa escrito de limpieza? ;Existen registros cronologicos de esta 578 MAYOR
actividad?
39
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MiNisTE
!
OE 54, LRI

m..__..uw. -.arn_.n
Miximo | Obtenido | 4,4,1 Fabricacién de Productos ‘ SI|NO |N/A
20 .Se prohibe en el area de fabricacion comer, fumar o ingerir bebidas? 530 CRITICO
0.5 .Existen vestidores y servicios sanitarios suficientes para damas y caballeros? 552 INF
Existen suficientes lavamanos con dispensadores de jabon, toalla, papel toalla o
1.5 secadores de aire? 552 MAYOR
1.0 (Existen carteles alusivos al lavado de manos? 531 MENOR
15 (El personal utiliza uniformes especiales para esta area? 529 MAYOR
(Los operarios al momento de la Inspeccidon, se encuentran debidamente
uniformados?
ropa adecuada (uniformes limpios)
cubre boca
anteojos de seguridad
2.0 mascaras de proteccion 529 CRITICO
cubre cabellos o cofias
guantes
proteccion auditiva (Cuando aplique)
zapatos especiales
40
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INSPECCION ~ CAPITULOTV - AREAS DE PRODUCCION 'ART. | EVALUACION | CRITERIOS OBSERVACIONES
— - o 4 b - - \I I - = —
puntaje | Iuntaic | 4.4.1 Fabricacién de Productos SI | NO |N/A
= (Los uniformes se encuentran en buenas condiciones? 529 MAYGE
. Se considera que el 4rea fisica es adecuada para el volumen de operaciones que
1.5 543 MAYOR
se desarrollan?
15 ¢ Los equipos y materiales se identifican adecuadamente? 600 MAYOR
0.5 (Existen recipientes de basura adecuados? 583 INF
P {Se vacian con frecuencia? 583 MENOR
1.5 (Existe un procedimiento escrito para controlar el ingreso de personal ajeno a esta| 601
. MAYOR
area?
.Se observan prohibiciones al wmwmosm_ que ingresa al area de produccion sobre
1.5 uso de magquillaje, relojes, joyas, teléfonos celulares, radio localizadores e| 530
. . MAYOR
instrumentos ajenos al proceso?
(El drea de circulacion esta libre de obstdculos?
1.5 (El area de circulacion esta libre de obstaculos 612 MAYOR
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77 W
Zz

2\

Panamé

INSEECEION CAPITULO IV - AREAS DE PRODUCCION ART. | EVALUACION | CRITERIOS OBSERVACIONES
pontaje | ountaic | 4.4.1 Fabricacién de Productos si | No IN/A

(Existe una formula de elaboracion que sea fiel copia de la formula maestra? La

formula maestra contiene:

1. Nombre del Producto y Cédigo del Producto

2. Fecha de emision de la formula
|3._ Descripcion de la forma farmacéutica, potencia del producto y tamario del

lote

4. Férmula unitaria

5. Férmula industrial

6. Lista de materia prima y cantidades utilizadas

7. Rendimiento tedrico y rendimiento final esperado con sus limites

2.0 aceptados 591 CRITICO

8. Fecha de revision de la formula maestra o su sustitucion por otra

9. Listado del Equipo de Produccién

10. _ Instrucciones detalladas para cada paso en el proceso de verificacion de

los materiales, pretratamientos, secuencia en la adicion de las materias primas,

tiempo de mezclado, temperatura y otros (hoja de ruta)

11. _ Instrucciones para cualquier control durante el proceso con sus limites

12.  Cualquier precaucion a seguir

13.  Fecha de expiracion del producto

14, Lista de los materiales de acondicionamiento, cantidad y tipo de cada uno

de ellos.
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INSPECCION

CAPITULO TV - AREAS DE PRODUCCION

ART

.

EVALUACION

CRITERIOS

OBSERVACIONES

Puntaje
Maximo

Puntaje
Obtenido

4.4.1 Fabricacion de Productos

ST

NO

N/A

1.5

(Cada etapa de elaboracion es ejecutada y firmada por el operario y aprobado
por su superior inmediato?

592

MAYOR

1.5

;Existen normas escritas de limpieza de los recipientes utilizados en la|

elaboracion?

528

MAYOR

1.5

.Se identifica el area con el nombre y nimero de lote del producto a fabricar?

600

MAYOR

1.5

;Cuando los recipientes estin limpios son identificados y reubicados en un lugar
destinado para tal fin?

544

MAYOR

1.5

iLos recipientes conteniendo el producto terminado, estan debidamente
identificados con los siguientes datos?:

_____ Nombre del producto

Concentracion del producto

Volumen total del contenido del recipiente

Numero de lote

Fecha de vencimiento

1.
2.
3.
4.
5.

590

MAYOR

1.5

¢(Estan en buen estado:
reactores
filtros
agitadores
bombas
recipientes empleados en la fabricacion?

561

MAYOR
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ﬁZMHHOOmO.Z CAPITULO IV - AREAS DE PRODUCCION ART. | EVALUACION | CRITERIOS OBSERVACIONES
Puntaje | Puntaje e
Miximo | Obtenido | 4-4-1 Fabricacién de Productos SI [NO |N/A
1.5 ¢;Las balanzas se calibran periddicamente? 557 MAYOR
1.5 (Existe registro de las calibraciones? (Verifique) 557 ,_ MAYOR
1.5 . Se verifica la relacion entre el rendimiento real y teérico? 599 _< MAYOR
L5 . Se explica por escrito cualquier discrepancia que exista? 592 MAYOR
1.5 ;Se efectiian controles en proceso, a fin de garantizar la uniformidad del lote? | 592 MAYOR
0.5 (Es ordenada y racional la distribucion de los equipos? 540 INF
15 (Se efectlia despeje de lineas antes de comenzar las operaciones para eliminar la 593 MAYOR
presencia de material remanente de productos anteriores? 613
o 1.5 (Existen procedimientos escritos para la entrada de materias primas, materiales h 597 MAYOR
y equipos al area de fabricacion?
20 (Los w@E@Om estan construidos de material no reactivo? jAfectan la calidad y 554 CRITICO
seguridad del producto? .
L5 ;La ubicacién de los equipos obstaculiza el flujo de procesos y movimientos del | 533 MAYOR
personal?
1.5 ¢ Existe en el area de produccion equipo en desuso u obsoleto? 560 MAYOR
(Esta identificado?
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INSPECCION

CAPITULO IV - AREAS DE PRODUCCION

ART.

EVALUACION

CRITERIOS

OBSERVACIONES

Puntaje
Miximo

Puntaje
Obtenido

4.4.1 Fabricaciéon de Productos

SI | NO

N/A |

2.0

(El Registro de Produccién de Lote (Batch Record) contiene la siguiente
informacion?
Registro del despeje de areas

Nombre del producto

Numero de lote fabricado

Nombre de la persona responsable de las operaciones del proceso

Iniciales del operario en los diferentes pasos de la produccion

Nombre de la persona que verifica cada una de las operaciones

Numero de lote y/o nimero de control analitico de las materias primas
Cantidades pesadas de cada materia prima

Registro de controles en proceso con iniciales de personas que los realizaron y
resultados obtenidos

Cantidad de producto obtenido en la fabricacion

Comentarios o explicaciones de las desviaciones significativas con relacion al
rendimiento esperado

Firma de autorizacion por cualquier desviacion de la férmula maestra

Registro de envasado

Registro de etiquetado

Ejemplares de los materiales impresos con el nimero de lote, fecha de expiracion
y cualquier impresion adicional o foto de estos

592
593

CRITICO
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INSPECCION CAPITULO V - ACONDICIONAMIENTO ART. | EVALUACION | CRITERIOS OBSERVACIONES
Puntaje | Puntaje
Miximo | Obtenido | 51 Area de Envasado SI | NO | N/A
15 ¢La empresa cuenta con un area delimitada e identificada para 539 MAYOR
el envasado final de los productos?
(La distribucion de los equipos obstaculiza el flujo de
0.5 operacion y movimientos del personal? (Estan| 555 INF
identificados?
1.0 (Existen recipientes adecuados para la recoleccion de los 583 MENOR
desperdicios?
El area cuenta con adecuadas condiciones de:
Iluminacién ,
2.0 Ventilacién 543 CRITICO
Instalacion de Control de aire, incluyendo Temperatura
y Humedad Relativa
Acabados Sanitarios
1.5 (Las paredes, piso y techo son lisos y de facil limpieza? 541 MAYOR
1.5 (Hay desprendimiento de particulas del piso, techo y paredes? | 541 MAYOR
1.5 JEl piso se ha construido en gradiente hacia el desagtie? 542 MAYOR
10 (Las m.sms_womos@m de servicio A&mo&&amm. aire comprimido) 538 MENOR
estan identificadas y en buenas condiciones
20 (Cuentan con procedimiento escrito y registros del envasado 508 CRITICO
de productos o granel?
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No. 30434-C

INSPECCION : - CAPITULO V - ACONDICIONAMIENTO ART.| EVALUACION | CRITERIOS OBSERVACIONES
Puntaje | Puntaje r
Méximo | Obtenido | >+1 Area de Envasado SI | NO | N/A
(Al momento de la Inspeccion, los operarios se encuentran
debidamente uniformados?:
ropa adecuada (uniformes limpios)
cubre boca
15 anteojos de seguridad 529 MAYOR
mascaras de proteccion
cubre cabellos o cofias
guantes
____ Proteccion auditiva (Cuando aplique)
___ Zapatos especiales
1.5 .Se hace despeje de lineas antes de iniciar la operacion de 613 MAYOR
envasado?
1.5 .Se registra la actividad? 613 MAYOR
1.5 ¢ Control de Calidad libera el lote o granel, para ser envasado? | 619 MAYOR
20 .Se H.om.:_Nm WmSEEEo de limpieza a los envases de 609 CRITICO
acondicionamiento?
.Se evita la mezcla de productos diferentes o de lotes distintos
1.5 del mismo producto mediante suficiente separacion entre las| 612 MAYOR
lineas de envasado?
1.5 ¢Existe separacién fisica o virtual entre las lineas de envasado? | 612 MAYOR
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INSPECCION CAPITULO V - ACONDICIONAMIENTO ART. | EVALUACION | CRITERIOS | OBSERVACIONES
je | Puntaj ; . PR
Hﬂw_“ﬂ” OM M —Mﬂo 5.1 Area de Envasado s1 | No | NA
15 @M@ identifica la etapa de acondicionamiento con nombre y 600 MAYOR
nimero de lote del producto?
2.0 ¢.Se realizan controles en linea durante el acondicionamiento? | 616 | CRITICO
|
R N .. . . Lo |
L5 e.mx_.mﬁs ?‘ooo&wEQEOm omﬂ.:.om. y Rma.ﬁom. cronolégicos de 578 | MAYOR
limpieza de esta area y sus equipos? (Verifique)
15 ¢ Se registra fecha y hora de inicio y finalizacién del envasado? 593 MAYOR
15 (Se hace una .oozow:moab entre el nimero de envases usados 617 MAYOR
versus la cantidad de producto a granel entregado?
15 (Cualquier discrepancia significativa es investigada vy 617 | MAYOR

explicada? |

No. 30434-C

(El registro de actividades de envasado tiene el nombre de la )
2.0 persona responsable y las iniciales de los operarios de cadauno | 593 CRITICO
de los pasos?
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INSPECCION CAPITULO V — ACONDICIONAMIENTO ART. | EVALUACION | CRITERIOS | .DWMHWaCrhnozmm
Puntaje | Puntaje ; i
Miximo | Obtenido 5.2. Area de Etiquetado y Empaque SI | NO | N/A
.Solo personal autorizado ingresa al area de almacenamiento de rotulos
1. ti ?
5 y etiquetado 532 MAYOR
(Se verifican las etiquetas y rétulos antes de entregarse a las lineas de
0
1.5 empaque: 576 MAYOR
.Se verifican las maquinas de rotulado o etiquetado antes de utilizarlas
. limi ) istenc . . .
1.5 para .n iminar la existencia de etiquetas o rétulos de operaciones| 613 MAYOR
anteriores?
15 ¢ Se realiza el despeje de las lineas de empaque antes de utilizarlas? 613 MAYOR
(Se efectuan controles a los rotulos y etiquetas antes o durante las
20 operaciones, con el objetivo de corroborar que realmente coinciden las| 576 CRITICO
’ etiquetas o rétulos con el producto envasado y luego empacado? 622
. Una vez concluida la operacion de etiquetado y empaque, los rotulos y| 618 MAYOR
1.5 etiquetas que tienen impreso el nimero de lote y fecha de expiracion se
envian a "destruccion"?  ;Se mantiene registro de la destruccion?
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DE saLup (v}

Emwnﬂnm@Z | CAPITULO V — ACONDICIONAMIENTO ' ART. |[EVALUACION CRITERIOS OBSERVACIONES
Puntaje | Puntaje ‘ :
Miximo | Obtenido 5.2. Area de Etiquetado y Empaque SI [NO | N/A
.Se investiga y registra toda desviacion o discrepancia entre el nimero
1.5 de envases rotulados o etiquetados y el niimero de rétulo o etiquetado 617 MAYOR
recibidas?
.Se hace una reconciliacion entre el nimero de etiquetas o rotulos usados | 593
1.5 incluyendo los dafiados y destruidos? 617 MAYOR
.Si las etiquetas o rotulos sobrantes no han sido grabados o no estan
1.5 impresos con el namero de lote o fecha de expiracién o vencimiento, | 618 i MAYOR
estos son devueltos al almacén de etiquetado? ‘
_
|
(Existe un procedimiento escrito y registros cronoldgicos de todas las _ i
20 operaciones que se relacionan con el area de etiquetado y empaque? 505 CRITICO
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INSPECCION CAPITULO VI - CONTROL DE CALIDAD ~ |ART.| EVALUACION CRITERIOS | Gwmm"—ﬂ<>0~02uwm
rontaje | Tuntaie | 6.1 Laboratorio de Control de Calidad SI | NO |N/A
20 (Control de Calidad autoriza o libera el producto en su presentacion comercial 619 CRITICO
‘ para ser ubicado en el 4rea de almacén de producto terminado aprobado?
¢;La empresa dentro de su organizacion tiene incluido el Laboratorio de Control 529 CRITICO
2.0 de Calidad?
(Control de Calidad es un departamento independiente de las areas de 574 MAYOR
1.5 produccién?
0.5 Indique la escolaridad del encargado del laboratorio de Control de Calidad. 524 INF
1.5 (Existe descripcion de puestos y funciones para estos cargos? 525 MAYOR
0.5 ¢Las instalaciones fisicas del laboratorio de Control de Calidad son adecuadas 545 INF
’ al volumen de operaciones que desarrollan?
Cuentan con equipos ¢ implementos de seguridad de acuerdo con las
15 actividades desarrolladas. 545 MAYOR
Describa
¢El laboratorio de Control de Calidad cuenta con el equipo y materiales )
2.0 adecuados para desarrollar los controles que efectuan? 545 CRITICO
Anexe listado de equipos
20 (Existen programas de verificacion del funcionamiento de estos equipos? 561 CRITICO
’ (Existen registros de su camplimiento?
15 .Se observa que los equipos y materiales estin ubicados de manera que 555 MAYOR
’ permitan su correcto funcionamiento?
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INSPECCION |CAPITULO VI - CONTROL DE CALIDAD ART.| EVALUACION .OE.-.HEOm. OBSERVACIONES
luntaje | Fuantale | 6.1 Laboratorio de Control de Calidad SI |NO |N/A
15 (Existe un programa de mantenimiento preventivo y calibraciones, claramente | 557 MAYOR
' definido? ;Hay registros de cumplimiento del programa? 561
El laboratorio de Control de Calidad es responsable de aprobar o rechazar:
1. Materia prima
2. Productos intermedios y sus contenedores
2.0 3. Productos terminados 370 CRITICO
: 564
4. Material de envase
5. Material de empaque
6. Etiquetas
El Departamento de Control de Calidad cuenta con procedimientos escritos
para:
Muestreo de materias primas (Representativo del total de lote)
Aprobacion o rechazo de las materias primas (Representativo del total
de lote) 564
1.5 Aprobacion o rechazo de los productos terminados (Representativo del | 570 MAYOR
total de lote) 620
Aprobacion o rechazo de materiales de acondicionamiento, envases y
empaques (Representativo del total de lote)
Aprobacion o rechazo de etiquetas (Representativo del total de lote
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INSPECCION CAPITULO VI- CONTROL DE CALIDAD | ART. | m<>rd>naz CRITERIOS OBSERVACIONES
Sunwje | Puaal* 6.1 Laboratorio de Control de Calidad SI |NO |N/A
Control de Calidad tiene escrita las especificaciones y métodos analiticos para
el control de:
Materias primas
Material de envase y empaque >88
1.5 — . 589
Etiquetas | 590 MAYOR
Productos intermedios
Producto terminado |
15 (Son consultados los métodos analiticos para proceder con su ejecucion? | 620
) (Referencias, validaciones) 622 MAYOR
20 (El Departamento de Control de Calidad mantiene los registros de los analisis 545 CRITICO
efectuados?
1.5 :Se mantienen muestras de reservas de las materias primas empleadas? 625 MAYOR
1.0 . Se define el tiempo de conservacion? 625 MENOR
2.0 . Se almacenan muestras de cada lote de producto terminado? 625 CRITICO
1.5 ¢ Cuenta el laboratorio con area para el lavado de cristaleria y utensilios? 545 MAYOR
15 (Las muestras de retencion de productos terminados se mantienen en su
’ acondicionamiento final y almacenadas bajo condiciones estipuladas por el | 625 MAYOR
fabricante?
1.5 (Por cudnto tiempo se conservan las muestras de retencion? | 625 MAYOR
1.5 ¢ Existe un procedimiento escrito detallando el plazo de re-control de materias
. o o . | 587 MAYOR
primas? ;Se sigue este procedimiento? (Verifique)
53




Gaceta Oficial Digital, martes 30 de diciembre de 2025 56

No. 30434-C

-
GOBIERNO NACIONAL

+ CON PASO FIRME *

salud

Ministerio de Salud
Panamé

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

DEPARTAMENTO DE SUPERVISION Y LICENCIAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS

SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS

INSPECCION CAPITULO VI- CONTROL DE CALIDAD ART.| EVALUACION | CRITERIOS OBSERVACIONES
P j Puntaje . 0 :
Tage | el | 6.1 Laboratorio de Control de Calidad SI |NO |N/A
1.5 (Existen patrones y materiales de referencia? 545 MAYOR
El Departamento de Control de Calidad asigna a una persona que verifica toda _
2.0 la documentacion que se genera en el proceso de fabricacion para cada| 598 ,_ CRITICO
producto, y asi certifica la correcta ejecucion de este o efectia la correcta| 624 |
investigacion de cualquier desvio del proceso? _
El encargado del Dpto. ;De Control de Calidad verifica si cada lote elaborado
2.0 cumple con las especificaciones establecidas antes de liberarlo? 620 CRITICO
(Existen registros? (Verifique)
1.5 . Se efectian andlisis microbiolégicos de las areas de produccion? 605 MAYOR
1.5 ¢ Existen registros cronologicos? 608 MAYOR
1.5 (Existen protocolos de ingreso para el personal que labora en estas areas? MWM MAYOR
(Al momento de la Auditoria, los operarios se encuentran debidamente
uniformados?:
ropa adecuada (uniformes limpios)
1.5 cubre boca
. . 529 MAYOR
anteojos de seguridad
mascaras de proteccion
cubre cabellos
guantes Proteccion auditiva (Cuando aplique)
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INSPECCION ‘ ~ CAPITULO VI-CONTROL DE CALIDAD ART.| EVALUACION | CRITERIOS OBSERVACIONES
ontaje | Swiale | 6.2 Produccién y Anilisis por Contrato SI | NO |N/A
05 (El laboratorio fabricante realiza actividades de produccién o andlisis a 626 INF
terceros?
0.5 Especifique: S 626 INF -
2.0 ;Existe contrato? 626 CRITICO
1.5 ;Establece claramente las funciones y responsabilidades de cada parte? Mwm MAYOR
El contrato a terceros para la produccion o andlisis estd debidamente
b p p
-5 legalizado, definido y de mutuo consentimiento? 620 MAYOR
1.5 El contrato tiene la siguiente informacion:
a) m..mmm%_ooo que la aprobacion final del E.oacoﬁo la dard el contratante a| (g MAYOR
través del responsable de Control de Calidad?
b) (Establece si el contratista debe o no tomar las muestras en los locales | ¢ MAYOR
del fabricante?
c) ¢;Abarca la produccion y el analisis o cualquier otra gestién técnica 627 MAYOR
relacionada con estos?
d) ;Describe el manejo de materias primas, material de MAYOR
acondicionamiento, graneles y producto terminado, en caso sean| 633
1 rechazados?
e) (Permite el ingreso del contratante a las instalaciones del contratista 626 MAYOR
(contratado), para auditorias?
f) Proporciona toda la informacion necesaria para que las operaciones se MAYOR
realicen de acuerdo con el registro sanitario y otros requisitos legales. | 627
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INSPECCION ‘ CAPITULO VI-CONTROL DE CALIDAD ART.| EVALUACION | CRITERIOS OBSERVACIONES
LTl e 6.2 Produccién y Anilisis por Contrato SI |NO |N/A
g) El laboratorio fabricante cumple con los requisitos legales, para su| 627
funcionamiento. 629 MAYOR
h) ;Se indica en el contrato que el contratista (contratado) no puede ceder | 630
1.5 a terceros todo o parte del trabajo que se le asigno por contrato, sin MAYOR
previa evaluacion y aprobacion del contratante?
20 i) (El contrato establece que la aprobacién final del producto la dara el | (¢ CRITICO
’ contratante a través del responsable de Control de Calidad?
, i) En caso de reclamo o sospecha de falla, el contratante tiene a
20 | disposicién toda la documentacién de la fabricacidn, analisis y| 632 CRITICO
ﬁ distribucion.
CAPITULO VII- INSPECCIONES Y AUDITORIA
2.0 | ;Cuenta con un procedimiento de autoinspeccién? 641 CRITICO -
2.0 (Elaboran el informe luego de una autoinspeccion? 641 CRITICO
;Existe evidencia escrita de la empresa es sometida a Inspecciones o
b que la empre pec
L5 Auditorias de Calidad por entidades oficiales y externas del Pais? 642 MAYOR
0.5 ;Cuando fue la wiltima visita oficial? 642 INF
15 .Se indican en estas Inspecciones o Auditorias de Calidad las desviaciones 642 MAYOR
detalladas?
15 (La empresa en base a estas desviaciones, disefia un Plan de Acciones 642 MAYOR
correctivas?
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GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME * salud

Ministerio de Salud
Panamé

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE SUPERVISION Y LICENCIAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS
SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS

6. CONCLUSIONES:

Se culmina la Inspeccién por Verificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de

a las : a.m./p.m., del dia de de 20

Declaro que he participado en la Inspeccién del Establecimiento Farmacéutico y se ha verificado cada uno de los puntos aplicables y descritos en la presente guia.

Por el establecimiento denominado: con Licencia N°: - /DNFD

N° Nombre Idoneidad y/o Cédula, PAS Firma

Direccion Nacional de Farmacia y Drogas:

N° Nombre Idoneidad Firma
1
2
3
4

Fundamento Legal: Ley No. 419 de 1 de febrero de 2024, Decreto Ejecutivo No.27 del 10 de mayo de 2024 y Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969
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