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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Resolucién No. .2 A
de 23 de -Y-)\.L\leor\( de 2025

Que aprueba la Guia de verificacion y establece los criterios de evaluacion, para la obtencion del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (Acondicionamiento) de medicamentos, cosméticos,
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 poblacién, y que el individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho
a la promocién, proteccion, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud, y la obligacién 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 drgano de la funcion ejecutiva, el
Ministerio de Salud, tendrd 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 adquisiciéon 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 reglamentacion, constituyen
el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos, que conlleva un
régimen de fiscalizacion de los medicamentos y demas 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 comercializacién 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 (Acondicionamiento) de medicamentos,
cosméticos, desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico estan desarrolladas en el Reglamento Técnico
Centro Americano: RTCA 11.03.42:07 adoptado mediante el Decreto Ejecutivo N° 267 del 21 de octubre
de 2014 vy 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, respectivamente;

Que en el articulo 644 y 646 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 medicamentos, cosméticos, desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico, sera necesario
cumplir con los criterios de evaluacion contemplados en la Guia de verificacién correspondiente,

Que los precitados articulos, sefialan que la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, establecera los
criterios de evaluacion, para la emision del certificado de Buenas Practicas de manufactura y de no
alcanzar los porcentajes requeridos, 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 actualizé la Guia de verificacion para
la posterior emisién del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (Acondicionamiento) de
medicamentos, cosméticos, 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 establecer los criterios de evaluacion,
para la obtencion del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (Acondicionamiento) de
medicamentos, cosméticos, desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico, los cuales estan contenidos en
el Anexo I de esta Resolucion y forma parte integral de la misma.

SEGUNDO: Para la obtencion del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (Acondicionamiento)
de medicamentos, cosméticos, desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico el establecimiento
farmacéutico debe cumplir con los siguientes porcentajes:

Aprobacion de Buenas Practicas de Manufactura Porcentajes de cumplimiento
(Acondicionamiento) de medicamentos, cosméticos, Clasificacion de Criterios
antisépticos, desinfectal?te's y plaguicidas de uso | Criti;:os Mayores Menores
doméstico
Por primera vez 90 % 85 % 85 %
Primera renovacion 95 % 90 % 90 %
A partir de la segunda renovacion 100 % 95 % -100% | 95 % -100%

TERCERO: Comunicar a los Laboratorios Acondicionadores que, de no haber alcanzado el porcentaje
requerido para obtener el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (Acondicionamiento) de
medicamentos, cosméticos, desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico, en la primera inspeccion que
realice la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, deberd cumplir con lo dispuesto en el acapite 7 del
articulo 644 y el acapite 6 del articulo 646 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 Prdcticas 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, segiin indica el acapite 8 del articulo 644 y el acapite
7 del articulo 646 del Decreto Ejecutivo 27 del 10 de mayo de 2024, “La Direccién Nacional de Farmacia
y Drogas realizard una inspeccion de seguimiento para verificar el cumplimiento del plan de acciones
correctivas, la cual se realizard dentro de los seis meses siguientes de recibido dicho plan”.

CUARTO: Comunicar a los Laboratorios Acondicionadores 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
Practicas de Manufactura (Acondicionamiento) como se indica en el acapite 9 del articulo 644 y el acapite
8 del articulo 646 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 enviard el informe de verificacion de
acciones correctivas con los resultados, o si no presenta plan de acciones correctivas, la solicitud de
inspeccion 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 Prdcticas de manufactura”.

Para tales efectos el Laboratorio Acondicionador no debe operar, hasta obtener la certificacion requerida.
QUINTO: La presente Resolucion rige a partir de su promulgacion.

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,
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e Farmacia y Drogas
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervisiéon v Licenciamiento de Establecimientos
Seceion de Buenas Pricticas a Establecimicentos

GUIA DE VERIFICACION POR BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (ACONDICIONAMIENTO)
DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS, DESINFECTANTES, PLAGUICIDAS DE USO

MiNisTE,
\omml.cw‘om

DOMESTICO
FECHA DE LA INSPECCION:
I. PARTICIPANTES EN LA INSPECCION: (Informativo) oo@%ﬁn_ozﬁ m

*CON PASO FIRME » Salud

Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud Certifico que de foja / I 7, T
es fiel copia de su original.

Farmacéutico auditor (lider) Director (2) de Jf Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

ge Salud - Republica de Panama
Farmacéutico auditor
o . £ 2312/ 2025

Farmacéutico auditor 7 —

Farmacéutico auditor

Por la empresa

Representante Legal: firma cédula

Regente farmacéutico firma cédula registro

Otro personal de la empresa:

Nombre cargo registro/cédula

Nombre cargo registro/cédula

Nombre cargo registro/cédula
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DIRECCION NACIONAL DE | ARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision v Licenciamiento de Establecimientos
Seccion de Buenas Practicas a Establecimicntos
GENERALIDADES (Informativo)

Nombre de la empresa:

Direccidn:

Teléfono:

Correo electrénico:

RESPONSABLE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD / REGENTE FARMACEUTICO:

Nombre:

Profesion:

RESPONSABLE DE PRODUCCION:

Nombre:

Profesion:

RESPONSABLE CONTROL DE CALIDAD:

Nombre:

Profesion:
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DIRECCION NACIONAL DE F ARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision y Licenciamiento de Fstablecimientos
Seccion do Buenas Practicas a Establecimientos

Cap. | Art. TITULO CRITERIO

SI

NO

N/A

OBSERVACIONES

REQUISITOS LEGALES

6.1 De la autorizaciéon de funcionamiento

El laboratorio acondicionador posee licencia de operacion, autorizada por | CRITICO
la autoridad reguladora del pais.

La licencia de operacién se encuentra vigente. CRITICO

La licencia de operacién se encuentra colocado en un lugar visible al| MENOR
publico.

¢Esta el establecimiento sometido a un proceso periddico de vigilancia y
control sanitario por la autoridad competente?

Fecha de la Gltima visita

TITULO

SI

NO

N/A

OBSERVACIONES

CLASIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO

LABORATORIO ACONDICIONADOR DE:

Medicamentos para uso en humanos

Cosmeéticos

Desinfectantes

Plaguicidas de uso doméstico

Otros (indique):

;Acondicionan y analizan productos a terceros? Informativo

¢ Se cuenta con los contratos correspondientes de produccion, envase, empaque y control analitico que incluyan
aspectos de Buenas Practicas de Manufactura?
CRITICO

., Cuales?:

:De qué empresa (s)?:
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Ministario de Salud
Panamdé

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision v Licenciamiento de Establecimientos

Seccion de Buenas Practicas a Establecimicentos

Cap. | Art. TITULO CRITERIO | SI | NO | N/A OBSERVACIONES
(- ORGANIZACION Y PERSONAL
7.1 ORGANIZACION
;Tiene el laboratorio acondicionador los organigramas generales y
7.1.1 |especificos de cada departamento? ;Se encuentran actualizados y| MAYOR
aprobados?
¢El personal conoce los organigramas describiendo las lineas de
autoridad? MENOR
¢Existe independencia de responsabilidades entre produccion y
. CRITICO
control de la calidad?
7.1.2 [;Cuenta con descripciones escritas de las funciones y| MAYOR
responsabilidades de cada puesto incluido en el organigrama?
7.13 |¢Dispone de un Regente Farmacéutico, tiene el cargo de| CRITICO
Aseguramiento de la Calidad?
¢El Regente Farmacéutico del establecimiento cumple con el horario| MENOR
de funcionamiento del laboratorio acondicionador?
¢En caso de jornadas continuas o extraordinarias el establecimiento MAYOR
cuenta con mecanismos de supervision?
¢El Regente Farmacéutico participa en las inspecciones realizadas? | MENOR
¢ Existe registro de dichas inspecciones? MENOR
7.2 PERSONAL
7.2.1 |;Dispone el laboratorio acondicionador de personal con la| MAYOR
7.2.3 |calificacion y experiencia practica segun el puesto asignado?
(Las funciones asignadas a cada persona deben ser congruentes con
el nivel de responsabilidad que asuma y que no constituyan un riesgo
MAYOR

a la calidad del producto?
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DIRECCTON NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision \ Licenciamiento de Fstablecimientos
Scecion de Buenas Practicas a Establecimicntos

Cap. | Art. | TITULO : | criTERIO [ 81| NO | N/A OBSERVACIONES
PERSONAL
¢Las unidades de produccion, control de calidad y aseguramiento de
722 |calidad, estan a cargo de profesionales farmacéuticos o profesionales | CRITICO
calificados?
7.3 RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL

7.3.1 |[Cumple el responsable de la Direccién de Produccién
(Acondicionamiento) con las siguientes responsabilidades:

a) Asegura que los productos se acondicionan y almacenen en MAYOR
concordancia con la documentacién aprobada.

b) Aprueba los documentos maestros relacionados con las
operaciones de acondicionamiento incluyendo los controles durante

. .. MAYOR
el proceso y asegurar su estricto cumplimiento.

¢) Garantiza que la orden de acondicionamiento est€¢ completa y
firmada por las personas designadas antes de que se pongan a| MAYOR
disposicion del Departamento de Control de Calidad.

d) Vigila el mantenimiento del departamento en general,| MAYOR
instalaciones y equipo.

e) Asegura que se lleve a cabo los procesos de acondicionamiento de| MAYOR
acuerdo con los parametros establecidos.

f) Autoriza los procedimientos del Departamento de produccion| MAYOR
(Acondicionamiento), y verifica que se cumplan dejando constancia
escrita.

g) Asegura que se lleve a cabo la capacitacién inicial y continua del
personal de produccion (Acondicionamiento) y que dicha

Yy . MAYOR
capacitacion se adapte a las necesidades del departamento.
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DIRECCTON NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision v Licenciamiento de Fstablecimientos
Scecion de Bucnas Pricticas a Establecimicntos

Cap. Art. TITULO CRITERIO |SI |[NO |N/A |OBSERVACIONES
RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL
h) ¢ Otras funciones inherentes al cargo? MAYOR
7.3.2 | Cumple el responsable de la Direccién de Control de Calidad con
las siguientes responsabilidades:
a) Aprueba o rechaza, seglin proceda productos terminado y material | MAYOR
de acondicionamiento;
b) Verifica que toda la documentacion del acondicionamiento de un| MAYOR
producto terminado esté completa.
¢) Aprueba procedimientos de control de calidad. MAYOR
d) Vigila el mantenimiento del departamento, las instalaciones y| MAYOR
equipo;
¢) Asegura que se lleve a cabo la capacitacion inicial y continua del| MAYOR
personal de control de calidad y que dicha capacitacion se adapte a
las necesidades.
. Se llevan registros de estas capacitaciones? MAYOR
7.3.3 | Cumplen los responsables de produccién (Acondicionamiento) y

control de calidad con las responsabilidades compartidas, las
cuales son las siguientes:

a) Autorizan los procedimientos escritos y otros documentos,| MAYOR
incluyendo sus modificaciones.

b) Vigilan y controlan las dreas de produccion (Acondicionamiento). | MAYOR

c) Vigilan la higiene de las instalaciones de las areas de| MAYOR

acondicionamiento.

d) Validan los procesos, califican y calibran los equipos €| MAYOR
instrumentos.

e) Aseguran la capacitacion del personal. MAYOR
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Ministerio de Salud
Panamé

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision v Licenciamiento de Establecimientos

Seccion de Buenas Practicas a Establecimicntos

Cap. Art. TITULO CRITERIO | SI | NO | N/A OBSERVACIONES
RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL
f) Participan en la seleccion, evaluacion (aprobacion) y control de
los proveedores de materiales, de equipo y otros involucrados en el| MAYOR
proceso de produccion (Acondicionamiento).
g) Establecen y controlan las condiciones de almacenamiento de| MAYOR
materiales y productos.
h) Conservan la documentacion. MAYOR
i) Vigilan el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura| MAYOR
(acondicionamiento)
j) Inspeccionan, investigan y muestrean con el fin de controlar los| MAYOR
factores que puedan afectar a la calidad.
7.4 CAPACITACION
7.4.1 | ;Cuentan con procedimiento escrito de induccién general de Buenas
Practicas de Manufactura (acondicionamiento) para el personal de MAYOR
nuevo ingreso y es especifica de acuerdo con sus funciones y
atribuciones asignadas?
¢Se mantienen los registros de esta induccién? MAYOR
7.4.2 | Existe un programa escrito de capacitacion continua en buenas| MAYOR

practicas de manufactura, para todo el personal operativo?
¢ Esta la capacitacién acorde a las funciones propias de cada puesto? | MAYOR

7.4.3 ¢Las capacitaciones se efectiian como minimo dos veces al afio? MAYOR

7.44. |;Se realiza evaluacion del programa de capacitacion tomando en MAYOR
cuenta su ejecucion y los resultados?
(Existen registros? MAYOR

7.4.6 ¢Existe procedimiento escrito para el ingreso de personas ajenas alas| MAYOR

areas de acondicionamiento y control de calidad?
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision v Licenciamiento de Establecimientos

Seccion de Buenas Practicas a Establecimicntos

Cap.

Art.

TITULO

CRITERIO

SI

NO

N/A

OBSERVACIONES

7.5

SALUD E HIGIENE DEL PERSONAL

7.5.1

.Todo el personal previo a ser contratado se somete a examen
médico?

MAYOR

¢El Laboratorio acondicionador garantiza que el personal presente
anualmente la certificacion médica o su equivalente de acuerdo con
la legislacion?

MENOR

.De acuerdo con las areas de desempefio, el personal es sometido a
examenes médicos, al menos una vez al afio?

MAYOR

7.5.3

¢Existe un procedimiento escrito en donde el personal enfermo
comunique de inmediato a su superior, cualquier estado de salud que
influya negativamente en la produccion (Acondicionamiento)?

MAYOR

¢ Existe registro del cumplimiento de esta comunicacion?

MAYOR

7.54

¢Existen procedimientos relacionados con la higiene del personal
incluyendo el uso de ropas protectoras, que incluyan a todas las
personas que ingresan a las areas de acondicionamiento?

MAYOR

/Se garantiza que, al ingresar a las éreas de los empleados
permanentes, temporales o visitantes, utilizan vestimenta/uniforme
acorde a las tareas que se realizan, los cuales estan limpios y en
buenas condiciones?

MAYOR

7.5.5

El personal dedicado a la produccion (Acondicionamiento) y que esta
en contacto directo con el producto terminado, utiliza diariamente
uniforme completo:

CRITICO

- gorro que cubra la totalidad del cabello

- mascarilla

- guantes desechables

- zapatos cerrados y suela antideslizante

¢El personal utiliza el uniforme de acuerdo con el 4rea de trabajo?

CRITICO
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DIRFCCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision y Licenciamiento de Fstablecimientos
Seccion de Buenas Practicas a Establecimicntos

Cap.

Art. | TITULO CRITERIO | SI | NO | N/A OBSERVACIONES

SALUD E HIGIENE DEL PERSONAL

75.6 |En las areas de acondicionamiento, almacenamiento y control de
calidad existe las siguientes prohibiciones:

- Comer, beber, fumar, masticar, asi como guardar comida, CRITICO
bebida, cigarrillos, medicamentos personales.

- Utilizar maquillaje, joyas, relojes, teléfonos celulares, radio | CRITICO
localizadores, u otro elemento ajeno al area.

- Llevar barba o bigote al descubierto durante la jornada de | CRITICO
trabajo en los procesos de Acondicionamiento.

- Salir del area de acondicionamiento con el uniforme de| CRITICO
trabajo.

¢Existen rotulos que indiquen tales prohibiciones? MENOR

7.5.7 |;Existe un procedimiento que instruya al personal a lavarse las manos | MAYOR
antes de ingresar a las dreas de acondicionamiento?

¢Existen carteles, rétulos alusivos que indiquen al personal la| MENOR
obligacion de lavarse las manos después de utilizar los servicios
sanitarios y despu€s de comer?

7.5.9 |;Cuenta el laboratorio con botiquin y 4rea destinada a primeros| MENOR
auxilios?
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DIRECCION Y ACIONAL DE FARMAC1 Y DROGAS
Departamento de Supervision v Licenciamiento de Fstablecimientos
Scecion de Buenas Practicas a Establecimicntos

Cap Art. TITULO CRITERIO SI | NO |N/A OBSERVACIONES
EDIFICIOS E INSTALACIONES
8.1 GENERALIDADES

8.1.1 |;Est4 disefiado el edificio de tal manera que facilite la limpieza, | INFORMATIVO
mantenimiento y ejecucion apropiada de las operaciones?
Los espacios libres (exteriores) y no productivos pertenecientes a MENOR
la empresa ;se encuentran en condiciones de orden y limpieza?
Las vias de acceso interno a las instalaciones jestan pavimentadas
o construidas de manera tal que el polvo no sea fuente de MAYOR
contaminacion en el interior de la planta?

8.1.2 |;Se encuentran actualizados los planos y diagramas de las|INFORMATIVO
instalaciones y edificio?

8.1.3 |;Existen fuentes de contaminacion ambiental en el area MAYOR
circundante al edificio?
En caso afirmativo, ;se adoptan medidas de resguardo?

8.1.4 | ;Existen procedimientos, programa y registros del mantenimiento MAYOR
realizado a las instalaciones y edificios?

8.1.5 |;Estéa disefiado y equipado el edificio de tal forma que ofrezca la MAYOR
maxima proteccion contra el ingreso de insectos y animales?

8.1.6 |;Esta disefiado el edificio, de tal manera que permita el flujo de CRITICO
materiales, procesos y personal evitando la confusion,
contaminaciéon y errores?
¢ Se supervisa el ingreso de personas ajenas a estas dreas? MAYOR

8.1.7 |;Las éreas de produccion (Acondicionamiento) y almacenamiento CRITICO

no se utilizan como 4reas de paso?

¢Los pasillos de circulacion se encuentran libres de materiales, MAYOR
productos y equipo?

10



Gaceta Oficial Digital, jueves 22 de enero de 2026 13

No. 30449

GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME *

DIRECCION NACIONAL DE 1 ARMACIA
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Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos

Seceion de Buenas Practicas a Establecimientos

Capitulo

Articulo

TITULO

CRITERIO

SI

NO

N/A

OBSERVACIONES

GENERALIDADES

;Las condiciones de iluminacion, temperatura, humedad y
ventilacion, para la produccién y almacenamiento, estan acordes
con los requerimientos del producto?

CRITICO

8.1.10

.Los equipos y materiales estdn ubicados de forma que eviten el
riesgo de confusién, contaminacion cruzada y omisién entre los
distintos productos y sus componentes en cualquiera de las
operaciones de acondicionamiento, control y almacenamiento?

CRITICO

8.1.11

¢Son las 4reas de almacenamiento y  produccion
(Acondicionamiento) exclusivas para el uso previsto y se
mantienen libres de objetos y materiales extrafios al proceso?

MAYOR

8.1.12

¢Las tuberias, artefactos luminicos, puntos de ventilacién y otros
servicios, estan disefiados y ubicados, de tal forma que faciliten la
limpieza?

MAYOR

8.1.13

.Dispone el edificio de extintores adecuados a las dreas y se
encuentran estos ubicados en lugares estratégicos?

MAYOR

¢ Estan sefializadas las rutas de evacuacion?

MAYOR

11
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Cap.

Art.

TITULO

Material Producto Prod. y Mat.

CRITERIO T B e (O R v o ey T Observaciones

SI|NO|N/A |SI|NO|N/A|SI|NO | NA |[SI|NO |NA

8.2

ALMACENES

8.2.1

;Tienen las areas de almacenamiento
suficiente capacidad para permitir el
almacenamiento ordenado de las
diferentes categorias de materiales y
productos?

MAYOR

(Estan debidamente identificados?

MAYOR

822

(Los pisos, paredes, techos de los
almacenes estan construidos de tal
forma que no afectan la calidad de los
materiales y productos que se
almacenan y permite la fécil
limpieza?

MAYOR

8.1.
12

(Las instalaciones eléctricas estan
disefiadas y ubicadas de tal forma que
facilitan la limpieza?

MAYOR

8.1.
14

(Las tuberias estin en buen estado de
conservacion e higiene? Si aplica

MAYOR

8.23

(Las areas de almacenamiento se
mantienen limpias y ordenadas?

MAYOR

(Hay instrumentos para medir la
temperatura y humedad y estas
mediciones estin dentro de los
parametros establecidos para los
materiales y productos almacenados?

CRITICO

12
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DIRECCION NACTONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision ¥ Licenciamiento de Establecimientos
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Cap.

Art.

TITULO

Material Producto | Prod.y Mat.

CRITERIO | acondic. terminado | rechazados | Devoluciones Observaciones

SI[{NO |N/A [SI|NO |N/A | SI| NO | N/A | SI | NO | N/A

/Se llevan registros?

MAYOR

(Los  productos que  requieren
condiciones especiales de enfriamiento,
se encuentran en camara fria?

CRITICO

(Existen registros?

CRITICO

(Existe un sistema de alerta que indique
los desvios de la temperatura
programada en la cdmara fria?

INFORMATIVO

8.2

ALMACENES

824

;Los materiales y productos estan
protegidos de las  condiciones
ambientales en los lugares de recepcion
y despacho?

MAYOR

(El area de recepcion esta disefiada de
tal manera que los contenedores de
materiales puedan limpiarse antes de su
almacenamiento?

MAYOR

(Existe un darea de despacho de
producto terminado?

MAYOR R =i

8.2.5

(Las 4reas donde se almacenan
materiales y productos sometidos a
cuarentena estan claramente definidas y
marcadas, el acceso a las mismas esta
limitado s6lo al personal autorizado?

CRITICO

13
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Cap.

Material Producto | Prod. y Mat.

TITULO CRITERIO | acondic. terminado | rechazados DevolsIores

Observaciones

SI |[NO [N/A| ST [NO |NA| SI | NO |NA mW | NO [N/A |

Si se cuenta con un sistema
informatico este debe ofrecer la
. . s .. | INFORMATIVO
misma seguridad que la identificaciéon

manual del producto

(Existe documentacion que lo|MAYOR
demuestre?

8.2.7

(Cuenta el laboratorio con dreas de
almacenamiento  separadas  para
productos rechazados, retirados y
devueltos?

MAYOR

,Tienen estas 4reas acceso restringido | CRITICO
y bajo llave? |

(Existen procedimientos escritos que | MAYOR
permitan identificar, separar, retirar y
destruir los productos rechazados,
retirados, vencidos y devueltos?

(Existen registros de la ejecucion de | CRITICO
estos procedimientos?

828

(Se almacenan los materiales de
manera que faciliten la rotacion de
estos, siguiendo el sistema
FIFO/FEFO? ;Cuando aplique?

MAYOR

(Se almacenan los productos de
manera que faciliten la rotacion de
estos, siguiendo el sistema PVPS?
(Cuéando aplique?

MAYOR

14
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Departamento de Supervision v Licenciamiento de Establecimientos
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Cap.

Art.

Material Producto | Prod. y Mat. Devolucionss
TITULO CRITERIO acondic. terminado | rechazados | Observaciones
SI |NO|NA| SI [ NO|N/A| SI |[NO |N/A| SI | NO |N/A

8.2.9

(Estan los materiales y productos
identificados y colocados sobre
tarimas o estanterias separadas de| MAYOR
paredes de manera que permitan la
limpieza e inspeccion?

¢Los contenedores o envases de
materiales y productos estan bien| MAYOR
cerrados?

(Los movimientos y operaciones se| MAYOR
realizan de forma tal que no
contaminen ¢l ambiente ni los
materiales alli almacenados?

8.2.
10

(Existen éreas separadas, bajo llave,| CRITICO
de acceso restringido e identificadas
para almacenar productos
psicotropicos y estupefacientes?

8.2.12
10.3.4

(Existe un drea separada y de acceso | CRITICO
restringido para almacenar material
impreso (etiquetas, estuches, insertos
y envases impresos)?

;Esta identificada? MENOR

15



18

Gaceta Oficial Digital, jueves 22 de enero de 2026

No. 30449

GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME «

DIRECCION NACTONAL DE FARMACLY Y DROGAS
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Departamento de Supervision y Licencia

Cap.

Art.

TITULO

CRITERIO

Observaciones

8.4

AREA DE ACONDICIONAMIENTO

SI

NO

N/A

8.4.1

¢El laboratorio cuenta con areas de tamafio, disefio y servicios
(luz, ventilacion, etc.) para efectuar los procesos de
acondicionamiento que corresponden?

INFORMATIVO

8.4.2

Las areas de acondicionamiento:

CRITICO

a) ;Estan identificadas las areas de acondicionamiento?

¢ Tienen paredes, pisos y techos lisos con curvas sanitarias de
tal forma que permitan la facil limpieza?

b) ;Las tuberias y puntos de ventilacion son de material que
permitan su facil limpieza y estan correctamente ubicados?

d) ;Las ventanas y las lamparas con difusores lisos estan
empotrados?

f) ;No son utilizadas como 4areas de paso?

g (Estan libres de materiales y equipo que no estén
involucrados en el proceso?

h) ;Cuentan con equipo de control de aire?

i) ¢ Cuentan con registros de temperatura y humedad,
cuando se requiera?

j) ¢Las condiciones de temperatura y humedad relativa se
ajustan a los requerimientos de los productos que en ella se
realizan?

8.4.4

¢Las instalaciones tienen curvas sanitarias y servicios para el
trabajo que alli se ejecuta?

MAYOR

8.4.4

.Se encuentra en buenas condiciones de orden y limpieza?

CRITICO

_Capitulo.

| Articulo

TITULO

~ CRITERIO

| st

OBSERVACIONES _

16
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Scecion de Bucenas Practicas a Establecimicentos

AREA DE ACONDICIONAMIENTO

MAYOR

8.5.1 | ;El 4rea tiene el tamafio de acuerdo con su capacidad y linea
de produccion, con el fin de evitar confusiones?
8.5.2 | ;No se utiliza Bmamg en esta area? MAYOR
8.7 AREAS AUXILIARES
¢ Estén los servicios sanitarios accesibles a las areas de trabajo
8.7.1 . . , . CRITICO
y no se comunican directamente con las dreas de produccion?
¢ Los vestidores estan comunicados directamente con las éreas
de produccion? CRITICO
Los vestidores y servicios sanitarios tienen las siguientes
condiciones: MAYOR
- Identificados correctamente. MAYOR
- La cantidad de servicios sanitarios para hombres y | MAYOR
mujeres estd de acuerdo con el numero de
trabajadores.
- Se mantienen limpios y ordenados. MAYOR
- Existen procedimientos para la limpieza. MAYOR
- Existen registros limpieza. MAYOR
- Cuentan con lavamanos. MAYOR
- Dispone de espejos, toallas de papel o secador | MAYOR
eléctrico de manos, jabon liquido desinfectante y papel
higiénico.
- Casilleros, zapateras y las bancas necesarias (no de | MAYOR
madera).
- Rétulos o letreros que enfaticen la higiene personal MENOR
(lavarse las manos antes de salir de este lugar).
Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | SI | NO | N/A OBSERVACIONES

17
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AREAS AUXILIARES

- Se prohibe mantener, guardar, preparar y consumir | MAYOR
alimentos en esta area, manteniendo rétulos que
indiquen esta disposicion.

- Se prohibe fumar en estas areas (rétulo). MENOR

8.72

;Cuentan con un comedor separado de las demds areas de | MAYOR
acondicionamiento e identificada, en buenas condiciones de
orden y limpieza?

8.73

¢ Cuentan con un 4rea de lavanderia separada y exclusiva para | CRITICO
el lavado y secado de los uniformes utilizados por el personal?

;Poseen procedimientos escritos para realizar el lavado y | CRITICO
secado por separado de uniformes?

8.7.4

¢ Existe un 4rea separada a las areas de produccién destinada | MAYOR
al mantenimiento de equipos y al almacenamiento de
herramientas y repuestos?

(Dispone de un area destinada al almacenamiento del equipo | MENOR
obsoleto o en mal estado que no interviene en los procesos de
acondicionamiento?

18
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Cap. | Art TITULO CRITERIO | SI | NO | N/A OBSERVACIONES
9 EQUIPO-MAQUINAS INJECK
9.1 GENERALIDADES

011 ¢Esté el equipo utilizado en el acondicionamiento, estd disefiado | CRITICO
y construido de acuerdo con la operacién que en €l se realice?
¢La ubicacién del equipo facilita su limpieza, asi como la del drea | MAYOR
en la que se encuentra?
;Cuenta el equipo con un cédigo de identificacién tnico? MAYOR
. Todo equipo empleado en el empaque y almacenaje, cuentacon | MAYOR

912 | TN procedimiento en el cual se especifiquen en forma clara las
instrucciones y precauciones para su operacion?
;Existe registros del uso de los equipos? MAYOR
. Todos los instrumentos de medicién son utilizados de acuerdo | MAYOR
con su rango y capacidad?
.Son las piezas o partes de los equipos almacenadas en un lugar MAYOR
seguro y se mantienen en buen estado de conservacion?
¢(La reparacion y mantenimiento de los equipos se efectua de tal MAYOR

9.1.3 | forma que no presente ningin riesgo para la calidad de los
productos?
(Existe un programa de mantenimiento preventivo de los MAYOR
equipos?
;Los equipos en reparacion se identifican como tales? MAYOR
;Existen registros del mantenimiento preventivo y correctivo? MAYOR
¢ Los equipos declarados fuera de servicio son identificados como MAYOR
tales y retirados de las areas productivas, segin procedimiento
escrito?

9.1.4 | ;Existe un programa de mantenimiento de equipos? MAYOR
;Existen procedimientos de la limpieza del equipo? MAYOR

MAYOR

;Existen registros?

19
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Cap. | Art | TITULO = | CRITERIO | SI | NO | NA | _ OBSERVACIONES
i | GENERALIDADES a3 3 T
.Se establece un periodo de vigencia de la limpieza de los | MAYOR
equipos?
. Si el equipo es muy pesado, estd disefiado para que se pueda | MAYOR
ejecutar su limpieza en el 4rea de acondicionamiento?
Se identifican todos los equipos limpios con una etiqueta que | MAYOR
indique la siguiente informacion:
- Nombre del equipo. MAYOR
- Fecha cuando fue realizada la limpieza. MAYOR
- Nombre y numero de lote del dltimo producto | MAYOR
acondicionado.
- Nombre y ntimero de lote del producto a fabricar | MAYOR
(acondicionar), cuando aplique.
- Nombre o firma del operario que realizo la limpiezay de | MAYOR
quién la verifico.
¢/ Existen registros? CRITICO
018 .Los soportes de los equipos que lo requieran son de acero | MENOR

inoxidable u otro material que no contamine?

9.2 CALIBRACION

.Se realiza calibracion de los instrumentos de medicién y | CRITICO

9.2.1 | ¢ - . . .
dispositivos de registro o cualquier otro que lo requiera?
. Tienen registros escritos de las inspecciones? MAYOR
.Tienen registros escritos de las verificaciones? MAYOR
;. Tienen registros escritos de las calibraciones? MAYOR
(Los instrumentos estan correctamente rotulados indicando la MAYOR
fecha de calibracion?

922 :Se realiza la calibracién de cada equipo y dispositivos usando | CRITICO

patrones de referencia certificados? Cuando aplique.

(Los certificados o informes de calibracion indican la | MAYOR

1421 | . X .
incertidumbre de la medida correspondiente?
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Cap. | Art. TITULO CRITERIO |SI| NO | N/A OOBSERVACIONES
. MATERIALES (MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO) Y
PRODUCTOS
10.1 GENERALIDADES

10.1.1 | ;Se documenta y registra el ingreso y egreso de los materiales, segun| INFORMATIVO
b y reg greso y eg g
procedimiento?
. El material que se recibe es debidamente etiquetado? INFORMATIVO
Existen procedimientos escritos que describan las operaciones de:
- Recepcion e identificacion de materiales y productos. MAYOR
- Almacenamiento de materiales y productos. MAYOR
- Manejo de materiales y productos. MAYOR
Muestreo y aprobacion o rechazo de producto terminado conforme a las
especificaciones de cada uno de ellos. MAYOR
¢.Los materiales y productos se manejan y almacenan de tal manera que se

10.1.2 | evite cualquier contaminacion o situacion que pongan en riesgo su calidad? | MAYOR
¢ Los materiales estan ubicados en tarimas o estantes? MAYOR
¢(Existe espacio suficiente para realizar la limpieza ¢ inspeccion y se
encuentran las tarimas o estantes separados de las paredes? MAYOR

10.1.4 | ;Estan identificados los materiales con su correspondiente numero de| MAYOR
control de acuerdo con la codificacion establecida?
.Permanece los materiales en cuarentena mientras no sea verificado por| CRITICO

10.1.7 | control de calidad?
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
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Cap. | Art. TITULO CRITERIO | SI [ NO | N/A OBSERVACIONES
GENERALIDADES
.Control de calidad emite la aprobacién o rechazo de los materiales y| CRITICO
productos?
10.1.1 | ;La etiqueta de identificacién de materiales contiene la siguiente MAYOR
0 |informacion?
a) Nombre y cédigo del material.
b) Numero de ingreso.
¢) Situacion del material (aprobado o rechazado).
d) Nombre del proveedor (MR MI). Cuando aplique
10.3. MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO
10.3.2 [;Se manipulan las medidas dosificadoras segin procedimiento escrito,| MAYOR
cuando aplique?
¢Se llevan registro de su ejecucion? MAYOR
Son todos los materiales de acondicionamiento examinados respecto a su
10.3.3 | cantidad, identidad y conformidad con las respectivas instrucciones? MAYOR
10.3.4 | ;Todos los materiales impresos se manipulan por personal autorizado de| MAYOR
forma tal que se evite cualquier confusién?
10.5 PRODUCTOS TERMINADOS
10.5.1 | ;Los productos terminados se encuentran en cuarentena hasta su aprobacién| CRITICO
final?
8.2.3 |;Los productos terminados se mantienen almacenados en las condiciones| MAYOR
requeridas?
10.52 | ;Los productos terminados son comercializados solamente después de su| CRITICO
aprobacion?
MAYOR

¢ Existen registros de la distribucion de productos terminados? Si aplica
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Cap. | Art. TITULO CRITERIO | SI | NO | N/A OBSERVACIONES
10.6 MATERIALES Y PRODUCTOS RECHAZADOS
¢Existen procedimientos escritos para el manejo de materiales y productos
10.6.1 |terminados que han sido rechazados? MAYOR
Son identificados mediante el uso de una etiqueta roja justificando la causa| MAYOR
del rechazo?
;Son devueltos o destruidos los materiales rechazados de acuerdo con
procedimiento establecido cumpliendo con la normativa ambiental
10.6.2 . MAYOR
existente?
¢ Existen registros de su ejecucion? MAYOR
10.6.3 | ; El material obsoleto o desactualizado esta identificado? MAYOR
¢ Es manejado y destruido segtn procedimiento escrito? MAYOR
¢ Existen registros? MENOR
10.7 PRODUCTOS DEVUELTOS
10.7.1 | ; Existe un procedimiento escrito para la devolucion de producto? MAYOR
/Define este procedimiento las personas responsables y los criterios de| MAYOR
tratamiento de los productos devueltos?
(Existen registros? MAYOR
10.7.2 | ;Son almacenados los productos devueltos en un  4rea separada y con| MAYOR
acceso restringido?
¢ Se encuentran identificados como tales? MAYOR
10.7.3 INFORMATIVO

¢ Quiénes son los responsables de decidir el tratamiento de las devoluciones?

23



Gaceta Oficial Digital, jueves 22 de enero de 2026 26

No. 30449

GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME *

salud

Ministario de Sahad
Panamé

DIRECCION NACIONAL DE FARMACLEA Y DROGAS
Departamento de Supervision v Licenciamiento de Fstablecimientos
Seecion de Buenas Pricticas a Establecimicntos

Cap. | Art. TITULO CRITERIO | SI [ NO | N/A OBSERVACIONES
PRODUCTOS DEVUELTOS

Actian juntamente con garantia de calidad o control de calidad? MAYOR
(Existen registros? MAYOR
.Son destruidos los productos farmacéuticos devueltos que hayan sido

10.7.4 . . . . . MAYOR
sometidos a condiciones extremas de manejo o almacenamiento?
¢ Existe procedimiento escrito para la destruccion de estos productos? MAYOR
(Existen registros? MAYOR

10.7.5 | Todas las acciones efectuadas y las decisiones tomadas son registradas,| MAYOR
detallando:
a) Nombre del producto.
b) Forma farmacéutica.
¢) Numero de lote.
d) Motivo de la devolucidn.
e¢) Cantidad devuelta.
f) Fecha de la devolucion.

10.7.6 |;Se investiga la causa de la devolucion y se determina si afecta cualquier MAYOR
otro lote?

MAYOR

¢ Existe registro de las acciones correctivas?
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Cap. | Art. TITULO CRITERIO SI | NO | NA OBSERVACIONES
11 DOCUMENTACION
11.1 GENERALIDADES
11 ¢Estan las instrucciones de acondicionamiento y procedimientos en CRITICO
forma impresa, debidamente revisadas y aprobadas?
11.12 | ;Estan los documentos disefiados, revisados y distribuidos de MAYOR
acuerdo con un procedimiento escrito?
11.1.3 | ;Estan los documentos aprobados, firmados y fechados por las MAYOR
personas autorizadas?
¢Las modificaciones estédn autorizadas? CRITICO
11.1.4 | Tienen los documentos las siguientes caracteristicas:
a) ;Estan redactados en forma clara, ordenada y libre de expresiones MAYOR
ambiguas, permitiendo su facil comprension?
b) ;Son facilmente verificables? MAYOR
c) ;Se revisan peridédicamente y se mantienen actualizados? MAYOR
d) ;Son reproducidos en forma clara e indeleble? MENOR
11.15. | ; La introduccion de datos se realiza con letra clara legible y con tinta MAYOR
indeleble?
(Hay en los documentos que lo requieran, espacio para permitir la MENOR
realizacion del registro de datos?
11.16 | ;Los documentos y datos registrados se encuentran en medio| MNFORMATIVO
electrénicos?
(Existen controles especiales? MAYOR
. Solo las personas autorizadas acceden o modifican los datos en la MAYOR
computadora?
(Existe registro de los cambios y las eliminaciones? MAYOR
(Esta el acceso restringido por contrasefias u otros medios? MAYOR
11.1.7 MAYOR

¢ Cualquier correccion realizada en un documento de un dato escrito
esta firmada y fechada?
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Cap. | Art. TITULO CRITERIO SI NO | N/A OBSERVACIONES
GENERALIDADES
¢La correccion no impide la lectura del dato inicial? MAYOR
¢Indica la causa de la correccién, cuando sea necesario? MENOR
11.1.8 | ;Existe registro de todas las acciones efectuadas o completadas de MAYOR
tal forma que haya trazabilidad de todas las operaciones de los
procesos de fabricacion (Acondicionamiento) de los productos
farmacéuticos?
/Se mantienen todos los registros incluyendo lo referente a los
procedimientos de operacion, un afio después de la fecha de MAYOR
expiracion del producto terminado?
(Existe un listado maestro de documentos disponible? MENOR
;Se identifica el estado de estos? MENOR
11.1. |;Estan los documentos actualizados en los sitios relacionados a las MAYOR
10| operaciones esenciales para cada proceso?
11.1. |;Son retirados los documentos invalidados u obsoletos de todos los MAYOR
i puntos de uso?
(Existe un archivo historico identificado para almacenar los MENOR
originales de los documentos obsoletos?
1127 [;La orden de acondicionamiento correspondiente a un lote, jes MAYOR
emitida por el departamento asignado para este fin?
¢/ Quién la emite? INFORMATIVO
;La orden de acondicionamiento estd autorizada por las personas MAYOR
asignadas?
En la orden de acondicionamiento. ;/Se adjuntan las etiquetas de MAYOR
11.2.8 | identificacion de areas y equipos?
se registra en la orden de acondicionamiento, lo siguiente:
¢La liberacion de areas y equipos? MAYOR
;La fecha, hora de inicio y finalizacion? MAYOR
(Fecha de emision? MAYOR
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Art.

TITULO

CRITERIO

SI

NO

N/A

OBSERVACIONES

GENERALIDADES

11.2.9

Incluye la orden de acondicionamiento lo siguiente:

MAYOR

a) Codigo o nimero de lote.

b) Cantidad de producto para acondicionar

d) Fecha de expiracion para cada lote y vida util del producto.

e) Firma de las personas que autorizan la orden de
acondicionamiento.

f) Nimero de lote, cantidades, tipos y tamafios de cada material de
acondicionamiento utilizado.

g) Firma de la persona que despacha, recibe y verifica los insumos

h) Firma de las personas que intervienen y supervisan los procesos
de acondicionamiento.

i) Hojas para el registro de controles durante el proceso de
acondicionamiento y espacio para anotar observaciones hechas por
el personal de acondicionamiento y control de calidad.

j) Muestras del material de acondicionamiento impreso que se haya
utilizado incluyendo muestras con el numero de lote, fecha de
expiracion y cualquier impresion suplementaria.

k) Cantidades de los materiales impresos de acondicionamiento que
han sido devueltos al almacén o destruidos y las cantidades de
producto obtenido, con ¢l fin de obtener el balance.

1) Numero de registro sanitario.

Rendimiento de las operaciones de acondicionamiento (cantidad real
obtenida y conciliacion)

MAYOR

.Se registran la(s) fecha(s) y hora(s) de las operaciones de
acondicionamiento?

MAYOR
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Cap.

Art. TITULO CRITERIO SI NO | N/A OBSERVACIONES

GENERALIDADES

;Se registran notas acerca de cualquier problema especial,
incluyendo detalles de cualquier desviacién de las instrucciones de

.. . Y . MAYOR
acondicionamiento, con la autorizaciéon escrita de la persona
responsable?

113.1 | ;Se dispone de procedimientos escritos para el control del MAYOR

acondicionamiento y demas actividades relacionadas?

Se registra la ejecucion de las actividades respectivas firmandolas
de conformidad con el registro de firmas, inmediatamente después MAYOR
de su realizacién?

;Queda registrada y justificada cualquier desviacion de los
procedimientos, por un evento atipico que afecta la calidad del CRITICO
producto?

11.33 | ;Control de calidad o garantia de calidad revisan, aprueban y MAYOR
11.3.2 | yerifican todos los registros de acondicionamiento, asi como los
procedimientos escritos?

¢Existe un procedimiento escrito para el manejo de la desviacién en MAYOR
el acondicionamiento?
¢Se investiga ampliamente cualquier desviacién no justificada? MAYOR
.Se extiende la investigacion a otros productos que puedan estar
. . . CRITICO

asociados con la discrepancia encontrada?

11.34 | ;Existe un procedimiento escrito para el archivo y conservacion de MAYOR
la documentacién de los productos acondicionados?
.Se recopila toda la documentacién involucrada en el
acondicionamiento de producto (orden de acondicionamiento y MAYOR
empaque, etiquetas, muestras del material de empaque codificado)?
¢Se conserva esta documentacion archivada por lo menos hasta un MAYOR

afio después de la fecha de vencimiento del producto?
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Cap. | Art. TITULO CRITERIO SI | NO | NA OBSERVACIONES
DOCUMENTACION
(Se lleva registro correlativo/ secuencial y rastreable de cada CRITICO
acondicionamiento?

11.3.5 | Existen procedimientos y registros escritos correspondientes a las

12.1.1} actividades realizadas sobre:

12.1.1 | a) Calibracion de equipo. MAYOR
b) Uso, lavado y secado de uniformes. Cuando aplique MAYOR
¢)Control de las condiciones ambientales (controles microbiologicos MAYOR
de ambiente y superficies).

d) Prevencion y exterminio de plagas con insecticidas y agentes de MAYOR
fumigacion, aprobados por la Autoridad Sanitaria respectiva.

e) Recoleccion, clasificacion y manejo de basuras y desechos. MAYOR
f) Muestreo (producto acondicionado). MAYOR
;Cada procedimiento escrito tiene claramente definido el propdsito, MAYOR

alcance, referencias y responsabilidades?
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Cap. Art. TITULO CRITERIO SI | NO | N/A OBSERVACIONES
12 ACONDICIONAMIENTO
12.1 GENERALIDADES
- Existen procedimientos o instrucciones escritas para el
. manejo de materiales, y productos en las operaciones de:

- Cuarentena. MAYOR
- Etiquetado. (Etiquetas MR MI) MAYOR
- Muestreo. MAYOR
-Acondicionamiento MAYOR
- Almacenamiento. MAYOR
- Despacho MAYOR
- Distribucién. Si aplica MAYOR
(Se llevan registro de la ejecucion de estos? MAYOR

1213 |;Se evita cualquier desviacion a las instrucciones o MAYOR
procedimientos?
¢(Las desviaciones en las instrucciones o procedimientos son MAYOR
aprobadas por escrito, por la persona asignada con
participacion del departamento de Control de Calidad?

12.1.5 | ;Existen registros de los controles de proceso y forman parte MAYOR
de toda la documentacion del lote del producto
acondicionado? Si aplica

12.1.6 | En un area de acondicionamiento ¢se lleva a cabo una sola CRITICO
operacion de un determinado producto?

#Se evita la mezcla de productos diferentes o lotes distintos
del mismo producto mediante separacion fisica entre las
CRITICO

lineas acondicionamiento?
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Cap. Art. TITULO CRITERIO SI | NO | N/A OBSERVACIONES
GENERALIDADES

¢En el érea de acondicionamiento existen lineas
identificadas, definidas y separadas para cada producto que CRITICO
se esta acondicionando?
Se identifica durante todo el proceso todos los materiales,

12.1.7 |equipos y areas utilizadas con una etiqueta que tenga la
siguiente informacion:
- Nombre del producto que se esta acondicionando MAYOR
- Numero de lote o codigo. MAYOR
- Fase del proceso. MAYOR
- Fecha. MAYOR

12.19 |, Las 4reas y los equipos son destinados unicamente para el MAYOR
acondicionamiento  de  medicamentos,  cosméticos,
desinfectantes, plaguicidas de uso doméstico?
PREVENCION DE LA CONTAMINACION

12.2 CRUZADA Y MICROBIANA EN EL

ACONDICIONAMIENTO
(Existen procedimientos escritos que indiquen medidas

12.2.1 |preventivas para evitar la contaminacion cruzada en todas las MAYOR
fases de acondicionamiento, los productos y materiales?

12.2.2 | ; Existen registros? CRITICO

12.2.3 | Para evitar la contaminacién cruzada se tiene: CRITICO
a) Esclusas
b) Lavamanos, jabon liquido y/o desinfectante, toallas de

8.7.1 |papel y/o secador eléctrico de manos.

d) Ropa protectora dentro de las 4reas en las que se
acondicionen productos.

¢) Procedimientos de limpieza.
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Cap. Art. TITULO CRITERIO SI | NO | N/A OBSERVACIONES
PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA Y
MICROBIANA EN EL ACONDICIONAMIENTO
g) Etiquetas que indique la situacion del estado de limpieza
del equipo vy éreas.
;Los materiales y productos son protegidos de la| INFORMATIVO
contaminacion?
¢Se verifica la eficacia de las medidas destinadas a prevenir CRITICO
la contaminacion cruzada?
12.3 EN PROCESO

Antes de iniciar las operaciones de acondicionamiento /se
realiza el despeje del area, se verifica que los equipos estén

123.1 |limpios y libres de materiales, productos y documentos de CRITICO
una operacién anterior y cualquier otro material extrafio al
proceso de acondicionamiento?
¢ Existen registros? CRITICO

1233 Se .me:NE._ controles durante el proceso de CRITICO
acondicionamiento?
wmmSm. .oosﬂao._mm se realizan dentro de las  édreas de| | oo oo
acondicionamiento?
; Estos controles no ponen en riesgo el acondicionamiento del CRITICO
producto?

1233 |;Se realizan controles en linea durante el CRITICO
acondicionamiento?
Estos controles incluyen los siguiente:
b) Verificacion de la cantidad de material de MAYOR
acondicionamiento.
¢) Verificar que el codigo o numero de lote y la fecha de CRITICO
expiracion sean los correctos y legibles.

MAYOR

d) Verificar el funcionamiento correcto de la linea. Si aplica
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Cap. Art. TITULO CRITERIO N/A OBSERVACIONES
EN PROCESO

1234 | ; Existe un programay procedimiento escrito para realizar los MAYOR
controles microbiologicos de ambiente y superficie?
¢ Se llevan registros de estos controles? MAYOR
En caso de que estos controles microbioldgicos se salgan de CRITICO
los limites especificos /se realiza alguna medida correctiva?
/Cudl? INFORMATIVO
.Se realizan controles microbioldgicos en forma inmediata MAYOR
después de la medida correctiva?
¢ Existen registros de todo lo que se efectu6? CRITICO

1235 |;Se llevan los controles ambientales durante el proceso, CRITICO
cuando estos sean requeridos (temperatura, humedad)?
(Existen registros? CRITICO
.Se inspecciona y verifica el material impreso antes de la
codificacién del numero de lote y fecha de vencimiento de

12.3.6 .. . . . . MAYOR
cada acondicionamiento? no aplica si solo es marcaje
Existe registro de esta actividad? MAYOR
¢ Existe registro de la persona que realiza la actividad? MAYOR
.Se verifica por personal autorizado el correcto niimero de MAYOR
lote y fecha de vencimiento?
(La informacion impresa o estampada es legible e indeleble? MAYOR
. Como se dispensan las etiquetas? (MI, MR) INFORMATIVO
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Cap. Art. TITULO CRITERIO SI | NO | N/A OBSERVACIONES
EN PROCESO

¢Existe un procedimiento escrito donde se indican las
medidas  de seguridad que se deben tomar para evitar I
mezclas y confusiones de las etiquetas o cualquier material
durante el condicionamiento

1239 |[;Se investiga cualquier desviacion significativa del MAYOR
rendimiento esperado de los productos acondicionados?
¢ Existen registros de esta desviacion y de la investigacion MAYOR
realizada?

12.3.10 |;Existen procedimientos escritos establecidos parala MAYOR
conciliacion de las etiquetas o material de acondicionamiento
impreso, entregadas, usadas, devueltas en buen estado y
destruidas?
. Se realiza una evaluacion de las diferencias encontradas? MAYOR
.Se investigan las causas de estas diferencias? MAYOR
¢ Existen registros de estos resultados, conclusiones y de las MAYOR
acciones correctivas?
(El material impreso y codificado sobrante se destruye? MAYOR
¢ Existen registros de esta destruccién? MAYOR
¢El material impreso no codificado sobrante, se devuelve al MAYOR
almacén de material de acondicionamiento?
(Existen registros de este material devuelto? MAYOR
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO SI | NO | NA OBSERVACIONES
13 GARANTIA DE CALIDAD
13.1 GENERALIDADES

13.1.1 | ;Existe una politica de calidad definida y est4 documentada? CRITICO
(Garantia de calidad cuenta con el respaldo y compromiso de MAYOR
la direccién de la empresa?
. Hay evidencia de este respaldo y compromiso? MAYOR
Garantia de calidad exige la participacién y el compromiso
del personal de los diferentes departamentos y a todos los MAYOR
niveles dentro de la empresa?
¢Existe en la empresa el personal competente que coordine el MAYOR
sistema de garantia de la calidad?
¢;La politica de calidad es divulgada en todos los niveles? MAYOR
¢Existen procedimientos escritos para esta divulgacion? MAYOR

13.1.2 | El sistema de garantia de calidad asegura que:

¢Se disponen de protocolos y registros de todos los productos
de manera que se verifica, que cada lote (para empaque
primario) de producto es acondicionado y controlado
correctamente de acuerdo con los procedimientos definidos?

MAYOR

Si en la revision de los registros de acondicionamiento se
detectan desvios de los procedimientos establecidos,
¢garantia de calidad es responsable de asegurar su completa
investigacion y que las conclusiones estén justificadas?

MAYOR

:Se mantienen documentos originales de todos los
procedimientos y registros de distribucién de las copias MAYOR
autorizadas?

b) ;Estén claras las especificaciones de las operaciones de MAYOR
acondicionamiento y control?
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GENERALIDADES

¢) ¢El personal directivo tenga las responsabilidades MAYOR
claramente especificadas y divulgadas?
d) ;Se tengan los requisitos establecidos para la adquisicion y MAYOR
utilizacion de los materiales?
e) ¢Se realice la evaluacion y aprobacion de los diferentes MAYOR
proveedores?
f) ;Todos los controles durante el proceso sean llevados a MAYOR
cabo de acuerdo con procedimientos establecidos?
g) ¢El producto terminado se ha elaborado y controlado de MAYOR
forma correcta, segtin procedimientos definidos?
h) Exista un procedimiento para la recopilacion de toda la MAYOR
documentacion del producto que se ha elaborado?
¢;Los medicamentos, cosméticos, desinfectantes, plaguicidas MAYOR

de uso doméstico sean liberados para la venta o suministro
con la autorizacion de la persona calificada y asignada para
hacerlo?

j) ¢Los medicamentos, cosméticos, desinfectantes, MAYOR
plaguicidas de wuso doméstico sean almacenados y
distribuidos de manera que la calidad se mantenga durante
todo el periodo de vida util?

k) ¢ Verifica que se realizan periédicamente la autoinspeccion MAYOR
y auditoria de calidad mediante el cual se evalte la eficacia y
aplicabilidad del sistema de garantia de la calidad?

m) ;Verifica que exista, se ejecute y se cumpla el plan MAYOR
maestro de validacion?

;Da seguimiento a las actividades de validacién? MAYOR
¢ Garantia de Calidad verifica el cumplimiento de los planes MAYOR
de capacitacion del personal?

;Se archiva la documentacién de cada lote acondicionado? MAYOR
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Cap. Art. TITULO CRITERIO SI NO | N/A OBSERVACIONES
14 CONTROL DE CALIDAD
14.1 GENERALIDADES
14.1.1 | ;Tiene control de calidad toda la documentacién para CRITICO
asegurar la calidad de los materiales y los productos?
1412 |;El laboratorio acondicionador cuenta con una unidad de CRITICO
control de calidad?
(Control de calidad interviene en todas las operaciones y MAYOR
decisiones que afectan la calidad del producto?
1413 |;La unidad de control de calidad es independiente de CRITICO
produccion (acondicionamiento)?
¢A quién reporta? INFORMATIVO
(Esta unidad estd bajo el cargo de un profesional CRITICO
farmacéutico o un profesional calificado?
¢ Qué profesion tiene? INFORMATIVO
(Control de calidad cuenta con los recursos que garanticen la MAYOR
confiabilidad en la toma de las decisiones?
1414 |La unidad de control de calidad tiene las siguientes MAYOR
obligaciones:
a) Valida y aplica todos sus procedimientos. MAYOR
c) Garantiza el etiquetado correcto de los materiales y MAYOR
productos.
e) Participa en la investigacion de reclamos relativos a la MAYOR
calidad del producto.
f) Aprueba o rechaza los materiales y productos. MAYOR
Existen procedimientos escritos de estas actividades? MAYOR
Cap. Art. TITULO CRITERIO |SI NO |N/A | OBSERVACIONES
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GENERALIDADES
¢Existen registro de la ejecucion de todas estas actividades? MAYOR
141.5 | ;Cada lote de producto acondicionado es aprobado por la CRITICO
persona  rtesponsable, previa  evaluacion de las
especificaciones establecidas, incluyendo las condiciones de
acondicionamiento y la documentacién para su aprobacion
final?
;Hay personal con responsabilidad asignada y destinado a
inspeccionar los procesos de acondicionamiento (propios y MAYOR
de terceros)?
1416 |;Se investigan y documentan las desviaciones de los
. . MAYOR
parametros establecidos?
.Se da seguimiento de las acciones correctivas? MAYOR
;Se documentan? MAYOR
14.1.7 | ;Tiene acceso el personal de control de calidad a las 4reas de
acondicionamiento con fines de muestreo, inspeccion e MAYOR
investigacion?
14.2 DOCUMENTACION
142.1 |La unidad de control de calidad tiene a su disposicion la
documentacion siguiente:
d) ;Procedimientos escritos de control de calidad y resultados CRITICO
de las pruebas de materiales, areas y personal?
(Existen registros de los informes de las pruebas de CRITICO
materiales, areas y personal?
Si se observan modificaciones de datos, la enmienda realizada MAYOR
;esta fechada, firmada y permite visualizar el dato original?
e) ;Los formatos para los informes? MAYOR
Cap. Art. TITULO CRITERIO SI NO |N/A |OBSERVACIONES
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DOCUMENTACION

En caso de contar con sistemas computarizados para la MAYOR
obtencion de datos, los mismos ;permiten ser verificados?
¢ Estan los resultados y graficas archivados? MAYOR
f) ¢Existen registro de los resultados de las condiciones MAYOR
ambientales de las areas de acondicionamiento?
j) ¢Procedimientos escritos de seleccién y calificacién de MAYOR
proveedores?
; Existe un registro de proveedores aprobados? MAYOR
(Existe un programa de evaluacion y auditorias a MAYOR
proveedores?
; Existen registros de estas evaluaciones y auditorias? MAYOR
Se realiza una evaluaci6n de los resultados? MAYOR
.Se adoptan medidas cuando los resultados no son MAYOR
favorables?

1422 | ;Control de calidad conserva toda la documentacién relativa MAYOR
a los lotes acondicionados segun la legislacién de cada pais?

14.3 MUESTREO
14.3.1 Existen procedimientos escritos para el muestreo de:

-producto acondicionado. MAYOR
Estos procedimientos contemplan la siguiente informacion:
a) El método de muestreo. MAYOR
c) La cantidad de muestra de producto acondicionado. MAYOR
h) Condiciones de almacenamiento. MAYOR
(Existe registro que garantice el cumplimiento de los MAYOR
procedimientos de muestreo?

1432 |La cantidad de muestra es estadisticamente representativa
del total de:
- producto acondicionado MAYOR
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Cap. Art. TITULO CRITERIO SI NO N/A OBSERVACIONES
15 PRODUCCION Y ANALISIS POR CONTRATO
15.1 GENERALIDADES
15.1.1 | ;El laboratorio realiza actividades de acondicionamiento a INFORMATIVO
terceros?
Especifique: INFORMATIVO
(Existe contrato? MAYOR
¢El contrato a terceros para el acondicionamiento esta
15.12 |debidamente legalizado, definido y de mutuo MAYOR
consentimiento?
15.1.3 | El contrato estipula las obligaciones de cada una de las partes
con relacioén a:
a) Acondicionamiento MAYOR
b) Manejo. MAYOR
¢) Almacenamiento. MAYOR
f) Liberacion del producto. MAYOR
/Se establece en el contrato la persona responsable de
15.1.4 . . ., < qe ., MAYOR
autorizar la liberacion de cada lote para su comercializacién?
15.1.5 | El contrato a terceros tiene la siguiente informacion: MAYOR
a) ;Es redactado por personas competentes y autorizadas?
b) /Aceptacioén de los términos del contrato por las partes?
¢) ;Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura?
d) ;Abarca acondicionamiento o cualquier otra gestion
técnica relacionada con estos?
e) ¢Describe el manejo de material de acondicionamiento, y
producto terminado, en caso sean rechazados?
f) ;Permite el ingreso del contratante a las instalaciones del
contratista (contratado), para auditorias?
Cap. Art. TITULO CRITERIO |SI NO N/A | OBSERVACIONES
GENERALIDADES
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g) ;Permite el ingreso del contratista (contratado) a las
instalaciones del contratante?

h) ;Existe una lista de los productos o servicios de objeto del
contrato?

15.2

DEL CONTRATANTE

15.2.1

Ha verificado el contratante que el contratista (contratado):

a) Cumple con los requisitos legales, para su funcionamiento MAYOR

b) Cumple con las buenas practicas de manufactura y de
laboratorio, con instalaciones, equipo, conocimientos 'y
experiencia para llevar a cabo satisfactoriamente el trabajo
contratado.

MAYOR

¢) Posee certificado vigente de buenas précticas de MAYOR
manufactura.

d) Entrega los productos elaborados cumpliendo con las
especificaciones correspondientes y que han sido aprobados MAYOR
por una persona calificada.

e) Entrega los certificados de andlisis con su documentacion MAYOR
de soporte, cuando aplique segun contrato.

15.3

DEL CONTRATISTA

15.3.1

Ha verificado el contratista (contratado) que el contratante:

a) Cumple con los requisitos legales de funcionamiento. MAYOR

¢) Proporciona toda la informacién necesaria para que las
operaciones se realicen de acuerdo con el registro sanitario y MAYOR
otros requisitos legales.

1532

. Se indica en el contrato que el contratista (contratado) no
puede ceder a terceros todo o parte del trabajo que se le asigno MAYOR
por contrato?

Cap.

Art.

TITULO CRITERIO SI NO | NA

OBSERVACIONES

16

VALIDACION
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16.1 GENERALIDADES

16.1.1 | ;Existe un plan maestro de validaciéon? CRITICO
El plan maestro de validacion contempla lo siguiente:
a) Recursos y responsables de su ejecucion. MAYOR
b) Identificacién de los sistemas y procesos a validarse MAYOR
¢)Documentacion y procedimientos escritos, instrucciones de MAYOR
trabajo y estandares (normas nacionales ¢ internacionales que
apliquen).
d) Lista de validacion: instalaciones fisicas, procesos. MAYOR
e) Criterios de aceptacion claves. MAYOR
f) Formato de los protocolos. MAYOR
g) Cada actividad de la validacion incluida la revalidacion. MAYOR
(Programa de validacién y revalidacion).
¢Esté incluido en el plan maestro de validacion, control de MAYOR
calidad?
(Garantia de calidad da seguimiento a las actividades del CRITICO
programa?
El programa de validacién incluye:
a) Cronograma. MAYOR
b) Ubicacion de cada actividad. MAYOR
¢) Responsables de la ejecucion. MAYOR
d) Los procesos de importancia critica se validan. INFORMATIVO
(Prospectivamente?
. Concurrentemente?
(Se cumplen los plazos establecidos en los programas de MAYOR
validacién y revalidacion?

Cap. Art. TITULO CRITERIO [SI |[NO  |N/A |OBSERVACIONES

GENERALIDADES
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16.1.2 | ;Existe un comité multidisciplinario responsable de coordinar MAYOR
e implementar el plan maestro y todas las actividades de
validacién?
16.2 CONFORMACION DE EQUIPOS
162 | ;Existen equipos conformados por personal calificado en los CRITICO
diferentes aspectos a validar?
(El personal que participa en las actividades ha recibido MAYOR
capacitacion en el tema de validacion?
16.3 PROTOCOLOS E INFORMES
163 | ;Los protocolos de validacién estan aprobados? CRITICO
Los protocolos de validacion incluyen lo siguiente:
a) Procedimiento para la realizacion de la validacién. MAYOR
b) Criterios de aceptacion. MAYOR
¢)Informe final aprobado de resultados y conclusiones. CRITICO
(La documentacion de validacion esta resguardada y se MAYOR
localiza facilmente?
16.4 CALIFICACION Y VALIDACION
Se realizan y documentan las calificaciones y validaciones de:
a) Equipos de acondicionamiento CRITICO
e) Procedimientos de limpieza. CRITICO
i) Instalaciones. CRITICO
j) Sistemas informéticos (cuando aplique). CRITICO
Cap. Art. TITULO CRITERIO SI NO | NA OBSERVACIONES
16.6 DE LA VALIDACION DE MODIFICACIONES
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(Se valida toda modificaciéon importante del proceso de MAYOR
acondicionamiento, incluyendo cualquier cambio en equipos,

16.6 |areas de acondicionamiento y materiales?
.Todos los cambios son requeridos formalmente, MAYOR
documentados y aprobados por el comité multidisciplinario?
¢Se evaltian estos cambios para determinar si es necesario una MAYOR
revalidacion?

16.7 REVALIDACION

16.7 | ;Se establecen los criterios para evaluar los cambios que dan CRITICO
origen a una revalidacién?
¢Se realizan analisis de tendencia para evaluar la necesidad MAYOR
de revalidar a efectos de asegurar que los procesos y
procedimientos sigan obteniendo los resultados deseados?
¢Se han definido tiempos para revalidar los procesos? MAYOR

Cap. Art. TITULO CRITERIO SI NO | N/A OBSERVACIONES

17

QUEJAS, RECLAMOS Y RETIRO DE PRODUCTOS
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17.1 GENERALIDADES
17.1.1 | Existen procedimientos escritos sobre el manejo de:
- Quejas o reclamos. MAYOR
17.2 QUEJAS O RECLAMOS
17.2.1 | ;El procedimiento indica quien es la persona responsable de MAYOR
atender las quejas o reclamos?
¢ El procedimiento indica que medida deben de adoptarse en
conjunto con el personal de otros departamentos
involucrados? MAYOR
¢ Quién coordina la recepcién y seguimiento de las quejas o | NFORMATIVO
reclamos?
1722 | El procedimiento sobre el manejo de quejas o reclamos de
productos tiene la siguiente informacion:
a) Nombre del producto. MAYOR
b) Forma y presentacion farmacéutica. MAYOR
¢) Codigo o namero de lote del producto. MAYOR
d) Fecha de expiracion. MAYOR
e) Nombre y datos generales de la persona que realizo el MAYOR
reclamo.
f) Fecha del reclamo. MAYOR
g) Motivo del reclamo. MAYOR
h) Revisién de las condiciones del producto cuando se recibe MAYOR
i) Investigacion que se realiza. MAYOR
Cap. Art. TITULO CRITERIO |SI NO |N/A | OBSERVACIONES

QUEJAS O RECLAMOS
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j) Determinacién de las acciones correctivas y medidas
adoptadas.

MAYOR

1723

¢ Se evaluan otros lotes (empaque primario) relacionados con
el producto acondicionado al cual se refiere la queja o
reclamo, se indica en el procedimiento escrito?

MAYOR

:Se documenta esta evaluacion?

MAYOR

17.2.4

. Se registran todas las acciones y medidas generadas como
resultado de la investigacion de una queja, se indica en el
procedimiento escrito?

MAYOR

¢ El registro es claro e identifica Jos productos investigados?

MAYOR

17.2.5

(. Se realizan revisiones periédicas para evaluar las tendencias
de las quejas de manera que se puedan tomar acciones
preventivas, se indica en el procedimiento escrito?

MAYOR

;Se documenta esta revision periddica?

MAYOR

17.2.6

(Informa el laboratorio acondicionador a la Autoridad
Reguladora sobre acciones o medidas especificas tomadas
como resultado de una queja o reclamo grave, se indica en el
procedimiento escrito?

MAYOR

17.3

RETIROS (en caso de que aplique para el laboratorio
acondicionador)

Existen procedimientos escritos sobre el manejo de:

- Retiro de productos del mercado. Si aplica

MAYOR

¢ Existe un sistema para retirar del mercado en forma rapida
y efectiva un producto cuando tenga un defecto o exista
sospecha de ello, segiin procedimiento? Si aplica.

CRITICO

17.3.1

¢ Esta definido en sus procedimientos que la orden de retiro
de un producto del mercado es una decision del mismo
laboratorio acondicionador o de la Autoridad Reguladora?

MAYOR

Capitulo

Articulo

TITULO

CRITERIO

S1

NO

N/A

OBSERVACIONES
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RETIROS (en caso de que aplique para el laboratorio
acondicionador)

.Existe un responsable de la coordinacién del proceso de
1732 |retiro de un producto del mercado y es totalmente CRITICO
independiente del departamento de ventas?

¢Se indica en el procedimiento escrito quién es el responsable MAYOR
del proceso?
1733 | ;Existe un procedimiento escrito, actualizado para retirar MAYOR
productos del mercado?
¢El procedimiento contempla que se debe elaborar un MAYOR
registro y un informe final?
¢ Se registran las verificaciones del procedimiento? MAYOR
¢Los registros de distribucion estan disponibles y son de facil
17.3.4 |acceso en el caso que se tuviera que recuperar un producto MAYOR
del mercado?
¢El responsable del proceso tiene acceso a estos registros? MAYOR
17.3.5 | ;Existen registros del retiro y un informe final del retiro de MAYOR

productos del mercado?

¢ Quién recibe copia del informe final? INFORMATIVO

(Los productos retirados se identifican y almacenan
17.3.6 |independientemente, en un rea segura mientras se espera la MAYOR
decision de su destino final?
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO SI NO N/A OBSERVACIONES
18 AUTOINSPECCION Y AUDITORIAS DE CALIDAD
18.1.1 | ;Realiza el laboratorio acondicionador autoinspecciones y CRITICO
auditorias periddicas, segun procedimientos escrito?
/Tiene el laboratorio acondicionador un procedimiento y
programa de autoinspecciones que contempla todos los
18.1.2 . - CRITICO
aspectos de las buenas practicas de manufactura
(acondicionamiento)?
El informe de estas autoinspecciones y auditorias incluye: MAYOR
a) Las evaluaciones que se realizaron. MAYOR
b) Los resultados. MAYOR
¢) Conclusiones. CRITICO
d) Acciones correctivas y preventivas. CRITICO
18.1.3 | ;Las autoinspecciones se documentan? MAYOR
(Existe un programa de seguimiento a las acciones CRITICO
correctivas y preventivas?
/Se determina el grado de cumplimiento de las acciones MAYOR
correctivas y preventivas?
;Cada aspecto se inspecciona al menos una vez al afio? MAYOR
18.1.5 | ;El personal que realiza las autoinspecciones esta calificado CRITICO
y capacitado en buenas practicas de manufactura
(acondicionamiento)?
;Se ha documentado esa capacitacion? CRITICO
18.1.6 | ;Se utiliza alguna guia para realizar las autoinspecciones? | INFORMATIVO
INFORMATIVO

;Cual?
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO Si NO |N/A OBSERVACIONES

AUTOINSPECCION Y AUDITORIAS DE CALIDAD

1822 |;Las auditorias de calidad son realizadas por personal de la | INFORMATIVO
misma compaiiia?
¢Las auditorias de calidad son realizadas por personal | INFORMATIVO
externo?

1824 | ;Se mantienen registros de las inspecciones efectuadas por MAYOR
parte de la Autoridad Reguladora?

CRITICO

¢ Se da seguimiento a las acciones correctivas y preventivas
de las inspecciones de la Autoridad Reguladora?
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6. CONCLUSIONES:

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

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

Declaro que he participado en la Inspeccion 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

—_

3 \\\\\‘

3 ‘\1
4

Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

Ne° I‘ZcE_uE Idoneidad Firma
. . : o

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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