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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

*

Resolucion Na. 7. -
de_"i7r deat i boe de 2025

Que aprueba la Guia de verificacion y establece los criterios de evaluacion, para la obtencién del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de Derivados de Cannabis Medicinal

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

CONSIDERANDO:

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

Que mediante el Decreto de Gabinete No. 1 de |5 de enero de 1969, se crea el Ministerio de Salud para
la gjecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacién y rehabilitacién de la salud que, por
mandato constitucional, son responsabilidad del Estado. Como érgano de la funcién gjecutiva, el
Ministerio de Salud, tendrd a su cargo la determinacion y conduccién de la politica de satud del Estado:

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana y
la adquisicién publica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de salud,
dispositivos y equipes médicos y se dictan otras disposiciones, al igual que su reglamentacion, constituyen
¢l marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos, que conlleva un
régimen de fiscalizacién de los medicamentos y demads 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 piblica 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 los Derivados de Cannabis Medicina! estan desarrolladas en la Ley 242 del
13 de octubre de 2021 que regula el uso medicinal y terapéutico del cannabis y sus derivados y dicta otras
disposiciones, y Decreto Ejecutivo 6 de 4 de abril de 2025 que regiamenta la Ley 242 de 13 de octubre de
2021, que regula ¢l uso medicinal y terapéutico del cannabis y sus derivados y dicta otras disposiciones,

Que las disposiciones sobre las Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos estan desarrolladas en
el Reglamento Técnico Centroamericano: RTCA 11.03.042:07 adoptado mediante el Decreto Ejecutivo
267 de 21 de octubre de 2014,

Que ¢l articulo 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 obtencién del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de
medicamentos, serd necesario cumplir con los criterios de evaluacion contemplados en la Guia de
Evaluacién correspondiente,

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

Que, en este sentido, la Direccién Nacional de Farmacia v Drogas elaboré la Guia de verificacion, que
incluye los criterios de evaluacion para la emision de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
de Derivados de Cannabis Medicinal, por lo que, es procedente su aprobacion mediante resolucion,
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RESUELVE:

PRIMERO: Aprobar la Guia de verificacién y establecer los criterios de evaluacion, para la obtencién
del Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura de Derivados de Cannabis Medicinal, contenido en
el Anexo I de esta Resolucion y que forma parte integral de la misma.

SEGUNDO: Para la obtencion del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de Derivados de
Cannabis Medicinal €l establecimiento farmacéutico debe obtener los siguientes porcentajes:

Porcentajes de cumplimiento
Clasificacion de Criterios
Criticos | Mayores | Menores

Aprobacion de Buenas Practicas de Manufactura de Derivados de
Cannahis Medicinal

Por primera vez %% | 85% 85 %
Primera renovacidn - 95% | 9% 90 %
. . 95 %- 95 Y-
Vg o |
B A partir de la segunda renovacion 100 % L 100% ‘ 100% |

TERCERO: Comunicar a los Laboratorios Fabricantes de Derivados de Cannabis Medicinal que, de no
haber alcanzado el porcentaje requerido para obtener el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
de Derivados de Cannabis Medicinal en la primera inspeccion que realice la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas, deberéd cumplir con lo dispucsto cn 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 obtencién del Certificado
de Buenas Prdcticas de Manufactura mencionados en los acdapites 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 acdpite 7 del articulo 646 del Decreto
Ejecutivo 27 del 10 de mayo de 2024, “La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas realizaré 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 Fabricantes de Derivados de Cannabis Medicinal gue, de no
presentar 0 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 de Derivados de Cannabis Medicinal como se
indica en ¢l acapite 8 del articulo 646 del Decreto Ejecutivo 27 del 10 de mayo de 2024, que dice “Si e
dicha inspeccion se observa que no se cumplié el plan de acciones correctivas. se le enviard el informe
de verificacidn de ucciones 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
Jaltu de subsanacidn. En este caso, el establecimiento deberd realizar una nueva solicitud de inspeccion
de Buenas Prdcticas de manufactura”.

Para tales efectos ¢l Laboratorio Fabricante de Derivados de Cannabis Medicinal no debe operar, hasta
obtener la certificacion requerida.

QUINTO: La presente Resolucion rige a partir de su promulgacién,

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Repiblica; 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; Ley 242 del 13 de octubre de 2021, Decreto Ejecutivo 6 de 4 de abril de 2025.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

( asys
\ofea LA,
URIFL B/PEREZ M.

Director Nacional de Ear}nacia y Drogas

%

/;/r/guz_}; :
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE SUPERVISION Y LICENCIAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS
SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS

Guia de Buenas Prdcticas de Manufactura de Derivados de Cannabis Medicinal

FECHA DE INSPECCION:

L.GENERALIDADES (Informativo)

Nombre de la empresa:

Direccion:

Teléfono: Correo electronico:

1. PARTICIPANTES EN LA INSPECCION: (Informativo)
Autoridad Sanitaria: DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD

Farmacéutico Auditor (Lider): Firma: Idoneidad:
Farmacéutico Auditor: Firma: Idoneidad:
Farmacéutico Auditor: Firma: Idoneidad:
Farmacéutico Auditor: Firma: Idoneidad:

Por la empresa:

GOBIERNG NACKOMAL m
Representante Legal: “CON PASO FIRUE- s=
. . N Hemp
Regente Farmacéutico: Idoneidad: Certifico que de foja | 2 toja_ 4 .

es fiel copia de su eriginal.
Direclor {a) de la Direccion Nacicra! de Farmaria y Drogas

nisgtio de Salud - Repitlica de Panarmg

] |
. \hh:.\m.\ww.«\
4 i o i T
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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 ASEGURAMIENTO DE CALIDAD:

Nombre:

Profesion:

RESPONSABLE DE PRODUCCION:

Nombre:

Profesion:

RESPONSABLE CONTROL DE CALIDAD:

Nombre:
Profesion:
Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | SI| NO | NA OBSERVACIONES
6 REQUISITOS LEGALES
6.1 Autorizacion de funcionamiento

El laboratorio fabricante posee Licencia de Operacién y Licencia de Fabricacién | CRITICO
de Derivados de Cannabis Medicinal autorizada por La Direccion Nacional de
Farmacias y Drogas

B Se encuentran vigentes. CRITICO
Se encuentran colocadas en un lugar visible. MENOR
Autorizacion del cultivo por parte del Ministeric de Desarrollo Agropecuario | CRITICO
(MIDA)

Esta el establecimiento sometido a un proceso periddico de vigilancia y control sanitario por la autoridad competente ~ SI NO

Fecha de la 1ltima visita
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO |SI |NO |N/A OBSERVACIONES
7. ORGANIZACION Y PERSONAL
7.1 ORGANIZACION
. ;Tiene el laboratorio fabricante organigramas gencrales y especificos de MAYOR
L1 cada uno de los departamentos, se cncientran actualizados y aprobados?
m.mx_m_ﬂm independencia de responsabilidades entre produccion y control de CRITICO
la calidad?

7.1.2 | ¢Cuenta con descripciones escritas de las funciones y responsabilidades de| MAYOR
cada puesto incluido en el organigrama?

7.1.3 | ;Dispone de un director téenico / Regente Farmacéutico? CRITICO
¢Bl dircctor técnico del establecimiento cumple con el horario de| MENOR
funcionamiento del laboratorio fabricante?

(En caso de jomadas continuas © extraordinarias €l director
técnico/Regente garantiza los mecanismos de supervision de acuerdo con| MAYOR
la Legislacion de cada Estado Paric?
¢Participa en las inspecciones realizadas? MENOR
¢ Existe registro? MENOR
7.2 PERSONAL
721 .Dispone el laboratorio fabricante de personal con la calificacién y| MAYOR
7.2.3 expcriencia practica segln 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 a la| MAYOR
calidad del producto?
;Las unidades de produccion, control de calidad, garantia de calidad e
7.2.2 |investigacién y desarrollo, estan a cargo de profesionales farmacéuticos y | CRITICO
profesionales calificados?
El personal tiene una formacion adecuada en campos apropiados
tales como tecmologia farmacéutica, botanica taxonémica,
fitoquimica, farmacognosia, higicne, microbiologia y temas afines | CRITICO
| (como uso tradicional de medicinas a base dc hierbas).
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Capitulo

Articalo

TITULO CRITERIO |SI [NO |N/A

OBSERVACIONES

7.3

RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL

7.3.1

Cumple el responsable de la Direccién de Produccidn con las siguientes
responsabilidades:

a) Asegura que los productos se elaboren y almacenen cn concordancia con| MAYOR
la documeniacién aprobada.

b) Aprueba los documentos maestros relacionados con las operaciones de
produccion incluyendo los controles duranic cl proceso y asegurar su estricto | MAYOR
cumplimiento.

¢} Garantiza que la orden de produccion esté completa y firmada por las
personas designadas anics de que se pongan a disposicion del Depto. de| MAYOR
Control de Calidad.

d) Vigila el mantcnimiento del departamento en general, instalaciones y| MAYOR
cquipo.

¢) Asegura que sc lleve a cabo los procesos de produccion de acuerdo con los| MAYOR
parameiros establecidos.

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

g) Asegura que sc lleve a cabo la capacitacion inicial y centinua del personal
de produccién y que dicha capacitacion se adapte a las nccesidades del| MAYOR
departamento.

7.3.2

Cumple el responsable de la Dircecidn de Control de Calidad con las
siguientes responsabilidades:

a) Aprueba o rechaza, scgin proceda las matcrias primas, productos| MAYOR
intermedics, a granel, terminado y material de acondicionamiento;

b) Verifica que toda 12 documentacion de un lote de producto terminado esi¢ | MAYOR
completa.

¢) Aprucba las especificaciones, instrucciones de muestreo, métodos de| MAYOR
analisis y otros procedimientos de control de calidad.

¢) Vigila el mantenimiento del departamento, las instalaciones y equipo; MAYOR
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO |81 |NOC [N/A OBSERVACIONES
[} Verifica que sc¢ efectiien las validaciones comrespondientes a los| MAYOR
procedimientos analiticos ¥ de los equipos de control. |
g) Asegura que se lleve a cabo 1a capacitacién inicial y continua del personal | MAYOR
de control de calidad y que dicha capacitacion se adapte a las necesidades.

;Se llevan registros? MAYOR
733 Cumplen los responsables de produccién y control de calidad con las
responsabilidades compartidas, las cuales son las siguicntes:
a) Autorizan los procedimientos escritos y otros documentos, incluyendo sus| MAYOR
modificaciones,
b) Vigilan y controlan las 4rcas de produccidn. MAYOR
¢) Vigilan la higiene de las instalaciones de las areas productivas. MAYOR
d) Validan los procesos, califican y calibran los equipos ¢ instrumentos. MAYOR
) Aseguran la capacitacién del personal. MAYOR
f) Participan en la seleccidn, evaluacién (aprobacién) y control de los
proveedores de materiales, de equipe y otros involucrados en €l proceso de| MAYOR
produccion.
h) Establecen y controlan las condiciones de almacenamiento de matenialesy | MAYOR
productos.
i) Conservan la documentacién. MAYOR
i) Vigilan el cumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura, MAYOR
k) Inspeccionarn, investigan y muestrean con el fin de controlar los factores| MAYOR
que puedan afectar a la calidad.
7.4 CAPACITACION.

7.4.1

;Cuentan con un procedimiento escrito de induccién general de buenas
préacticas de manufactura para el personal de nuevo ingreso y es especifica de| MAYOR
acuerdo con sus funciones y atribuciones asignadas?

El personal tiene capacitacion adecuada en campos apropiados tales come | CRITICO
tecnotogia farmacéutica, botanica taxonémica, fitoquimica, farmacognosia,
higicne, microbiologia y temas afines (como uso tradicional de medicinas a
base de hierbas).
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO |SI |NO |N/A OBSERVACIONES
¢ Sc mantienen los registras? MAYOR
7.4.2 ¢ Existe un programa escrito de capacitacion continua en buenas practicas de| MAYOR
manufactura, para todo el personal operativo?
¢ Esta la capacitacién acorde a las funciones propias de cada puesto? MAYOR
7.4.3 ¢Las capacitaciones se efectian como minimo dos veces al afio? MAYOR
7.4.4. .Se realiza evaluacién del programa de capacitacién tomando en cuenta su| MAYOR
ejecucion y los resultados?
iExisten registros? MAYOR
7.4.6 |;Existe un procedimiento escrito para el ingreso de personas ajenas a las areas| MAYOR
de produccidn y control de calidad?
7.5 SALUD E HIGIENE DEL PERSONAL ﬁ
7.5.1 |;Tedo el personal previo a ser contratado se somete a examen médico? | MAYOR
B JEl Laboratorio Fabricante garantiza que el personal presente anualmente la| MENOR
certificacién médica o su equivalente de acuerdo con la legislacion del pais?
.De acuerdo con las areas de desempefio, el personal ¢s sometido a exdmenes| MAYOR
médicos, al menos una vez al afio?
¢ Existe un procedimiento escrito en donde el personal enfermo comunique de
75.3 inmediato a su superior, cualguicr estado de salud que influya negativamente en| MAYOR
la produccion?
¢Existe registro? MAYOR
¢ Existen procedimientos relacionados con la ?mmmzm del personal incluyendo el
754 uso dc ropas protectoras, que incluyan a todas las personas que ingresan a las| MAYOR
areas de produccion?
iSe garantiza que, al ingresar a las dreas de produccidn, los empleados
permanentes, temporales o visitantes, utilizan vestimenta/uniforme acorde a las| MAYOR
tareas que se rcalizan, los cuales estan limpios y en buenas condiciones?
El personal estd protegido del contacto con irritantes toxicos y materiales
vegetales potencialmente alergénicos mediante protecciones adecuadas. | MAYOR
Péagina 6 de 92




, miércoles 28 de enero de 2026

Gaceta Oficial Digital

No. 30453-A

GOBIERMNO NACIONAL

* CON PASO FIRME * salud

Niniwtarie e Sald
Parmmd

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

Capitulo

Articulo

TITULO CRITERIQ |SI |NO |N/A

OBSERVACIONES

7.5.5

Utiliza diariamentc €l personal dedicado a la produccion, que este en contacte | CRITICO
directo con el producto, uniforme completo:

- de manga larga

- sin bolsas en la parte superior

- cierre oculto

- gorto que cubra la totalidad del cabello

- mascarilla
- guantes desechables
- zapatos de superficie lisa, cerrados y suela antideslizante
- ;El personal utiliza el uniforme de acuerdo con ¢l area de trabajo? CRITICO |
7.5.6 En las dreas de produccion, almacenamiento y control de calidad existe la _
prohubicion de: |
Comer, beber, fumar, masticar, asi como guardar comida, bebida, cigarrillos,| CRITICO
medicamentos personales.
Utilizar maquillaje, joyas, relojs, teléfonos celulares, radio localizadores, notro | CRITICO
elemento ajeno al area.
Licvar barba o bigote al descubierto durante la jornada de trabajo en los preceses | CRITICO
- de dispensado, produccion y subdivisidn.
Salir del drea de produccién con el uniforme de trabajo. CRITICO
Existen rétulos que indiquen tales prohibiciones? MENOR
7.5.7 ¢Existe un procedimiento que instruya al personal a lavarse las manos antes de| MAYOR
ingresar a las areas de preduccion?
;Existen carteles, rotulos alusivos que indiquen al personal la obligacion de
lavarse las manos después de utilizar los servicios sanitarios y después de| MENOR
comer? _
7.5.8 ¢Realiza el laboratorio controles microbioldgicos de las manos del personal de| MAYOR
acuerdo con un programa y procedimiento establecido?
De acuerdo con los resultados se realizan las medidas correctivas? CRITICO
¢ Cuentan con registros? MAYOR
7.5.9 ;Cuenta el laboratorio con botiquin y 4rea destinada a primeros auxilios? MENOQOR
Pagina 7 de 92




10

. -
ﬁow_mﬂznzbﬂ_oz_’r
« CON PASO FIRME + salud

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE SUPERVISION Y LICENC] AMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS
SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS

, miércoles 28 de enero de 2026

Gaceta Oficial Digital

No. 30453-A

Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO |SI [NO |NA OBSERVACIONES
. 8 EDIFICIOS E INSTALACIONES
8. GENERALIDADES
_ 8.1.1 ¢ Estd disciiado el edificio de tal mancra que facilite la limpieza, mantenimiento INF
v ejecicion apropiada de las operaciones?
B Los espacios libres {exteriares) y no productivos pertenecientes a la empresa| MENOR
;se encuentran en condiciones de orden y limpieza?
Las vias de acceso interno a las instalaciones ;estan pavimeniadas o
construidas de manera 1al que el polvo no sea fuente de contaminacién en el | MAYOR
interior de la planta?
8.1.2 :Se encuentran actuatizados los planos y diagramas de las instalaciones y INF
B edificio?
Ticne al menos las siguientes areas de acceso limitado: CRITICO
- Area de administracién
- Almacenamiento de registros del establecimicnto.
- Area de fabricacién
- Area de almacenamicnto de inventario
- Areade carga
El personal de la planta posee identificacion visible (carné de identificacion). | MAYOR
Al momento de registro de visitantes, sc corrobora la identidad y edad {mayor
de 18 afios) v deben recibir un carné como visitante.
Todas Jas 4reas de entrada y salida estan claramente identificadas: MAYOR
- letreros que no podran tener (-12” de ancho y 12”7 de largo y letras de
no menos de %" de altura, que indiquern: .
s Do entre
e irea de acceso limitado
e acceso limitado al personal con registro y visitantes
acompafiados. ]
Las areas de acceso limitado donde se encuentra €l cannabis medicinal y el| MAYOR

arca dondc se archivan los registros estan sujetos a un mecanismo de seguridad
y de control de acceso ya sea electrénico con un codigo o cerradura con
candado y deberd permanecer cerrado mieniras no cst€ en un uso.

Cuentan con diagrama que refleje las paredes, los tabiques, los contenedores y
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | SI | NO | N/A OBSERVACIONES
todas las 4reas de entrada y salida, deberd reflejar también la propagacién, el | MAYOR
cultivo, la fabricacion v las dreas con acceso publico y resiringido.

8.13 ;Existen fuentes de contaminacién ambiental en el area circundante al| MAYOR

B edificio? En caso alirmativo, ;se adoptan medidas de resguardo?
8.1.4 :Existen procedimientos, programa y registros del mantenimiento realizadoa, MAYOR
| las instalaciones y edificios?

8.1.5 .Esta disefiado y equipado el edificio de tal forma que ofrezca 1a maxima| MAYOR
proteccidn contra el ingreso de insectos y animales?

8.1.6 .Esta disefiado el edificio, de tal manera que permita el flujo de materiales, CRITICO
procesos y persenal evitando la confusion, contaminacion y errores?

8.1.7 ¢Las éreas de produccion, almacenamiento y control de calidad se utilizan | CRITICO
como areas de paso?
;Los pasillos de circulacion se encuentran libres de matenales, productos y| MAYOR
equipos?
;Las condiciones de iluminacion, temperatura, humedad y ventilacion, para la

8.1.9 produccién y almacenamiento, cstan acordes con los requerimientos del| CRITICO
producto?
;Los equipos y materiales estan ubicados de forma que eviten el riesgo de
confusidn, contaminacion cruzada y omisién entre los distintos productos y _

8.1.10 . . s CRITICO
sus componentes en cualquiera de las operaciones de produccidn, control y
almacenamiento?
;Son las reas de almacenamiento, produccion y control de calidad exclusivas

8.1.11 para el uso previsto y se mantienen libres de objetos y materiales extrafios al  MAYOR
proceso?

8.1.12 ¢Las tuberias, artefactos luminicos, puntos de ventilacién y otros scrvicios,  MAYOR
estan disefiados y ubicados, de tal forma que faciliten la limpieza?

8.1.13 :Dispone e! edificio de extintorcs adecuados a las dreas y se encuentran estos | MAYOR
ubicados en lugarcs estratégicos?

8.1.14 ¢ Dispone de drenajes para cvitar la contracorriente? MAYOR
. Cuenta con reposaderas o tapas de tipo sanitario? MAYOR
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MATERIA MATERIAL PRODUCTO PRODUCTO | INFLAMABLES | PROD. Y MAT. | DEVOLUCIONES
Capitule | Articulo TITULQ CRITERIO PRIMA ACONDICIONAMIENTO | A GRANEL TERMINADO RECHAZADOS
st |No  |ma st |NO NA SI |NO |NA |SI NO |NA [8F [NO |NA [SI |NO [NA |SI [NoO NA
8.2 ALMACENES
;Tienen las areas de almacenamicnto suficiente
capacidad para permitir el almacenamicnto ordenado
8.2.1 pacica® para p \ \ MAYOR
de las diferentes categorias de materiales y productos?
;Estdn debidamente identificados? MAYOR
iLos pisos, paredes, techos de los almacenes estan
construidos de tal forma que no afectan la calidad de
8.2.2 ; . MAYOR
los materiales y productos que se almacenan y permite
la facit limpieza?
;Las instalacioncs eléctricas estdn disefiadas y ubicadas
8.1.12" | de tal forma que facilitan la limpieza? MAYOR
8.1.14 |;Los desagiies y tuberias estan en huen estado de| MAYOR
conservacién c higiene?
8.2.3 ¢;Las areas de almacenamiento se mantienen limpias y| MAYOR
ordenadas?
;jHay instrumentos para medir la temperatura y
humedad estas mediciones estain dentro de |
- % ; 1 DD. CIILTD £ oS CRITICG
parimetros establecidos para los mateniales y productos
almaccnados?
;8e llevan registros? MAYOR
;l.as materias primas y productos que requieren| CRITICO
condicioncs cspeciales de enfriamiente, se encuentran
en camara fria?
(Exisien registros? CRITICO
;Existe un sistema de alerta que indique los desvios de INF
la temperatura programada en la cdmara fria?
Pagina 10 de 92
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MATERIA MATERIAL "PRODUCTO | PRODUCTO | INFLAMABLES | PROD. Y MAT. | DEVOLUCIONES
Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO PRIMA ﬁﬁ%wﬂﬂ—_%—-,wn A GRANEL | TERMINADO RECHAZADOS
SI | NO | NA SI NO ‘NA ST |[NO|NA| SI |[NO|NA|SI | NO | NA | S1 |[NO| NA | SI NO NA
¢Los materiales y productos cstan protegidos de las
824 condiciones ambientalcs en los lugares de recepeidn y| MAYOR
despacho?
(El drea de recepcion esta disefiada de tal mancra que
los contenedores de materiales puedan limpiarse antes| MAYOR
de su almacenamiento?
(Existe un area de despacho de producto terminado? MAYOR
;Las areas donde se almacenan materiales y productos
295 sometidos a cuarentena nm&n Qmamﬂndﬂe.mnmammm Y| criTICO
marcadas, el acceso a las mismas esta limitado sdlo al
personal autorizado?
Si se cuenta con  un sistema informatico este debe
ofrecer la misma seguridad que la identificacidn INF
manual del preducto
Existe documentacion que lo demuestre? MAYOR
826 ¢El muestreo %m materia E,:dm se efectia en drea| oo
separada o en el area de pesaje o dispensado?
El drea de muestreo cumple con  las siguientes
caracteristicas:
a) Las paredes, pisos y techos son lisos y con curvas| MAYOR
sanitarias.
b) Existen controles de limpieza, temperatura y
MAYOR
humedad dentro del 4rea de muestreo.
¢) La iluminacién es suficiente para el desempefio del| MAYOR
proceso.
r d) El sistema de airc ¢s independiente. INF
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MATERIA MATERIAL PRODUCTO PRODUCTO INFLAMABLES | PROD. Y MAT. | DEVOLUCION
Capitulo | Articulo TITULO CRITERLID PRIMA Umhuﬁ”ﬂ%ﬂ.ﬁz&c AGRANEL = TERMESADO RECHAZADOS =
| SI |[NO [NA | SI NO | NA | SI [NO|NA|[ 81 [NO| NA [ SI | NO | NA SI INO| NA 81 |NO | NA
;Cuenta ¢l laboratorio con areas de almacenamiento
8.2.7 . MAYOR
separadas para productos rechazados, retirados y devueltos?
;Tiencn cstas areas acceso restringido y bajo llave? CRITICO
;Existen procedimienios escritos que permitan identificar, | MAYOR
scparar, retirar y destruir los productos rechazados, retirados,
vencidos y devueltos?
¢;Existen registros de la gjecucién de estos procedimientos? CRITICO
8.2.8 iSe m:dmowuﬁ: los Emﬁim_mm de manera que faciliten la rotacién |\, 00
' de estos, siguiendo ¢l sistema FIFO?
. Se almacenan los productos de manera que faciliten la rotacion MAYOR
de estos, siguiendo el sistema FEFO?
¢ Estan los materiales y productos identificados y colocados sobre
§.2.9 |tarimas o estanterias separadas de paredes de manera que | MAYOR
permitan la Hmpieza ¢ inspeccion?
;Los contenedores o envases de materiales y productos estan MAYOR
bien cerrados?
;Los movimientos y operaciones se realizan de forma tal que no | MAYOR
comntaminen el ambiente ni los materiales alli almacenados?
¢ Existe un 4rea para almacenamiento de productos inflamables y
911 explosivos &&.m&m de las otras mbmﬁm_mnwosnm,. es 49.&5% Y| critico
cuenta con medidas de seguridad contra incendios o explosiones,
segln la legislacion nacional?
8912 wmxmmﬁ.o un drea mmvm_.mn.mm y de acceso mmmﬁb.%ac para almacenar | CRITICO
10.3.4 EmﬁJE impreso (etiquclas, estuches, insertos y envases
) impresos)?
MENOR

¢ Esta identificada?

Pagina 12 de 92




15

, miércoles 28 de enero de 2026

Gaceta Oficial Digital

No. 30453-A

GOBIERND NACIGNAL

* CON PASQ FIRME *

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

salud

Nomdstario de Batud
Paramd
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO SI | NO |N.A OBSERVACIONES
8.3 AREA DE DISPENSADO DE MATERIA PRIMA

8.3.1 |;Existe un area separada e idcntificada, para llevar a cabo las operaciones CRITICO
de dispensacién?
;. Tiene paredes, pisos, techos lisos y curvas sanitarias? CRITICO
;Cucnta con un sistema de inyeccidn y extraccion de airc que garanticen la

i SIS ! ) CRITICO

no contaminacién cruzada y seguridad del operario?

. ;Se mide la presién diferencial periddicamente? MAYOR
;Existen registros? MAYOR
¢(Dispone de vestidor propio en caso de no estar ubicada en ¢l drea MAYOR
productiva?
¢Dispone de un sector fuera del 4rea para el lavado de utensilios usados en MAYOR
las pesadas vy medidas?

:Se llevan registros de temperatura y humedad, cuando se requiera? CRITICO
;E! operario disponc de uniforme completo y ¢lementos de proteccién? CRITICO |
;Existe un procedimiento escrito de limpieza del area? MAYOR
;Existen registros? CRITICO
.Se toman las precauciones neccsarias cuande se trabaja con materias CRITICO
primas fotosensibles?
;Se cuenia con sistemas para la extraccion localizada dc polvos, cuando CRITICO
aplique?
8.3.2 +El soporte donde se nc_ommd las balanzas y otros equipos scnsibles es capaz CRITICO
T de contrarrestar las vibraciones que afcctan su buen funcionamiento? ]
8313 ;Esta el area equipada con balanzas y Em:wdm_ volumétrico calibrados de CRITICO
- acuerdo con el rango de medida de los materiales a dispensar?
¢;Los equipos utilizados estan dentro dc un programa de calibracion de CRITICO
acuerdo con su uso?
;Son verificados con frecuencia definida? MAYOR
¢ Existen registros? CRITICO
;Existe un 4rea adyacente al area de dispensado, que s encuentre delimitada MAYOR
2.3.4 e identificada en donde se cologuen las materias primas que seran pesadas

o medidas y las materias primas dispensadas que se utilizardn en la
praduccién?

Pagina 13 de 92
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Capitulo | Articulo TITULO LIQUIDOS | SEMISOLIDOS SOLIDOS
P CRITERIO =T e e T NA TSI [NO |NA OBSERVACIONES
8.4 AREA DE PRODUCCION

¢El laboratorio cuenta con 4reas de tamafio, disefio y servicios INF

8.4.1 |(aire comprimido, agua, luz, ventilacion, etc.) para clectuar los
procesos de produccion que corresponden?

8.4.2 | Las areas de produccion (elaboracién): CRITICO
a) ;Tstin identificadas y separadas para la produccion de
solidos, liquidos y sermisélidos? " |
. Tienen paredes, pisos y techos lisos con curvas sanitarias dc tal [
forma que permitan la facil limpieza y sanitizacidn?
b) ;Las tuberias y puntos de ventilacién son de matcrial que
permitan su ficil impieza y estin correctamente ubicados?
c) ;Estan las tomas de gases y fluidos identificados y no son
intercambiables?
d} ;Las ventanas y las lamparas con difusores lisos estan
empotrados? -
¢) ;Disponen de sistemas de inyeccidn y extraccién de aire?
f) ;Son utilizadas como areas de paso?
g ;Estan libres de maleriales y equipo que no estén mvolucrados
en el procese?
h} ; Cuentan con equipo de control de aire, que permita ¢l manejo
de los diferenciales de presidn dc acuerdo con los
requerimientos de cada area?
1) ;Cuentan con registros de temperatura y humedad, cuando se

| requiera?
i} ¢Las condiciones de tempcratura y humedad rclativa se
ajusian a los requerimientos de los productos que en ella se
rcalizan?
k) ;Se toman las precauciones nccesarias cuando se trabaja con
materias primas fotoscnsibles?
1) ; Tienen drenajes que no permiten la contracorriente y tienen
tapa sanitaria?
Pédgina 14 dc 92
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Capitulo

Articulo

TITULO

LIiQUIDOS

SEMISOLIDOS

SOLIDOS

OBSERVACIONES

CRITERIO ST | NO | NA

S1

NO

NA

SI

NO

NA

843

Area de empaque primario:

CRITICO

a) ¢ Fstan identificadas y separadas para ¢l empagque primario
de salidos, liguidos y semisélidos?

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

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

c) ;Fistan las tomas de gases y fluidos identificados?

d) ;Las vemtanas y las ldmparas con difusorcs lisos estin
empotrados?

e} ;Disponen de sistemas de inyeccién y extraccion de aire?

1) ;Son utilizadas como areas de paso?

g) ;Estan libres de materiales y equipo que no estén
involucrados en ¢l proceso?

h) ;Cuentan con equipo de control de aire, quc permita el
manejo de los difercnciales de presion de acuerdo con los
requerimientos de cada arca?

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

j) ¢ Tienen drenajes que no permiten la contracorriente y tienen
tapa sanitaria?

%) ; Se toman las precauciones nceesarias cuando se trabaja con
& P ]
productos fotosensibles?

Pégina 15 dc 92
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Capitulo | Articulo TITULO 1LIQUIDOS | SEMISOLIDOS SOLIDOS OBSERVACIONES
CRITERIC "/ NGO [NA | SI|NO| NA|SI|NO |NA
8.44 | Existe un area exclusiva para ¢l lavado de equipos| MAYOR
mdéviles, recipientes v uiensilios?
¢Las instalaciones tienen curvas sanitarias y servicios para| MAYOR
el trabajo que alli se gjecuta?
.Se encuentra en buenas condicioncs de orden y limpieza? | CRITICO
.El piso de esta area cuenta con desnivel bacia el desagiie, | MAYOR |
para evitar que se acumule el agua? (Cuando aplique) ,
8.4.5 | {Exisle un area separada, identificada, limpia y ordenada MAYOR
para colocar equipo limpio que no se esié utilizando?
a) ;Tienen paredes, pisos y techos lisos que permitan la MAYOR
facil limpieza v sanitizacién? |
b} ;Son utilizadas como areas de paso? MAYOR _
Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO |51 |NO |N/A | OBSERVACIONES

Existen areas independientes y separadas fisicamente para llevar a cabo las
siguientes operaciones

- Secado CRITICO
- Curado ‘ CRITICO
- Molienda CRITICO
- Extraccion CRITICO

Las 4reas donde se realizan las operaciones de secado, curado, molienda y
extraceidn cuentan con las siguientes caracteristicas

a} ;json de uso exclusivo? CRITICO
b) ¢Tienen paredes, pisos v techos de facil limpicza? CRITICO
¢) Estan protegidas de las incidencias de la luz directa CRITICO

d) ;cuentan con recolectores de polve y sistemas de inyeccion y| CRITICO
extraccion de aire, cuando aplique?
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| Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | SI | NO [ NA OBSERVACIONES
8.5 AREAS DE ACONDICIONAMIENTO PARA EMPAQUE SECUNDARIO
8.5.1 | Est4 el 4rea de empaque secundario scparada e identificada? MAYOR

¢El 4rca tiene ¢l tamafio de acuerdo con su capacidad y linea de produccién, conel | MAYOR
fin de evitar confusiones?

¢ El drea se encuentra ordenada y limpia? MAYOR
8.5.2 |El drea de empaque: MAYOR
a) ;Tienen paredes, pisos y techos lisos de tal forma quc permitan la facil limpieza

y sanitizacion?

b) ;Est4n las tomas de gases y fluidos identificados?

c) ;Las ventanas y las lamparas con difusores lisos estdn empotrados?

d) ;Ticne ventilacion e iluminacion que asegure condiciones confortables al
personal y no afecten negativamente la calidad del producto?

€) ;Son utilizadas como 4reas de paso y cuarentena?

f) ; Estan libres de materiales y equipo que no estén involucrados en el proceso?

g) ;Se utiliza madera en esta area?

8.6 AREA DE CONTROL DE CALIDAD

;Existc un area destinada para el laboratorio de control de calidad que sc encuentra

8.6.1 identificada y separada del drea de produccion? CRITICO

8.6.2 El laboratorio de control de calidad tiene las siguientes condiciones:
. Esta disefiado dc acuerdo con las operaciones que se realizan? MAYOR
¢ Tiene paredes lisas que faciliten su limpieza? MAYOR
;Tiene una campana de extraccion para los vapores nocivos? CRITICO
;Tiene suficiente iluminacién y ventilacién? MAYOR

(Dispone de suficiente espacio para evitar confusiones y contaminacién cruzada? | MAYOR
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Capitulo | Articnlo TITULO CRITERIO |[SI |[NO |N/A OBSERVACIONES
;Dispone de m:wmm de almacenamiento para Em mueslras, reactivos, .EoE.ém Y| MAYOR
patrones referencia, de acuerdo con las especificaciones correspondientes?
Segiin las operaciones que se realizan se dispone de las siguientes dreas: CRITICO
- fisicoquimicas
- instrumental
B | - microbiologia
- lavado dc cristaleria y utensilios
[xiste equipo de seguridad como: CRITICO
- ducha
- lava 0jos
- extintores
- clementos de proteccién
6.3 (El area esta E mom.m_am para proteger cl @@E.ﬁo e instrumentos sensibles del MAYOR
efecto de las vibraciones, interfcrencias eléctricas, humedad y temperatura? ]
864 ;El area de microbiologia es exclusiva para el proceso de la siembra de| CRITICO
productos estériles y no estériles que lo requicran? W
¢Exisie un area de microbiologia separada de las otras reas, para lasiembrade | CRITICO
7_ productos estériles?
[ El area de microbiologia para productos estériles cuenta con: CRITICO
a) Paredes, techos y pisos lisos de facil limpieza y curvas sanitarias.
b) Un sistema de aire independiente con filtros HEPA ubicados a nivel del techo
o campana de flujo laminar.
¢) Lamparas con difusor liso.
e) Mesa de trabajo lisa de preferencia de acero inoxidable u otro material que
garantice la no contaminacion.
f) Ventanas con vidrio fijo al ras de la pared.
g) Vestidor cxclusivo con filtros HEPA o mancjo de diferenciales de presion.
:Se verifica periédicamente el estado de los filtros del flujo laminar? CRITICO
Péigina 18 de 92
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Capitulo

Articulo

TITULO CRITERIO | SI | NO | N/A

OBSERVACIONES

8.7

AREAS AUXILIARES

8.7.1

;Estan los servicios sanitarios accesibles a las areas d¢ trabajo y no se

. . . - RITICO
comunican directamente con las areas de produccidn? C

;Los vestidores estdn comunicados directamente con las reas de produccién? | CRITICO

Los vestidores y servicios sanitarios tienen las siguientes condiciones:

-ldentificados correclamente. MAYOR

La cantidad de servicios sanitarios para hombres y mujeres estd de acuerdo MAYOR

con ¢l ntmero de trabajadoeres.

-Se mantienen limpios y ordenados. MAYOR

-Existen procedimientos para la limpieza y sanitizacion. MAYOR

Existen registros de la ejecucion de la :Enmmmm y sanitizacion. MAYOR
| -Cuentan con lavamanos y duchas provistas de agua. MAYOR

Dispone dc espejos, toallas dc papel o secador eléctrico de manos, jaboneras

con jabon liquido desinfectante y papel higi¢nico. MAYOR

Estan separados los vestidores de los servicios sanitarios, manteniendo un CRITICO

flujo adecuado.

Casilleros, zapateras y las bancas necesarias (no de madera). MAYOR

Rétulos o letreros que enfalicen la higiene personal (lavarse las manos antes

de salir de este lugar). MENOR
I Se prohibc mantener, guardar, preparar y consusnir alimentos en esta area,

MAYOR

manteniendo rétules que indiquen esta disposicidn.
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO S1 | NO | N/A OBSERVACIONES
-Se¢ prohibe fumar en estas areas (16tulo). MENOR
;Cucntan con un comedor separado de las demas édreas productivas e
8.72 identificada, en buenas condiciones de orden y limpieza? MAYOR
B ;Cuentan con un 4rea de lavanderia separada y exclusiva para ¢l lavado %”
8.7.3 sccado de los uniformes utilizados por el persenal? CRITICO
;Poseen procedimientos escritos para realizar el lavado y secado por
separado de unilormes por tipo de area no estéril, csténles y mantenimiento? CRITICO
;Existe un arca separada a las éareas de produccién destinada al
Q74 |mantenimiento de equipos y al almacenamiento de herramientas y MAYOR
repuestos?
;Dispone de un 4rea destinada al almacenamicento del equipo obsoleto o en 1
mal estado que no interviene en los procesos de produccion? MENOR
875 |¢Existe un area destinada para investigacién y desarrollo de sus productos? MAYOR B
El 4rea tiene las siguientes condiciones:
a) ¢ Paredes lisas que faciliten su limpieza? MAYOR
i b) ;El equipo necesario para las operaciones que alli se realizan? MAYOR
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Capitulo | Articulo TITULO LIQUIDOS | SEMISOLIDOS SOLIDOS
P CRITERIO STTNOTNA | ST I NO TNA [SETNG T NA OBSERVACIONES
9. EQUIPO
9.1 GENERALIDADES
9.1.1 |;Esta el cquipo ulilizado en la produccién esta disefiado y construido| CRITICO
de acuerdo con la operacién que en él se realice?
¢La ubicacion del equipo facilita su limpieza, asi como la del 4rca en 1a MAYOR
que se encuentra?
;Cuenta el equipo con un codigo de identificacion unico? MAYOR
(Todo equipo empleado en la produccion, control de calidad, empaque
9.1.2 |y almacenaje, cuenta con un procedimiente en el cual s especitiquen MAYOR
en forma clara Jas instriicciones v precauciones para su operacion?
Existe registros del uso de los equipos? MAYOR
;Todos los instrumentos de medicion sou utilizados de acuerdo con su MAYOR
range y capacidad?
.Se verifica en el equipo la integridad de los tamices y filtros? INF
;Hay registros? MAYOR
(Extsten secadores de lecho estatico? INF
;Existen secadores de lecho fluido? INF
¢El procese de limpieza del juego de mangas garantiza la no CRITICO
contaminacion cruzada?
;Son las piezas o partes de los equipos almacenadas en un lugar seguro MAYOR
v se mantienen ¢n buen estado de conservacién?
;Se verifica la integridad, medidas e identidad de los punzones? MAYOR
;Se llevan registros? CRITICO
:Existen detectores de metales en las tableteadoras? MAYOR
9 ;La reparacion y mantenimiento de los equipos se efectia de tal forma
1.3 L h MAYOR
que no presente ninguin riesgo para la calidad de los productos?
9.1.6 ;Existe un programa de mantenimiento preventive de los equipos? MAYOR
;Los cquipos en reparacidn se identifican como tales? MAYOR
;Existen rcgistros del mantenimiento preventivo y correctivo? MAYOR
.Los equipos declarados fuera de servicio son identificados como tales MAYOR

y retirados de las dreas productivas, segiin proccdimiento escrito?
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO |51 |NO [NA OBSERVACIONES

9.1.4 ¢ Existe un programa de mantenimiento de equipos? MAYOR
¢ Existen procedimientos de la Hmpicza del equipo incluyendo utensilios? MAYOR
(Existen registros? MAYOR
. Se establece un periodo de vigencia dc Ja limpieza de los equipos y utcnsilios? MAYOR
¢ Todas las mangueras, tubos y tuberias empleadas en la transfercncia de fluidos| MAYOR
deben almacenarse identificadas?
¢ Es validada su limpicza? CRITICO
(Existen registros? MAYOR
.Si el equipo es muy pesado, esta disefiado para que se pueda ejecutar su limpieza,| MAYOR
sanitizacion o esterilizacién en ¢l area de produccion? Se identifican todes los

9.1.5 cquipos limpios con una etiqueta que indique la siguiente informacion:
-Nombre del cquipo. MAYOR
-Fecha cuando fue realizada la limpieza. MAYOR
-Nombre v nimero de lote del aliimo producto fabricado. MAYOR
Nombre y néimero de lote del producto a fabricar, cuande aplique. MAYOR
Nombre o firma del operario que realizé la limpieza y de quién la verificd. MAYOR
;Son las superficies de los equipos que tienen contacto directo con las materias

9.1.7 | primas, productos en proceso, de acero inoxidable de acuerdo con su uso u otro | CRITICO

material que no sea reactivo, aditivo y adsorbente?
&3¢ evita el contacto entre el w:un_:o,o y las sustancias lubricantes requeridas para CRITICO
el buen funcionamiento del equipo?
; Esté libre de impurezas el aire inyectado cn los equipos de recubrimiento? CRITICO
(Existen registros? - CRITICO
;Los filtros empleados en los equipos son descartables? INF
;Si los filtros no son descartables, se les da el debido mantenimicnto? CRITICO
¢Existen registros? CRITICO
¢ Se registran los cambios de los filtros? MAYOR

a.1.8 .Los soportes de los equipos que lo requieran son de acero inoxidable u otro| MENOR

material que no contamnine?
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9.2 CALIBRACION

5.2.1 ;Se realiza calibracion de los instrumentos de medicion y dispositivos de registro o | CRITICO
cualquier otro que lo requiera? |
;La calibracién se realiza a intervalos convenientes y establecidos de acucrdo con
un programa escrito que confenga como minimo frecuencias, limites de exactitud, | MAYOR
precisién y previsiones para acciones preventivas y correctivas?
;Tienen rogistros escritos dc las inspecciones? MAYOR
; Tiencn registros escritos de las verificaciones? MAYOR
¢ Tienen registros escritos de las calibraciones? MAYOR
¢ Los instrumentos estan correctamente rotulados indicando Ia fccha de calibracion?| MAYOR

922 ¢Se realiza la calibracion de cada equipo y dispositivos usando pairones de  CRITICO
referencia certificados?

923 SISTEMA DE AGUA

9.3.1 ¢ Existe suministro de agua potable que le permita satisfacer sus necesidades? INF
JEl agua que abastece el sistema de tratamicnto de agua es clorada, existe un MAYOR
sistema para retirar el cloro residual?
¢Existen registros? CRITICO

0.3.2 (Posee E.H mmm.a,Em de Qmﬁma,wo:ﬁo de m.m:m quc le permita o._u\ﬁmsﬂ._m cumpliendo con CRITICO
las especificaciones de los libros oficiales para la produccion?
.Cual es el sistema utilizado para obtener agua?
-Resinas de intercambio ionico. INF
-Osmosis inversa. INF
-Destilacion. INF
- ¢ Otros, especiftcar cuéles? INF

Papina 23 de 92




26

o=

GOBIERND NACIONAL

« CON PASO FIRME « salud
gﬂh—nsﬂli

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

, miércoles 28 de enero de 2026

Gaceta Oficial Digital

No. 30453-A

Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO (SI |[NO [N. A OBSERVACIONES
¢ Tienc diagrama del sistema de tratamiento, planos de la red de distribucién del|  MAYOR
agua y sus puntos de muestreo?
¢El sistema de agua estd construido en material de tipa sanitario? CRITICO
;La distribucién del agua, se hace por tuberias y valvulas de material sanitario? | CRITICO
¢ El sistema de produccion de agua es no continuo? INF

| ;1 sistema de produccidn de agua es continuo? INF
¢ Existe procedimiento escrito para la regeneracién de las resinas y la frecucncia, MAYOR
de esta?
(Hay registros? MAYOR
933 |;Sonmonitoreados regularmente los sistemas de suministro, tratamiento de agua | CRITICO
y ¢l agua tratada?
;Se mantienen registros def monitoreo y de las acciones realizadas? CRITICO
¢Existe un procedimiente escrito de muestreo del agua? MAYOR
;Hay rotaci6n de los puntos de muestreo del sistema de tratamiento de agua y de
Y . CRITICO
su red de distribucién, cuando aplique?
; Existen registros? CRITICO
9.34 .Se proporciona mantenimiento planificado al sistema de tratamiento de agnay | CRITICO
su red de distribucion?
;Hay regtstros? CRITICO
;Existen procedimicntos escritos para operar y sanitizar el sistema de tratamiento
NS MAYOR
de agua, su red de distribucion y puntos de muestreo?
;Cuenta con un programa de sanitizacién del sistcma de tratamiento de agua y INF
su red de distribucion?
;Hay registro de su ejecucion? CRITICO
;Se investiga la existencia de residuos de los agentes quimicos utilizados| MAYOR
en la sanitizacion?
¢Hay registros? CRITICO
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Los filtros utilizados en el sistema de distribucion: -
i Se sanitizan? MAYOR
JExisten registros? N CRITICO
(lay registros del reemplazo de los filtros? CRITICO

(Para la produccién de los productos y el enjuague final en la limpicza de los
9.3.5 recipicntes y equipos, se utiliza agua que cumpla las especificaciones de los libros | CRITICO
oficiales? ,

(Cumplen los tanques o cisternas para almacenamicnto de agua {potable y agua
9.3.6 calidad farmacéutica) con condiciones que aseguren la calidad del agua| CRITICO
almacenada?

les 28 de enero de 2026

(Existen procedimientos escritos para llevar a cabo la limpieza, sanilizacién y| MAYOR
control de ios tanques o cisternas?

, miérco

Se registra la frecuencia de las acciones llevadas a cabo (rutinarias y correctivas) y
puntos de muestreo de;

(La ejecucion de la limpieza? CRITICO
- ;La sanitizacion? CRITICO
;Cual es el tiempo de almacenamiento del agua de calida farmacéutica? INF

¢En caso de que se almacene por mas de 24 horas, esta permanece en recirculacién? | CRITICO

Gaceta Oficial Digital

9.3.7 ¢Se realizan controles fisicoquimicos y microbioldgicos del agua potable y calidad | CRITICO
farmacéutica indicando la frecuencia?

¢ Existen registros?

¢ Se realizan controles fisicoquimicos del agua de calidad farmacéutica de acuerdo
con farmacopeas oficiales 0 segin métodos alternativos validados, de cada lotc o | CRITICO
dia de produccién?

(Existen registros? CRITICO

¢ Se realizan controles microbiologicos en los dias de uso del agua en la preduccién, CRITICO
o con una frecuencia establecida debidamente validada?

(Existen registros? CRITICO

;Cada vez que se exceda ¢l limite de alerta en los controles microbioldgicos, se| MAYOR
lleva a cabo una investigacién?

(llay registro de dicha investigacién y medidas correctivas? CRITICO

No. 30453-A
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9.4 SISTEMA DE AIRE

9.4.1 Existe un sistema de tratamiento de aire que evite el ricsgo de la contaminacién de| CRITICO
los productos y las personas?

¢ Tiene un sistema dc aire central? INF

.Tiene un sistema de aire individual? INF

El sistema de aire es: N
Abierto: Cerrado: INF

¢Fl sistema de aire estd ubicado de  manera quc  facilite su limpieza y| CRITICO ,.

mantenimienio? |

les 28 de enero de 2026

(Existen prefiltros, filtros y lodo equipo necesario para garantizar el grado de aire CRITICO

, mierco

Gaceta Oficial Digital

No. 30453-A

942 ) . , s
que se requiere ¢n las diferentes dreas de produccion?
;Estan convenientemenie ubicadas las rejillas de inyeccién y extraccién de aire? CRITICO
.Se manejan diferenciales de presién? CRITICO
;Se tienen instrumentos de medicidn para verificar los diferenciales de presion? CRITICO
;Existen procedimientos escritos para el mantenimiento y calibracion dc estos| MAYOR
instrumentos?
;Hay registros del mantenimiento y calibracién de estos instrumentos? CRITICO
¢Se llevan registros de temperatura, humedad relativa y diferenciales de presion cn CRITICO
las 4reas de acuerdo con los producios que se fabriquen?
Tiene un sistema dc inyeccidn y extraccion de aire en las dreas de:
;Dispensado? CRITICO
Produecion.
Estériles (ver Anexo A). CRITICO
No estériles. CRITICO
Empaque primario. CRITICO
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periddicos del sisterna de aire?

;Hay registros? CRITICO
;Se llevan registros escritos de los cambios dc los filiros y prefiltros? CRITICO
¢Las operaciones de mantenimiento y reparacién se levan a cabo tomando en CRITICO
cuenta que no presenten riesgo a la calidad de los productos?
;Se llevan registros escrites del mantenimiento preventivo y correctivo de los

945 |©°° & ; no P Y CRITICO
equipos del sistema de aire y donde se realiz6?
s Existe procedimiento cscrito para la destruccion de los residuos y filtros que se

946 |¥T0CF , o pard oneee yresd MAYOR
utilizaron en ¢l sistema de inyeccion y extraccion de aire?
(Hay registros de estas destrucciones? MAYOR
‘Exislte programa rocedimiento escrito para realizar los controles

947 |C5NSE programa ¥ P ‘ b . CRITICO
microbioldgicos ambientales que garanticen la calidad del aire?
;Se llevan los registros respectivos? CRITICO
JEn caso de que estos controles microbioldgicos se salgan de los limites CRITICO
especificos, se investiga y se toman medidas correctivas?
; Luego de realizar la medida correctiva se verifican nucvamente los  controles
bURE CRITICO

microbiolégicos en forma inmediata?

;Existen registros de todo lo que se efectué y de los nuevos controles| CRITICO
microbiolégicos?

Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO |SI |[NO |N.A OBSERVACIONES
Almacenes, cuando aplique. CRITICO
Laboratorios de control. CRITICO
Pasilles de circulacion, cuando aplique. CRITICO
943 ;Existen procedimicntos escritos para el sistema de aire quc abarquen las| MAYOR
instrucciones y precauciones para su manejo?
3.4.4 ¢ Existe un programa de mantenimiento preventivo que abarque los controles CRITICO
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO SI |[NO N. A OBSERVACIONES
10 MATERIALES Y PRODUCTOS
10.1 GENERALIDADES
10.1.1 |;Se documentay registra el ingreso y egreso de los materiales, INF
scg(n procedimiento?
(El material que se recibe es debidamente etiquetado? INF
Existen procedimientos escritos que describan las operaciones de:
| - Recepcién e identificacion de maieriales y productos. MAYOR
- Almacenamiento de maleriales y productos. MAYOR
- Manejo de materiales y productos. MAYOR
Muestreo, analisis y aprobacién o rechazo de materiales y productos
. ) MAYOR
conforme a las especificaciones de cada une de ellos.
.Los materiales y productos s¢ manejan y almacenan de tal manera que se¢
10.1.2 : . o L . : MAYOR
evite cualquier contaminacion o situacion que pengan en riesgo su calidad?
10.1.3 |;Los recipientes o contenedores de materiales se encuentran cerrados e CRITICO
identificados?
;Los materiales estin ubicados en tarimas o estantes? MAYOR
¢Existe espacio suliciente para realizar la limpicza e inspcceion y se
- MAYOR
- encueniran las tarimas o estantes separados de las paredes?
10.1.4 | Estan identificados los materiales con su correspondiente nimero de control MAYOR
de acuerdo con la codificacion establecida? ]
10.1.5 | ;Proceden los materiales solamente de proveedores aprobados? MAYOR |
;Los materiales son suministrados segiin especificaciones proporcionadas
. e D MAYOR
por ¢ontrol de calidad, produccién ¢ investigacion y desarrolio?
10.1.6 | ;Se verifica en cada cntrega la integridad y cierres de los recipientes? MAYOR
omo comprueba la correspondencia entre la nota de entrcga y la n:asmSu
MENOR
colocada en el recipiente de materiales que entrega €l proveedor? 1
;Se comprueba la correspondencia entre la nota de cnirega y la etiqueta
- . MENOR
colocada en el recipiente de materiales que entrega el proveedor?
10.1.7 ;Permanece nmam. lote de Hmﬂmnm_mm en cuarcniena ws_o:s.mm no sea CRITICO
muestreado, examinado y analizado por control de calidad?
;Control de calidad emite la aprobacién o rechazo de los materiales y CRITICO
productgs? B
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO |SI [NO [N.A OBSERVACIONES

10.1.8 |;Se realizan muestreos estadisticamentc representativos en cada ingreso de| MAYOR
materiales? ]
;Son retenidas las muestras de materia prima, por lo menos durante un afio | MAYOR
después de la fecha de expiracién del ultimo lote del producto fabricado?
:S1 una entrega de material esta compuesta por diferentes lotes, se considera cada _

10.1.9 I pr . MAYOR

ote por separado para efectos de muestreo, analisis y aprobacion?

10.1.10 | ;/La etiqueta de identificacién de matcriales contiene la siguicnte informacion? | MAYOR
a) Nombre y cédigo del material.
b) Namero de ingreso.
¢) Situacion del material. [
d) Nombre del proveedor,
e) Fecha de vencimiento, cuando aplique.
f) Niimero de analisis/ lote interno.
7 El rotulo esta adherido al cuerpo del contenedor y 1o a su parte removible? MENOR

10.2 MATERIAS PRIMAS
1021 ;Los recipientes o contcnedores de materias primas son inspeccionados MAYOR
o visualmente, para verificar su estado fisico en el momento de su ingreso?

.El sistema de cicrre de estos recipientes o contenedores garantiza su integridad | CRITICO
¢ inviolabilidad?

10.2.2 | Cada lote de materia prima esta identificado con una etiqueta que contenga lo | MAYOR
siguiente:
- Nombre de la materia prima.
- Cdédigo interno.

- Nombre del fabricante.

- Nombre del proveedor.

Cantidad del material ingresado.

Céddigo o numero de lote del fabricante.

- Fecha de expiracién.

Condicioncs de almacenamiento.
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIQO |ST |[NO |N. A OBSERVACIONES
Advertencia y precauciones, cuando aplique.
- Fecha de anélisis.
- Fecha de 1e-andlisis, cuando apligue.
Estado o situacion (cuarentena, muestreado, aprobado o rechazado)

B Observaciones. INF
;Si utiliza un sistema de identificacion clectrénica debe contener la informacién| MAYOR
anterior?
2Si una materia prima es removida del envasc original y trasvasado a otro cnvase,

10.2.3 |el nuevo recipiente cumple con los requisitos de identidad establecidos en el| CRITICO
| anterior?
| ;El recipiente utilizado para cl trasvasado ha sido usado para el mismo tipo de
, . : L . ; . CRITICO
materia prima o ¢s otro recipiente que garantice su integridad?
. Se deja registro de la sustancia contenida antcriormente en el envase? MAYOR
10.2.4 |;Es toda la materia prima muestreada, examinada y analizada de acuerdo con| CRITICO
procedimientos cscritos?
.Es toda la materia prima aprobada de acuerdo con sus espccificaciones? | CRITICO
;De no cumplir con especificaciones se rechaza? CRITICO
; Existen registros? CRITICO
(La materia prima que ha estado expuesta a condiciones extremas (aire,
10.2.5 |temperatura, humedad o cualquicr otra condicion que pudiera afectarla| CRITICO
negativamente), es separada ¢ identificada segin procedimiento escrito?
;Existen registros de todo lo anterior? CRITICO
10.2.6 | ;Se utilizan inicamente las materias primas aprobadas? INF
Existen registros? CRITICO
10.2.7 | ;Las materias primas son fraccionadas por personal designado para tal fin? MAYOR
;Existc procedimiento escrito que garantice que se pesan o midan de forma precisa| MAYOR
y exacta?
;Los recipientes estdn limpios ¢ identificados? MAYOR
;Son identificadas y agrupadas para evitar riesgo de confusion? CRITICO
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CRITERIO

SI

NO

N. A

OBSERVACIONES

_ Capitulo
|

Las materias primas de un lote, ya pesadas o medidas ;son separadas fisicamente
de las de otro lote va pesado?

CRITICO

Si las érdenes ya fraccionadas no son dispensadas a planta en forma inmediata,
;cuenta con un rea de acceso restringido y bajo llave o sistema electrénico que
evite confusiones?

MAYOR

10.2.8

;La materia prima después de ser pesada o medida es etiquctada inmediatamente a
fin de evilar confusiones?

CRITICO

10.2.9

En csa etiqueta, consta:

MAYOR

a) Nombre de ta materia prima.

b) Cédigo o nimero de lote o niimero de ingreso.

¢) Nombre del producto a fabricar.

d) Cédigo de lote del producto a fabricar.

e) Contenido neto (sistema internacional de unidades de medida, SI).

f) Fecha de dispensade.

¢) Nombre v [irma de la persona que dispenso.

h} Nombre y fimma de la persona que revisé.

10.2.10

;Son identificadas y agrupadas para evitar riesgo de confusion?

CRITICO

Las materias primas de un lotc, ya pesadas o medidas ¢son scparadas fisicamente
de las de otro lotc ya pesade?

CRITICO

Si las érdenes va fraccionadas no son dispensadas a planta en forma inmediata,
jcuenta con un arca de acceso restringido y bajo Ilave o sistema clectronico que
¢vite confusiones?

MAYOR

Los recipienies que contienen una matcria prima ya pesada ;son transferides con
seguridad al area de produccion?

MAYOR

;Dispone de 4rea para la limpieza y sanitizacién de los contenedores con materias
primas antes de fraccionar?

MAYOR

Los contenedores de las maicrias primas va pesadas o medidas jestan bien cerrados
e identificados?

MAYOR

10.3.

MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO

10.3.1

;Los envases y cierres son hechos de material que no sea reactivo, aditivo y
adsorbente al producto?

CRITICO
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO |51 |[NO [N. A OBSERVACIONES
¢Los requerimientos de los envases y cierres estan sustentados en los estudios de
. i CRITICO
formulacién y pruchas de estabilidad?
(J.os envases y cierres son adquiridos de proveedores aprobados? CRITICO
10.3.2 |;Se manipulan y limpian los cnvases, cierres y medidas dosificadoras segain| MAYOR
procedimienta escrito, cuando aplique?
;Se llevan registro de su gjecucion? MAYOR
;Son todos los materiales de acondicionamiento examinados respecto a su
10.3.3 | cantidad, identidad y conformidad con Jas respectivas instrucciones de la orden de| MAYOR
envasado, antes de ser enviados al drea?
10.3.4 | ;Todos los materialcs impresos se manipulan por personal autorizado de forma tal| MAYOR
que se evite cualquier confusién?
10.4 PRODUCTOS INTERMEDIOS Y A GRANEL
;Se manipulan y almacenan los productos intermedios y a granel de tal manera que
10.4.1 . ; L . . MAYOR
se evite cualquier contaminacion o ponga cn riesgo la calidad de los productos?
;Existe un 4rea de almacenamicnto de productos intcrmedios y a granel? MAYOR
;En doénde cstan ubicados? INF
;. Se identifican todos los productos intermedios o a granel? MAYOR ]
10.5 PRODUCTOS TERMINADOS
10.5.1 | ;Los productos terminados se ¢ncuentran en cuarentena hasta su aprobacién final? | CRITICO
823 ;Los produclos terminados se manlienen almacenados en las condiciones| MAYOR
requeridas?
10.5.2 |;Los productos terminados son comercializados solamente después de su| CRITICO
aprobacion?
;Exislen registros de la distribucién de productos terminadeos? MAYOR
10.6 MATERIALES Y PRODUCTOS RECHAZADOS
¢Existen procedimientos escritos para ¢l maneje de materiales, productos
10.6.1 | . . . ; MAYOR
intermedios, a granel y productos terminados que han sido rechazados?
;Son identificados mediante el uso de una etiqueta roja justificando la causa del| MAYOR
rechazo?
;Son devueltos o destruidos los materiales rechazados de acuerde con
10.6.2 | procedimiento esiablecido cumpliendo con todas las leyes, normas y reglamentos| MAYOR
vigenles?
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO |51 ([NO |N.A OBSERVACIONES
;Existen registros dc su cjecucion? MAYOR
10.6.3 |;El material obsoleto o desactualizado esta identificado? MAYOR
:Es manejado y destruido segilin procedimicnto escrito? MAYOR
;Existen registros? MENOR
0.7 PRODUCTOS DEVUELTOS N
10.7.1 |Existe un procedimiento escrito para la devolucion de producto? MAYOR
;Define este procedimiento las personas responsables y los criterios de tratamiento| MAYOR
de los productos devueltos?
(Existen registros? MAYOR
10.7.2 | ;Son almacenados los productos devueltos en un #rea separaday con acceso | MAYOR _
restringido?
;Se encuentran identificades como tales? MAYOR |
10.7.3 | ;Quiénes son los responsables de decidir el tratamiento de las devoluciones? INF
;Actian juntamenic con garantia de calidad ¢ control de calidad? MAYOR
¢ Existen registros? MAYOR
10.7 4 wmo:. %EEEOm los productos .ﬁwﬂsmnm:moom a,méo:o.m que hayan sido sometidos a MAYOR
condiciones extremas d¢ 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, detallando: | MAYOR
a) Nombre del producto.
b} Forma farmacéutica.
¢) Nimero de lote.
d) Motivo dc la devolucion,
¢) Cantidad devuelta.
) Fecha de la devolucidn.
10.7.6 | ;Se investiga la causa de la devoluci6n y se determina si afecta cualquier otro lote? | MAYOR
;Existe registro de las acciones comrectivas? MAYOR
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO |81 [NO |N. A OBSERVACIONES
11 DOCUMENTACION
11.1 GENERALIDADES
;Fstan las especificaciones, férmulas, métodos e instrucciones de fabricacion y
11.1.1. .. . . . CRITICO
| procedimientos en forma impresa, debidamente revisadas y aprobadas?
[11.1.2 | ;Fstén los documentos disefiados, revisados y distribuidos de acuerdo con un| MAYOR
” procedimiento escrito?
11.1.3 |;Estén los documentos aprobados, firmados y fechados por las personas| MAYOR
autorizadas?
;Las medificaciones estan autorizadas? CRITICO
11.1.4 |Tienen los documentos las siguientes caracteristicas:
a) ;Estan redactados en forma clara, ordenada y libre de expresiones ambiguas,| MAYOR 7
permitiendo su facil comprension?
b) ;Son facilmente verificables? MAYOR
¢} (Se revisan periddicamente y se mantienen actualizados? MAYOR
d) ; Son reproducidos en forma clara € indeleble? MENOR
11.1.5. |;La introduccién de datos se realiza con lelra clara legible y con tinta indeleble? | MAYOR
¢Hay en los documentos que lo requicran, espacio para permitir la realizacion del MENOR |
registro de datos? B
11.1.6 |;Los documentos y datos registrados se cncuentran en medio eleetrénicos? INF
;Existen controles especiales? MAYOR
. S6lo las personas autorizadas acceden o modifican los datos en la computadora? | MAYOR
i :Existe registro de los cambios y las eliminaciones? MAYOR
Esta el acceso restringido por contrasefias u otros medios? MAYOR
11.1.7 | ;Cualquier correccion realizada en un documento de un dato escrito estd fimnada | MAYOR
y fechada?
;La correccion no mmpide la lectura del dato inicial? MAYOR
;Indica la causa de la correccion, cuando sea necesario? MENOR
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO |SI |[NO |N. A OBSERVACIONES
11.1.8 | ;Existe registro de todas las acciones efectuadas o completadas de tal forma que MAYOR
haya trazabilidad de todas las operaciones dc los procesos de fabricacion de los
productos farmacéuticos?
Se mantienen todos los registros incluyendo lo referente a los procedimicntos de
operacion, un afio después dc la fecha de expiracién del producto terminada? MAYORK
11.1.9 | ;Existe un listado maestro de documentos disponible? MENOR
.Se identifica el estado de estos? MENOR
11.1.10 | ;Estan los documentos actualizados en los sitios relacionados a las operacioncs| MAYOR
. escneiales para cada proceso?
' 11.1.11 | ;Son retirados los documenios invalidados u obsoletos dc todos los puntos de uso? | MAYOR
;Txiste un archivo histérico identificado para almacenar los originales de los| MENOR
documentos cbsoletos?
11.2. DOCUMENTOS EXIGIDOS
11.2.1 |Existen especificaciones autorizadas y fechadas por control de calidad para: N
a) Materia prima. CRITICO
B b) Matertal de acondicionamiento. CRITICO
c} Productos intermedios o granel. CRITICO
d) Producte terminado. CRITICO
B Incluyen las especificaciones de la materia prima, material dc acondicionamiento,
hl22 productos intermedios o granel y producto terminado lo siguiente: MAYOR
a) Nombre del material (denominacién comun internacional, cuando corresponda).
b) Cédigo de referencia intcrna.
¢) Relerencia, si la hubicre de los libros oficiales. _
d) Formula quimica (cuando aplique). .
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OBSERVACIONES

e) Requisitos cnali y cuantitativos con limites de aceptacién (cuando aplique).

f) Las t¢cnicas analiticas o procedimiento.

g) Procedimiento de muestrec.

h) Muestra de¢l material impreso (cuando aplique).

1) Cantidad requerida para la muestra de retencién.

i} Condiciones de almacenamiento y precauciones.

k) Proveedores aprobados y marcas comerciales (cuando aplique).

1) Descripcion de la forma farmacéutica y detalle del empaque (cuando aplique).

m) Vida en anaquel (cuando aplique).

1123, |;Realizan revisién periddica de las especificaciones analiticas? MAYOR
. ;Estan de acuerdo con los libros oficiales? MAYOR
[11.2.4 |;Disponen dc una formula maestra para cada producto? CRITICO
;Esta la férmula maestra actualizada y autorizada? CRITICO

;Quién la actualiza y autoriza? INF
11.2.5 | Contiene la formula maestra los datos siguientes: MAYOR

a) Nombre y cadigo del preducto correspondiente a su especificacion.

b) Descripeién de la forma farmacéutica, potencia o concentracién del principio
activo y tamafio de lote.

¢) Formula cuali-cuantitativa expresada en el sistema métrico decimal, de las materias
primas a emplearse, mencionando cualquicr sustancia que pueda desaparccer durante
el proceso, usando el nombre y cédigo que es exclusivo para cada material.

d) Lista de material de empaque primaric y secundario a emplcarse, indicando la
cantidad de cada uno y el codigo que es exclusivo para cada material.

¢) Indicacién del rendimiento tedrico con los limites de aceptabilidad.
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f) Indicacién de las reas en las que deben ser realizadas cada una de las efapas del
proceso y de los principales equipos a ser empleados.
g) Instrucciones detalladas de los pasos a seguir en el proceso de produccitn,
mencionando los distintos procedimientos relacionados con las etapas de produccion
y operacion de equipos |
h) Instrucciones referentes a los controles a realizar durante el proceso de
produccién, indicando especificaciones del producto
i) Indicaciones para e} almacenamiento de los producios (semiclaborados o graneles
y terminado), incluyendo ¢l contenedor, el etiquetado y cualquier otra condicion de
almacenamiento cuando las caracteristicas del producto lo requieran.
i) ¢ Precaucioncs especiales que deben tomarse en cuenta en las distintas ctapas del
procesa?
k) Nombres y firmas de las personas responsables en la emisidn, revisién y
aprobacién de la formula maestra y fecha de la aprobacidn. |
1) Exceso de principios activos (si procede),
1126 (Coinciden las férmulas :._m.mm:mm de Sao,w\ los EomcoHOm mwwaomaom con las CRITICO
presentadas en la documentacién para obtencién del registro santiario?
;Si sc hace cambio de la formula cuali-cuantitativa, estos cambios son comunicados
; CRITICO
L y aprobados por la Autoridad Reguladora competente?
11.2.7 |;La orden de produccion comrespondicnte a un lote, ¢ es emitida por €l departamento| MAYOR
asignade para este {in?
,Quien la emite? INF
< Es una reproduccién del registro de la formuta maestra, quc al asignarle un namero MAYOR
de lote se conviertc en orden de produccion?
;La orden de producctdn esta autorizada por las personas asignadas? MAYOR
11.2.8 |Tiene la orden de produccién ademas de lo indicado en la formula maestra la) MAYOR
informacidn siguiente:
a) Codigo o mimero de lote.
b) Fecha de inicio y finalizacion de la produccion.
¢) Fecha de expiracion del producto.
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d) Firma dc las personas que autorizan la orden de preduccion.

¢) Niimero de lote de la materia prima y cantidades reales utilizadas de cada uno de
ellos.

f} TFirma de la persona que despacha, recibe y verifica los insumos

g) Firma de las personas que intervienen y supervisan la ejecucion de cada etapa de
los procesos.

h) Resultados de los andlisis del producto en proceso.

i) Hojas para el registro de centroles duranic el proceso y espacio para anolar
observaciones.

j) Espacios para anotar rendiniienios intermedios y reales.

k) Instrucciones para la toma de muestras en las clapas que sean necesarias,

1) De ser necesario un ajuste de concentracién del principio activo, Ja modificacion
est4 firmada por el responsable.

:Sc adjuntan las etiquetas de fraccionamiento de las materias primas? MAYOR
;Se adjuntan las etiquetas de identificacion de areas y equipos? MAYOR
Se registra en la orden de produccion lo siguiente;
| a) La liberacion de areas y cquipos. MAYOR
b) L.a fecha, hora de inicio y de finalizacion para cada ctapa. MAYOR
T ¢} Los valores de las variables operacionales a controlar durante el proceso. MAYOR )
d) Fecha de emisidn. MAYOR
€) Los rendimientos. MAYOR
i ) Los resultados de los analisis del proceso. CRITICO
g) El personal responsable realiza la verificacion de peso de las materias primas| MAYOR
empleadas en la elaboracién de cada lote.
1129 |Ademss de lo indicado en la férmula maestra, incluye la orden de envasado y| MAYOR

empaque lo siguiente:

a) Codigo o niimero de lote.
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NO
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OBSERVACIONES

b} Cantidad del producto a envasar o empacar.

) Fecha de inicio y finalizacion de las operaciones de acondicionamiento.

d) Fecha de expiracion H\uma cada lote y vida 1util del producto.

e} Firma de las personas que auterizan la orden de envase y empaque.

f) Niumero de lote, cantidades, tipos y tamarios de cada material de envase y
empaque utilizado.

g) Firma de las personas que despacha, recibe y verifica los insumos.

h) Firma dc las personas que intervicnen y supervisan los procesos de envasado y
cmpaque.

i) Hojas para e! registro de controles durante ¢l proceso de empaque y espacio para
anotar obscrvaciones hechas por el personal de empaque y control de calidad.

i) Muestras del material de acondicionamiento impreso que se haya utilizado,
incluyendo mucstras con ¢l numerc 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 el fin
de abtener €] balance.

1} Numero de registro sanitario.

Rendimiento de la operacion de empaque (cantidad real obtenida y conciliacion).

MAYOR

Se registran la(s} focha(s) y hora(s) de las operaciones de ¢nvasado y empagque?

MAYOR

;Se registran notas acerca de cualquier problema especial, incluyendo detalles de
cualguier desviacion de las instrucciones de envasado, con la autorizacion escrita
| de la persona responsable?

MAYOR
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | 851 | NO |N. A OBSERVACIONES
113 PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS
11.3.1 |;Se dispone de procedimientos escritos para ¢l control de la produccidn y demas| MAYOR
actividades relacionadas?
Se H.nm.mmﬁm la ¢j no_.pnmoa de las _mnaiﬂmaom respectivas mﬁnmbaﬂmm. de MAYOR
conformidad con el registro de firmas, inmediatamente después de su realizacion?
(Queda ﬂnm.wms,mam y justificada .n:mEEQ. desviacion de los procedimientos, por un CRITICO
evento atipico que afecta la calidad del producto?
;. Cada lote de producto cuenta con los registros generados en produccion y control
1132 . . . . MAYOR
que garantizan ¢l cumplimiento de los procedimientos eseritos y aprobados?
11.3.3 | ;Control de calidad o garantia de calidad revisan, aprueban y verifican todos los| MAYOR ]
registros de produccién y control de cada lote terminade, asi como los
A procedimientos escritos?
¢ Existe un procedimiento escrito para el manejo de la desviacién en la produccion?| MAYOR N
L ;Se investiga ampliamente cualguier desviacion no justificada? MAYOR
;Se extiende la investigacioén a otros lotes producidos y a otros productos que
. . . CRITICO
puedan estar asociados con la discrepancia encontrada?
N | ;Existe un procedimiento esecrito para ¢l archivo y conservacion de la
11.3.4 | documentacién de un lote corrado de produccion incluyendo el certificado de| MAYOR
analisis del producto terminado?
;Se recopila toda la documentacion involucrada en la produccién de un lote de
producto terminado (orden de produccién, orden de envasado y empaque,) MAYOR
etiquetas, muestras del material de empaque codificado)?
;Se conserva csta documentacion archivada por lo menos hasta un afio después de| MAYOR
la fecha de vencimiento del lote?
Se lleva registro correlativo/secuencial y rastreable de cada produccién? CRITICO f

Pagina 40 de 92




Gaceta Oficial Digital, miércoles 28 de enero de 2026 43

No. 30453-A

>
O

GOBIERNDG NAGCIQONAL

« CON PASO FIRME * | salud
E‘ﬂ‘ﬂ.ﬂﬂ!i

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

Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | 81 | NO [N. A OBSERVACIONES
[ 11.3.5 |Existen procedimientos y registros escritos correspondientes a las actividades

12.1.1 |realizadas sobre:

12.1.1 |a) Mantenimiento, limpicza y sanitizacion de instalaciones, areas y servicios. MAYOR
b) Uso, mantenimiento, limpieza y sanitizacion de equipos y utensilios. MAYOR
¢} Sanitizacién y mantenimiento de tuberias y de las tomas de fluidos. MAYOR
d) Calibracion de equipo. MAYOR
e) Asignacion de nimero de lote. MAYOR
f) Capacitacion del personal (induccidn, especifica, continua). MAYOR
2) Uso, lavado y secado de uniformes. MAYOR

h) Control de las condiciones ambientales {controles microbiolégicos de ambiente| MAYOR
y superficies).

i) Prevencion y exterminio de plagas con insecticidas y agentes de fumigacion,| MAYOR
aprobados por la Autoridad Sanitaria respectiva (excepto 4rcas de cultivo productos

autorizados por el MIDA)

j) Recoleccion, clasificacion y manejo de basuras y desechos. MAYOR

k) Muestrco (materiales y productos). MAYOR

N 1) Validaciones. MAYOR
m) Secado ) MAYOR

| n) Curado MAYOR

0) Molienda MAYOR

p) Extraccién MAYOR -

;Cada procedimiento escrito tienc claramente definido el propoésito, alcance,| MAYOR
referencias y responsabilidades?
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CRITERIO OBSERVACIONES
SI INO NA |SI |[NO |[NA [SI [NO |NA
12 PRODUCCION
1241 GENERALIDADES
Existen procedimientos © insirucciones escritas para el
12.1.2 | manejo de materiales, graneles y productos en las

operaciones de:
- Cuarenicna, MAYOR

- - Etiquetado. MAYOR
- Muestreo. MAYOR
- Almacenamiento. MAYOR
- Despacho. MAYOR
- Elaboracion. MAYOR
- Envasado. MAYOR
- Distribucién. MAYOR
(. Se llevan registro de la ejecucién de estos? MAYOR
;La operacidn de envasado se realiza en linea? INF

:Fn caso de gque no se realiza en linea existen| MAYOR
ﬂ.‘ - .
procedimientos escrilos?

Gaceta Oficial Digital, miércoles 28 de enero de 2026

¢Los productos liquidos o semisdlidos se envasan en su| MAYOR
totalidad en su presentacion final?

12.1.3 |;Se evita cualquier desviacion a las instruccioncs o| MAYOR
procedimientos?

;Las desviaciones en las instrucciones o procedimientos | MAYOR
son aprobadas por escrilo, por la persona asignada con
participacion del departamento de Control de Calidad?

;Los reprocesos se efectiian solamente en casos en donde
12.1.4 |la calidad del producto no es afectada y retine todas las| MAYOR
especificaciones de este?

.Se evalla ¢l reproceso de conformidad con un
procedimiento definido y autorizado, una vez realizada la| MAYOR
evaluacion de los riesgos existentes?

No. 30453-A
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO |SI |[NO |[NA | SI | NO | NA | 81 | NO | NA OBSERVACIONES
;Sc registra y se le asigna un nuevo numero al lote| MAYOR
reprocesado?
12.1.5 | ;Existen registros de los controles de proceso y forman| MAYOR
parte de toda la documentacién del lote del producto
fabricado?
1216 |[En un 4rea de produccién ;se lleva a cabo una sola| CRITICO
opcracién de un determinado producto?
:Se evita la mezcla de productos dilerentes o lotes
distintos del mismo producto mediante separacidn {isica| CRITICO
entre las lineas de envasado?
¢En el area de cmpaque secundario existen lineas
identificadas, definidas y separadas para cada producto | CRITICO
que se estd empacando?
Se identifica durante todo el proceso lodos los materiales,
12.1.7 |graneles, equipos y arcas utilizadas con una etiqueta que
tenga la siguiente informacion:
- Nombre del producto que se ¢sta elaborando. MAYOR
- Namero de lote o codigo. MAYOR
-Fase del proceso. MAYOR
- Fecha. MAYOR
;La toma de la muestra de los productos intermedios y INF
12.1.8 | productes terminados se basa en criterios estadisticos que
contemplan la aleatoriedad y representatividad?
¢Existen registros? MAYOR
;Esta se rcaliza en ¢] area de produccion? MAYOR
12.1.9 |;Las 4reas v los equipos son destinados Ginicamente para| MAYOR

la produccién de medicamentos {derivados de cannabis)?
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Capitulo

Articulo

TITULO

CRITERIO

LIQUIDOS

SEMISOLIDO

SOLIDOS

SI [NG |NA

SI

NO

NA

SI | NO | NA

OBSERVACIONES

12.2

PREVENCIGN DE LA CONTAMINACION
CRUZADA Y MICROBIANA EN LA
PRODUCCION

12.21

¢ Fxisten procedimientos escritos que indiquen medidas
prcventivas para evitar la contaminacion cruzada cn
todas las fases d¢ produccion, los productos y
materiales?

MAYOR

12.2.2

. Existen registros?

CRITICO

12.2.3

Para cvitar la contaminacién cruzada se tiene:

CRITICO

a) Esclusas (cuando aplique).

b) Areas con diferenciales de presion.

c) Sistema de inyeccidn y extraccidn que garantice la
calidad de aire.

d) Ropa protectora dentre de las areas en las que se
claboren productos.

e) Procedimicntos de limpieza y samtizacién.

f) Pruebas para dctectar residuos (trazas) en los
productos altamente activos (cuando aplique).

g) Etiquetas quc indique la situacion del estado de
limpicza del equipo y areas.

;Los materiales y producios son protegidos de la
contaminacion?

INF

;Los frascos son transferidos al area de llenado
protegidos dc la contaminacion ambiental?

INF

¢;Latransferencia de sernielaborados o graneles entre una
etapa y otra, se realiza de tal forma que evite la
contarminacién de estos?

INF

:Se verifica la eficacia de las medidas destinadas a
prevenir la contaminacién cruzada?

CRITICO

Pagina 44 de 92




47

, miércoles 28 de enero de 2026

Gaceta Oficial Digital

No. 30453-A

-

GOBIERNG NACIONAL

* CON PASO FIRME *

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE SUPERVISION Y LICENCIAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS

Ministerio o Salnd
Panarmd
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LIQUIDOS | SEMISOLIDO | SOLIDOS
Capitufo | Articulo TITULO CRITERIO |SI [NO |[NA | ST | NO | NA |SI | NO | NA OBSERVACIONES
;Existen procedimientos escritos para evilar la
1204 contaminacion con Emnaownmmimaom patbégenos y CRITICO
mantener los recuentos microbianos dentro de
| especificaciones de los productos no estériles?
. Se cumplen y estan validados? CRITICO
12.3 CONTROLES EN PROCESO
Antes de iniciar las operaciones de produccidn, ;se
realiza el despecje del arca, se verifica que los equipos
12.3.1 estén limpios y libres de maicriales, productes y| CRITICO
documentos de una operacion  anterior y cualquier otro
material extrafio al proceso de produccion?
;Existen registros? CRITICO
12.32 ¢ Screalizan controles durante ¢l proceso en las distintas | CRITICO
etapas de preduccion?
(Estos controles se rcalizan dentro de las areas de INF
produccion?
¢ Estos controles no ponen en riesgo la produccién del | CRITICO
producto?
| 12.3.3 |;8e realizan controles en linea durantc el envasado y| CRITICO
empaque?
Estos controles incluyen los siguiente:
a) Revision general de los envases. MAYOR
b) Verificacion de la cantidad de material de| MAYOR
acondicionamiento.
¢) Verificar que ¢l cédigo o mimero de lote y la fecha de| CRITICO
expiracion sean los correctos v legibles.
d) Verificar el funcionamiento correcto de la linca. MAYOR
€) Se verifica la integridad de los cieres. MAYOR
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SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS

LIQUIDOS SEMISOLIDO | SOLIDOS
Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO |SI |[NO |[NA | SI | NO | NA |[SI[NO | NA OBSERVACIONES
;Si se utilizan méaquinas autométicas para  controlar
dimensiones, pesos, ctiquetas, prospectos, codigos de M
; X . AYOR
barras, se verifica su correcto funcionamiento (cuando
aplique)?
;Las unidades descartadas por sistemas automaticos, en
| cas0 m.n reintegrarse a ._m linea son previamente MAYOR
| inspeccionadas y autorizadas por personal con
responsabilidad asignada (cuando aplique)?
12.3.4 |;Existe un programa y procedimiento escrito para| MAYOR
realizar los controles microbiologicos de superficie?
:Se llevan registros de estos controles? MAYOR
En caso de que estos controles microbiolégicos se salgan | CRITICO
de los limites especificos ;se realiza alguna medida
correctiva?
;Cual? INF
;Se reatizan controles microbiolégicos en forma| MAYOR
inmediata después de la medida correctiva?
;Existen registros de todo lo que se efectu6? CRITICO
12.3.5 |;Se llevan los controles ambicntales durante ¢l proceso, | CRITICO
cuando estos sean requeridos (femperatura, humedad)?
;Existen registros? CRITICO
.Se inspecciona y verifica el material impreso antes de
123.6 |la codificaciéon del nimerc de lote y fecha d¢| MAYOR
vencimienlo de cada produccién?
(Existe registro de esta actividad? MAYOR
;Los envases primarios vacios impresos llevan nimcro| MENOR

de lote y fecha de vencimiento, cuando aplique?
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SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS

LIQUIDOS SEMISOLIDO | SOLIDOS
Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO |SI |NO [NA SI | NO|NA |SI|NO | NA OBSERVACIONES
;51 los envases primarios vacios no llevan lote y fecha INF
de vencimiento, se codifican manual o autométicamente? - |
¢Si la impresion de etiquetas y estuches se realizan fuera
de la linea de empaque, fa operacion se Ileva a cabo en| MAYOR
un drca cxclusiva?
&5e codifican por sistema manual 0 automatico? INE
(Existe registro de la persona que realiza la actividad? MAYOR
. Se verifica por personal autorizado el correcto nimero | MAYOR
de lote v fecha de vencimiento?
;La informaciéon impresa o cstampada cs legible e| MAYOR
indeleble?
12.3.7 | ;8Se efectha la operacion de etiquetado o empaquce final| MAYOR
después del cnvasado y cierre?
Cuando no se realiza en linea, ;sc toman las medidas
para asegurar que no haya confusion o errores en €l| MAYOR
etiquetado y empaque final? N
. Como se dispensan las etiqueias? INF
¢Existe un procedimiento escrito donde se indican las
medidas de seguridad que se deben tomar para evitar MAYOR
mezclas v confusiones de las ctiquctas o cualquier
material de acondicionamiento durante el empaque?
12.3.8 |;Las muestras tomadas de la linea de envasado y| MAYOR
empaque para analisis, se descartan después de ser
analizadas? e
12.3.9 |;S8e investiga cualquier desviacion significativa  del| MAYOR

rendimiento esperado del lote de un producto?
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SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS

LiQUIDOS | SEMISOLIDO | SOLIDOS

Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO SI|NO | NA| SI |[NO |NA [SI|NO|NA OBSERVACIONES
(Existen registros de esta desviacion y de la MAYOR
investigacion realizada? |
;Existen procedimientos escritos establecidos para

12.3.10 la ooq._o,:_mn_o.: de .ﬁmm etiquetas ¢ material de MAYOR

acondicionamiento impreso, eniregadas, usadas,
devueltas en buen estado y destruidas?
;Se realiza una evaluacion dc las diferencias MAYOR
encontradas? ,

[ .Se investigan las causas de estas difercacias? MAYOR
(Existen registros de eslos  resultados, MAYOR
conclusiones y de las acciones correctivas?
¢Fl material imprese y codificado sobrante se MAYOR
destruye?
; Existen registros de esta destruccion? MAYOR ]
([l material impreso no codificado sobrante, se MAYOR
devuelve al  almacén de material de
acondicionamiento? _
(Existen registros de este material devuelio? MAYOR ,_
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | ST [NO NA OBSERVACIONES
13. GARANTIA DE CALIDAD
13.1 GENERALIDADES B

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

13.1.2 | El sistema de garantia de calidad asegura que:
a) ;Los medicamentos se disefian y desarrollan de forma que se tenga en cuenta| CRITICO |
lo requerido por las buenas practicas de manufaciura?
;Se disponen de protocolos y registros de todos los productos de manera que se
verifica, que cada lote de producto es fabricado y controlado correctamente de| MAYOR |
acuerdo con los procedimientos definidos?
Si en la revisién de los registros de produccién se detectan desvios dc los
procedimientos establccidos, ;garantia de calidad es responsable de asegurar su| MAYOR
completa investigacion y que las conclusiones estén justificadas?
.Se mantienen documentos criginales de todos los procedimientos y registros de
distribucién de las copias autorizadas? MAYOR
b) ; Estén claras las especificaciones de las operaciones de produccién y control? | MAYOR
c) ;El personal directivo tcnga las responsabilidades claramente especificadas y| MAYOR
divulgadas?
d) ;Se tengan los requisitos establecidos para la adquisicién y utilizacion de los| MAYOR
materiales?
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Capitulo

Articulo

TITULO

CRITERIO

ST

NO

N/A

OBSERVACIONES

e) ;Se realice la evaluacion y aprobacidén de los diferentes proveedores?

MAYOR

f) ¢ Todos los controles durante €l proceso sean llevados acabo de acuerdo con| MAYOR

procedimientos establecidos?

g) ;El producto tcrminado se ha elaborado y controlado de forma correcta, segin | MAYOR

procedimientes definidos?

h) Fxista un procedimiento para la recopilacién de toda la documentacién del| MAYOR

producto que se ha elaborado?

i} ;Los medicamentos sean liberados para la venta o suministro con la MAYOR

autorizacion de la persona calificada y asignada para hacerlo?

) ¢ Los medicamentos sean almacenados y distribuidos de manera que la calidad MAYOR

se mantenga durante todo el periodo de vida util?

k) ¢ Verilica que se realizan periédicamente la autoinspeccion y auditoria de

calidad mediantc ¢l cual se evalle la eficacia vy aplicabilidad del sistema de| MAYOR

garantia de la calidad?

1) ; Verifica que existan y ejecuten los procedimientos, programas y registros de MAYOR

los Estudics de Estabilidad de los productes?

m) ¢ Verifica que exista, se ejecute y se cumpla ¢l plan maestro de validacién? MAYOR

;Da seguimiento a las actividades de validacion? MAYOR

;Garantia de Calidad verifica el cumplimienio de los planes de capacitacién del| MAYOR

personal?

;Se archiva la documentacion de cada lotc producido? MAYOR
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OBSERVACIONES

Capitule | Articulo TITULO CRITERIO |SI |[NO |NA
14 CONTROL DE CALIDAD
14.1 GENERALIDADES |
14.1.1 | Tiene control de calidad toda la documentacién para asegurar Ja calidad de los | CRITICO
| maieriales y los productos?
Control de calidad realiza coniroles:
-Fisicoguimicos CRITICO |
-Microbioldgicos. CRITICO |
;Esta establecido un flujo claramente definido de muestras y documentacién? MAYOR |
i 14.1.2 | El laboratorio fabricante cuenta con una unidad de control de calidad? CRITICO
;Control de calidad interviene en todas las operaciones y decisiones que afectan la| MAYOR
calidad del producto?
14.1.3  |;Launidad de control de calidad es independiente de produceion? CRITICO
;A quién reporta? INF
i Esta unidad est4 bajo el cargo de un Hu_.omowwon& farmacéutico o un profesional | CRITICO
calificado?
;Qué profesion ticne? INF
;Control de calidad cuenta con los recursos que garanticen la confiabilidad en la| MAYOR
toma de las decisiones?
[14.1.4 |Launidad de control de calidad tiene las siguientes obligaciones: MAYOR
a) Valida y aplica todos sus procedimientos, MAYOR
b) Conserva las muestras de referencia o retencion de materiales y productos. MAYOR
c) Garantiza el etiquetado correcto de los materiales y producios. MAYOR
d) Realiza la estabilidad de los productos. MAYOR T
¢) Participa en la investigacion de reclamos relativos a la calidad del producto. MAYOR
) Aprueba o rechaza los materiales y productos. MAYOR
- ; Existen procedimientos escritos de estas actividades? MAYOR
¢ Existen registro de la ejecucion de todas estas actividades? MAYOR
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | 8T | NO | NA OBSERVACIONES
14.1.5 | Cada lote de producto terminado es aprobade por la persona responsable, previa | CRITICO
w evaluacién de las especificaciones cstablecidas, incluyendo las condiciones de
_ produccidn, analisis en proceso y la documentacién para su aprobacion final?

;Hay personal con . wﬂm@ozmm@:_ama asignada y destinado a inspeccionar los MAYOR
procesos de produccion? _

14.1.6 | ;Se investigan y documentan las desviaciones de los parimetros establecidos? | MAYOR
;Se da seguimiento de las acciones correctivas? | MAYOR
.8e documentan? | MAYOR

141.7 | ;Tiene acceso ¢l personal de control de calidad a las areas de produccion con fines MAYOR
de muestreo, inspeccidn e investigacion?

14.1.8 |;Tiene la unidad de control de calidad ¢l equipo necesario para realizar los| CRITICO

B analisis?

Adjuntar listado de equipos. MENOR
.En caso de no tener el equipo especializado para realizar un analisis especifico,
;Contrata los servicios de un Laboratorio de Control de Calidad externo. que esta | CRITICO
debidamente autorizado por la Autoridad Reguladora?
;Qué analisis se realizan en el Laboratorio de Control de Calidad extemno? INF
¢ El laboratorio contratado. ¢ posee toda la informacion iécnica necesaria para que
pueda realizar los controles en total concordancia con las técnicas de control de la| CRITICO
empresa titular?
JFl laboratorio de control de calidad de la empresa titular. recibe del laboratorio
contratado los resultados de los cnsayos y tiene acceso a todos los datos para| CRITICO
verificar cstos resultados?

14.1.9 | ;Hay un programa de mantenimiento preventivo para todos los equipos? MAYOR
¢ Existen registros que acrediten el cumplimiento del programa? MAYOR
(Hay un programa de calibracion para los equipos? MAYOR
.Seindica en el mismo cuales operaciones son realizadas en forma interna y cualcs INF
por servicios contratados?
iLos equipos estdn correctamente rotulados indicando la vigencia de la| MAYOR
calibraciéon?
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | S |NO |NA OBSERVACIONES
Fecha de su (tima calibracion: INF
En el casc de calibraciones internas ;el laboratorio cuenta con patrones| CRITICO
certificados? B
;Existen los certificados correspondientes? MAYOR
14.2 DOCUMENTACION
14.2.1 | Launidad de control de calidad ticne a su disposicion la documentacion siguiente:
a) ,Especificaciones escritas de los materialcs, producto semiclaborado y| CRITICO
producto tgrminado?

__ b) ;Procedimicnto escrito para manejo de mucstra de retencion? MAYOR
¢) ;Metodologia analitica escrita de cada materia prima y producto terminado, con | CRITICO
su referencia?

d) ;Procedimientos cscritos de control de calidad y resultados de las prucbas de| CRITICO
materialcs, productos, dreas y personal?
;Existen registros de los informes o certificados analiticos de las pruebas de| CRITICO
materiales, productos, dreas y personal?
¢ Los analistas disponen de registro de laboratoric foliado en el que se registran los INF
resultados de laboratorio?
¢ Estan los célculos fechados y firmados por el analista? MAYOR
Si se observan modificaciones de datos, la enmienda realizada ;estd fechada,

N ; S MAYOR
firmada y permite visualizar el dato original?
e) ;Los formalos para los informes o certificados analiticos? MAYOR
En caso de contar con sistemas computarizados para la obtencién de datos, los| MAYOR
mismos ;permiten ser verificados?
;Estan los resultados y graficas impresos y archivados? MAYOR
f) ¢ Existen registro de los resultados de las condiciones ambientales de las areas| MAYOR
de produccion? Cuando aplique.
g) ;/Procedimientos escritos de validacion de todos los métodos de ensayo? CRITICO
. Existen registros de validacién de cada uno de los métodos de ensayo? CRITICO
h) ;Procedimientos escrifos para la calibracidn de instrumentos y equipos? MAYOR
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | SI | NO | NA OBSERVACIONES
¢(Existen registros de la calibracion de instrumentos y equipos? MAYOR
¢Los certificados o informes de calibracién indican la trazabilidad a patrones? MAYOR
¢ Los certificados o informes de calibracién indican la inccrtidumbre de la medida, MAYOR
correspondiente?
| 1) ;Procedimientos escritos del mantenimiento del equipo? MAYOR . |

¢ Existen registros del mantenimiento del equipo? MAYOR
j) ; Procedimientos escritos de seleccidn y calificacién de provecdores? MAYOR
¢(Existc un registro de proveedores aprobados? | MAYOR
;Existe un programa de evaluacidn y auditorias a proveedores? | MAYOR
. Existen registros de estas evaluaciones v auditorias? B MAYOR
;Se realiza una evaluacién de los resultados? MAYOR
.Se adoptan medidas cuando los resultados ne son favorables? MAYOR
k) ; Procedimientos escritos y programa de sanitizacidn de dreas? CRITICO
. Existen registros? CRITICO
1) ;Procedimientos escritos para cl uso de todo el instrumental? MAYOR
m) ;Procedimiento ¢scrito para la aprobacion y rechazo de materiales y producte| MAYOR
terminado?
n) ;Procedimiento escrito para el mantenimiento de instalaciones de conirol de| MAYOR
calidad?
(Existen registros? ) MAYOR
fi) ;Procedimiento escrito para €l mancjo y desecho de solventes? MAYOR
o) ;Procedimiento escrito para el lavade de cristaleria? MAYOR
p) ¢ Procedimientos escritos para la recepcidn, identificacion, preparacidn, manejo | MAYOR
y almacenamiento de reactivos y estdndares? ,

1422 | ;Conirol de calidad conserva toda la documentacion relativa a un lote segin la| MAYOR 7
legislacion de cada pais? |
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Capitulo | Articule TITULO CRITERIO | S1 | NO | NA OBSERVACIONES
14.3 MUESTREO
14.3.1 | Existen procedimientos escritos para el muestreo de:
- materias primas. MAYOR
- materiales de envase y empagque. MAYOR
- producte intermedio o semielaborado. MAYOR
. - producto terminado. MAYOR
Lstos procedimientos contemplan la signiente informacién:
a) El método de muestreo. MAYOR
b) El equipo que debe utilizarse. MAYOR
_ :Tienen el equipo necesario para el muestreo? MAYOR
;El equipo se conserva en buen estado y cstd debidamente almacenado e MAYOR
identificado? B
c) La cantidad de muestra que debe recolectarse. MAYOR
d) Instruccienes para la cventual subdivision de la mucstra. MAYOR
e) Tipo y condiciones del envase que debe utilizarse para la muestra. MAYOR ]
| f) Identificacién de los recipientes muestreados. MAYOR .
@) Precauciones especiales que deben observarse, especialmente en relacidn con el| MAYOR
mucsireo de material esiéril o de uso delicado.
h) Condiciones de almacenamiento. MAYOR
i) Instrucciones de limpieza y almaccnamiento del equipo de muestreo. MAYOR
¢ Existe registro que garantice el cumplimiento de fos procedimientos de muestrco? | MAYOR
14.3.2 | La cantidad de muestra que se recolecta es cstadisticamente representativa del lote
de:
- materias primas. MAYOR
- materiales de envase y empaque. MAYOR
- producto intermedio o semielaborado. MAYOR
- producto terminado, MAYOR
;El mimero de envases muestreados coincide con el procedimiento de muestreo?
;Sc realiza muestreo y analisis de identidad del contenide de cada recipiente de| MAYOR
materia prima?
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14.3.3 |Las muesiras estan identificadas con una etiqueta que tiene la siguiente
- informacion:

a) Nombre del material o producte. MAYOR
b) Cantidad. MAYOR
¢) Nimero de lotc, MAYOR
d) Fecha de muestreo. MAYOR
¢) Recipicntes de los que se han tomado las muestras MAYOR
f) Nombre y firma de a persona que rcaliza el muestreo MAYOR

14.3.4 | Se conservan muestras de referencia de cada lote de:
a) Ingredienics activos. MAYOR
b) Producto terminado. - MAYOR |
;Las muestras de referencia de cada lote, se almacenan hasta un afio después dela)| MAYOR
fecha de expiracién?
;La cantidad de las muestras de referencia es suficiente para permitir al menosun | MAYOR
analisis completo de acuerdo con el procedimiento?
¢Las muestras de referencia de producto terminado se conservan en su empaque | MAYOR
final?
;Las muestras de referencia de producto terminado s¢ mantienen en las| MAYOR
condiciones de almacenamiento segin especificacion del producto?
;Se realizan exdmenes visuales de las muestras de refcrencia por lo menos una vez INF
al afio?
.Se mantienen registros de estas inspecciones, en caso de encontrar desviaciones INF
se documenta las acciones correctivas?

14.4 METODOLOGIA ANALITICA

14.4.1 | ;Tienen todos los métodos analitices por escrito? MAYOR
.Los métodos analiticos empleados estan aprobados y validados? CRITICO
¢Existe un programa de validacion de los métodos analiticos utilizados? MAYOR
<Existe registra de cumplimiento de ¢ste programa? CRITICO
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14.42 ﬁom” formatos dc informes o certificados analiticos tienen la siguiente informacién
"7 | registrada:
a) Nombre del material o producto.
b) Forma farmacéutica (cuando aplique).
¢) Presentacién farmacéutica (cuande aplique).
d) Niimero de lote. B
¢) Nombre del fabricante y proveedor, cuando sc declare. MAYOR
B f) Referencias de las especificaciones y procedimientos analiticos pertinentes.
g) Resultados de los andlisis, con observaciones, calculos, gréaficas,
cromatogramas y referencias.
h) Fechas de los analisis.
i) Firma registrada de las personas que realizan los analisis.
i) Firma registrada de las personas que verifican los andlisis y los calculos.
k) Registro dc aprobacion o rechazo (u otra decisién sobre la consideracion del
producto), fecha y firma del responsable designado.
¢Los informes se encuentran accesibles y tienen la informacion indicada MAYOR
anteriormente?
;Existen procedimientos escritos para realizar todos los controles durante cl
14.4.3 |procese de produccién de acuerdo con los métodos aprobados por control de| CRITICO
calidad?
;Hay personal asignado para realizar los controles en proceso, durante el proceso MAYOR
de produccién?
:Se ha capacitado el personal para esta funcién? MAYOR
; Existen registros de los resultados de los controles en proceso? | CRITICO
14.44 | De acucrdo con condiciones definidas y escritas se prepara y se conserva los: INF
a) Reactives quimicos,
;Dispone de los reactivos necesarios para la realizacion de los andlisis fisicos INF
quimicos de rutina?
¢ Existen procedimicntos escritos para la preparacion, uso y conservacion de cada MAYOR
una de las soluciones valoradas?
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LA _mw reactivos recibidos se les rotula con fecha de recepcién, de apertura y MAYOR
vencimiento?
/Se mantiene un control de las fechas dc expiracidn de estos reactivos? MAYOR
b) Medios de cultivo.
(Dispone de los medios de cultivo necesarios para realizar los controles INF
microbioldgicos de rutina?
; Se encuentran dentro del periodo de validez? MAYOR
_.wmx._mﬁob procedimientos escritos para la preparacion de cada une de los medios de MAYOR
cultivo?
;Existen registros? MAYOR
;Los medios de cultivo deshidratados ¢se almacenan en condiciones de humedad |
MAYOR
y temperatura indicadas por ¢l fabricante?
;Se rcgistran los pardmetros de cada ciclo de esterilizacion de medios de 9::,5-._H MAYOR
;Se realiza el test de promocién de crecimiento cada vez que se utilizan nuevos
. . MAYOR
lotes de medios de cultivo?
¢) Cepas de referencia. |
. Existen cepas microbianas de referencia? INF
mB caso de existir gson certificadas por un organisme reconocido CRITICO
internacionalmente? - B
Existe registro de identificacién y uso de cepas? MAYOR
:Esta establecida la frecucncia de los repiques/ resicmbras? MAYOR |
.Se registran los repiques/resiembras? MAYOR
.Se llevan a cabo controles periédicos para verificar la identidad morfolégica y
T MAYOR
bioquimica de estas?
;Se maniiene un control de las fechas de expiracion de estas cepas? MAYOR
wmn. realizan cnsayos de determinacion de potencia de antibidticos, cuando CRITICO
B aplique? [ |
:Se efectiia la verificacidn estadistica de la determinacion de potencia y validez MAYOR

del ensayo, cuando aplique?
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;Cuentan con areas o seclores asignados para la preparacién de muestras, lavado y
. ; ) . : . CRITICO
acondicionamiento de materiales y preparacion de medios de cultivo?
(JEl sector de microbiologfa, cuenta con un sistema para descontaminacion CRITICO
| bacteriana?
Existe procedimiento escrito para el manejo y eliminacion de desechos quimicos y MAYOR
. microbiolégicos?
, ;Son m_.mEEman.m en forma sanitaria a intervalos regulares y frecuentes evitando la CRITICO
contaminacion? .
d) Patrones de referencia. Iz
(Existen patrones y malcriales de referencia? INF
;Se llevan los registros de los patrones primarios? MAYOR
;Se llevan los registros de los patrones secundarios? ) MAYOR
:Se llevan los registros de los materiales de referencia? MAYOR
m,ﬁoﬁwmm Ho..a. patrones secundarios y materiales de referencia tiencn certificade MAYOR
analitico vigente?
;Se manticpe un control de tas fechas de expiracion de estos patrones? MAYOR
;Existen procedimientos escritos para la preparacion, uso y conservacion de cada
uno dc los patrones secundarios v materiales de referencia?
ﬁ | ;Existen registros? MAYOR
Cada envasc de reactivos quimicos, medios de cultivo, cepas y patrones de
14.4.5 | referencia, preparados en el laboratorio lleva una etiqueta de identificacion con la| MAYOR
siguiente informacion:
a) Nombre.
b) Concentracién-factor de normalizacién (cuando aplique).
c) Fecha de preparacién y valoracion (cuando aplique).
d) Nombre vy firma de la persona que realizo la preparacién (cuando aplique).
¢) Fecha de revaloracion (cuando aplique).
f) Fecha de vencimiento.
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g) Condiciones de almacenamicnto

,ﬁ

h} Categoria de seguridad.

i) Referencia al procedimicnto.

ESTABILIDAD

;La unidad de control de calidad realiza estudios de estabilidad de los productos
terminados, con el fin de garantizar que ¢l producto cumpla con las especificaciones
de calidad durante su vida atil?

CRITICO

;Dichos estudios de estabilidad se determinan antes de la comercializacién?

CRITICO

Se realizan estudios de estabilidad después de cualquier modificacion significativa
¢n la fabricacion de los productoes?

CRITICO

; Existen Jos estudios de estabilidad acelerada?

CRITICO

;Existen los estudios de cstabilidad en estante o de largo plazo?

CRITICO

14.5.2

;Existe un programa permanente para la determinacién de la estabilidad de los
productos?

MAYOR

. Se cumple el programa?

CRITICO

;Existen protocalos de estudios de estabilidad de los productos?

CRITICO

El protocolo incluye:

CRITICO

a) ;Descripcion completa del producto objeto del estudio?

b} ¢Parametros controlados y meétodos analiticos validados que demuestren la
estabilidad del producto de acuerdo con las especificaciones establecidas?

¢) ;Cantidad suficiente de muestras para cumplir con el programa?

d) ;Cronograma de los ensayos analiticos a realizar para cada producto?

€) ;Condiciones especiales de almacenamiento?

f) ;Un resumen y datos obtenidos incluyendo las evaluaciones y conclusiones del
cstudio?

;Un nimero suficiente de Jotes?

CRITICO

14.5.3

¢(Las fechas de caducidad y las condiciones de almacenamiento de los productos
son c¢stablecidas basdndose en los estudios de cstabilidad?

CRITICO

(Existe un sistema de seguimiento de los productos comercializados que permita
verificar el plazo de validez establecido?

MAYOR
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15. ANALISIS POR CONTRATO
15.1 GENERALIDADES
| 15.1.1 | 4El laboratorio fabricante contrata los servicios de un Laboratorio de Control de INF

Calidad externo, que estd debidamente autorizado por la Autoridad Reguladora
Especifique: INF
¢ Existe contrato? MAYOR

15.1.2 | ;Fl contrato a terceros para analisis esta debidamentc legalizado, definido y demutuo | MAYOR
consentimiento?

15.1.3 | El contrato estipula las obligaciones de cada una de las partes con relacion a:
a) Fabricacion. MAYOR
b) Mancjo. MAYOR
¢) Almacenamiento. MAYOR
d) Control de calidad. MAYOR
c) Analisis. B MAYOR
) Liberacion del producto. MAYOR

15.14 | ;Seestablece en el contrato la persona responsable de autorizar la liberacion de cada
lote para su comercializacion y de emitir el certificado de andlisis? MAYOR

15.1.6 | ;En caso de analisis por contrato, el contratista (contratado) acepta que puede ser
inspeccionado por la Auteridad Reguladora? CRITICO
:Sc contempla dentro del contrato? MAYOR

15.1.5 | El contrato a lerceros tiene ta siguiente informacion: MAYOR

a) ¢ Fs redactado por personas competentes y autorizadas?
b) ;Aceptacidn de los términos del contrato por las partes?
¢) {Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura?
d) ;Abarca la produccion y el analisis o cualquier otra gestion técnica relacionada
con estos?
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¢} ¢Describe el mancjo de materias primas, material de acondicionamiento, graneles
y producto terminado, en caso sean rechazados?

f) ¢ Permite el ingreso dcl contratante a las instalaciones del contratista {contratado),
para auditorias?

) ;Permite el ingreso del contratista (contratade) a las instalaciones del contratante?

h) ;Existe una lista de los scrvicios de analisis 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 pricticas de laboratorio, con  instalaciones, equipo,
conocimientos y experiencia para llevar a cabo satisfactoriamente el trabajo
contratado.

MAYOR

¢) Posee certificado vigente de buenas practicas.

MAYOR

e) Entrega los certificados dc analisis con su documentacion de soporte, cuando
aplique segin contrato.

MAYOR

15.3

DEL CONTRATISTA

15.3.1

Ha verificado el contratista (contratade) que el contratante:

a) Cumple con los requisitos legales de funcionamiento.

MAYOR

15.3.2

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

MAYOR
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16. VALIDACION
16.1 GENERALIDADES j
16.1.1 ; Existe un plan maestro de validacion? CRITICO
El plan maestro de validacién contempla lo siguiente:
a) Recursos v responsables de su ejecucion. MAYOR
b) Identificacién de los sislemas y procesos a validarse | MAYOR
¢} Documnentacion y procedimientos escritos, instrucciones de trabajo y estandares
) . i ; MAYOR
(normas nacionales e internacionales que apliquen).
d) Lista de validacién: instalaciones fisicas, procesos, productos. MAYOR
e) Criterios de aceptacion claves. MAYOR
B f) Formato de los protocolos. MAYOR ]
g) Cada actividad de la validacion incluida la revalidacion. (Programa de validacion | MAYOR
y revalidacion).
;Esta incluido en el plan maestro de validacién, control de calidad? MAYOR
;Garantia de calidad da seguimiento a las actividades del programa? CRITICO
| El programa de validacién incluye: ]
a) Cronograma. MAYOR
b) Ubicacion de ¢ada actividad. MAYOR
c) Responsables de la cjecucion. MAYOR
d) Los procesos de importancia critica se validan. INF
(Prospectivamente?
(Concurrentemente?
;Se cumplen los plazos establecidos en los programas de validacion y revalidacién? | MAYOR
16.1.2 ¢Existe un comité Bc_ﬂ.a.aoﬁznmuo Rm@owmmw_m de coordinar e implementar el plan MAYOR
maestro y todas las actividades de validacion?
16.2 CONFORMACION DE EQUIPOS |
16.2 ; Existen equipos conformados por personal calificado ¢n los diferentes aspectos a| CRITICO
validar?
¢ El personal que participa en las actividades ha recibido capacitacién en el tema de | MAYOR
validacion?
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16.3 PROTOCOLOS E INFORMES

16.3 | ;Los protocolos de validacion estan aprobades? CRITICO
Los protocolos de validacidn incluyen lo siguiente:
a) Procedimiento para la realizacién de la validacion. | MAYOR
b) Criterios de aceptacion. MAYOR
¢) Informe final aprobade de resultados v conclusiones, CRITICO
;La documentacién de validacion esta resguardada y se localiza facilmente? MAYOR

16.4 CALIFICACION Y VALIDACION
Se realizan y documentan las calificaciones y validaciones de:
a) Equipos de produccion y control de calidad. CRITICO
b} Métodos analiticos. CRITICO
¢) Procesos de produccion de no estériles. CRITICO
d) Procesos de produccion de estériles (ver Anexo A Productos Estériles). CRITICO
¢) Procedimientos d¢ limpieza. CRITICO
f) Sistema de agua {ver desglose). CRITICO
g) Sistema de aire (ver desglose). CRITICO
h) Sistema de vapor (calderas y otros), cuando aplique, CRITICO
i) Instalaciones. CRITICO
) Sistemas informaticos (cuando aplique). CRITICO
f SE REALIZA Y DOCUMENTA LA CALIFICACION Y VALIDACION DE
SISTEMA DE AGUA
;. Se ha realizado la calificacion de la instalacidn del sistema de agua (CI o 1Q)? g
¢Existe protocolo e informe de la calificacion de la instalacién del sistema de ﬁ
agua? |
El protocole incluye lo siguiente: |
Revision de las instalaciones.
Especificaciones de equipos versus disefio.
Pruebas de rugosidad de soldaduras en tuberias.
Ausencia de puntos/tramos muertos de tuberias.
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Pasivacién de fuberias y tanques.

;Revisién de los planos del sistema como fue construido (as built)?

;Revisién de procedimientos dc operacién, de limpicza y sanilizacion, de
mantenimiento preventive?

Calibracion de instrumentos dc medicion.

;Se ha realizado la calificacién de la operacién del sistema de agua (CO u OQ)?

;Existe protocolo e informe de la calificacion de la operacion del sistema de agua?

El protocolo incluye lo siguiente:

- Capacidad de produccién del sistema de agua (I./min).

- Tipe de flujo y velocidad del agua.

- Operacion de valvulas.

- Operacién dc sistemas de alarma.

- Operacidn de controles.

El informe incluye:

- Conclusi61y/ resumen,

- Descripcidn del ensayo realizado.

- Tablas de datos.

- Resultados.

- Conclusiones.

- Referencias del protocolo.

- Firmas de revision y aprobacidn.

Se ha realizado la calificacion dc desempefic (performance) del sistema de agua
(CD o PQ): ;/Fase 1, Fase 2 y Fase 37

Validacidn Fase 1:

;Estan definidos los pardmetros operacionales?

¢Estan definidos los procedimientos de limpieza y sanitizacién; incluyendo sus
frecuencias?
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.Cuentan con los registros de muestreo diario de cada punte de pretratamiento y
de cada punto de¢ uso, efectuado durante un periodo de 2 a 4 semanas?

¢ Tienen los procedimientos escritos del sistema de agua?

| Validacion Fase 2:

;Cuentan con los registros de muestreo diario de cada punto dc pretratamiento y
de cada punto de uso, efectuado durante las siguientcs 4 a 5 semanas despucs de
cumplida la Fase 17

:Los rcsultados de estos registros demuestran que el sistema estd controlado
(cumple con los parametros definidos en las especificaciones respecto de la
calidad de agua y cumple con los pardmctros del sistema de agua)?

¢Disponen de los informes que resumen los resultados de las fases 1 y 2 de la 7
validacidn?

Validacion Fase 3:

;Cuentan con los registros de muestreo semanal de todos log puntos de uso
correspondientes a un periodo de un afio?

.Los resultados de estos registros demuestran que ¢l sistema estd controlado?

;Disponen del informe resumen de la validacién?

;Los componentes del sistema se cncuentran en buen estado?

(Existe el protocolo e informe de la calificacion del desempeiio (performance)del
sistema: ;Fase 1, Fase 2 v Fase 37

El protocolo incluye lo siguienie:

Plano del sistema con indicacidn de puntos de uso.

Programa de rotacién de puntos de muestree (en caso de que no se muestreen
siempre todos los puntos de uso).

Protocolos de andlisis fisicoquimicos y microbiolégicos.

Programa de frecuencia de analisis para la liberacion del sistema de agua.

Programa de frecuencia de analisis para el seguimiento del sistema de agua.
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El informe incluye lo siguiente:

- Conclusion/ resumen.

- Descripeion del ensayo realizado.

- Tablas de datos.

- Resultados.

- Conclusiones.

- Referencias del protocolo.

- Firmas de revision y aprobacion.

; Estan los instrumentos criticos de medicidn calibrados?

(Existen los informes de calibracion?

;Poscen etiquetas donde figuren fecha de 1a dltima calibracion?

¢El informe final de la validacion del sistcma de agua esta avalado por Ja firma de
lodos los involucrados, la verificacion y firma de garantia de calidad?

SE REALIZA Y DOCUMENTA LA CALIFICACION Y VALIDACION DE
SISTEMA DE AIRE.

:Se ha realizado la calificacién de la instalacién del sistema de aire (C1 0 1Q)?

¢ Existe protocolo e informe de la calificacion de la instalacion del sistema de aire?

El protocolo incluye lo signiente:

Revision de las instalaciones.

Especificaciones de equipos versus disefio.

;Revisién de los planos del sistema como fue construido (as built)?

Revisién dec procedimientos de operacidn, de limpieza y desinfeccién, de
mani¢nimiento preventivo.

Calibracion de instrumentos de medicidn.

Evaluacioén del sistema de inyeccion de aire.

El informe incluye lo siguiente:

Rcsumen

Descripcitn del ensayo realizado.

Tablas de datos.
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Capitulo

Articulo

TITULO CRITERIO |SI |[NO |NA

OBSERVACIONES

Resultados.

Conclusiones.

Referencias dcl protocola.

Firmas de revision y aprobacion.

.Se ha realizado la calificacion de la operacién del sistema de aire (CO u OQ)?

¢ Existe protocole e informe de la calificacién de la operacion del sistema de aire?

;Las pruebas son realizadas en las areas en reposo?

El protocolo incluye lo siguicnte:

- Tipo de flujo.

- Diferencial de presion sobre el filtro.

- Diferencial de presion del area.

- Velocidad/ Uniformidad del flujo del aire.

- Volumen/ Velocidad del flujo de aire.

- Paralclismo.

- Patron del {lujo de aire.

- Tiempo de recuperacion.

- Clasificacidn del area (particulas transportadas por el aire).

- Temperatura y humedad.

- Operacion de sisternas de alarma.

- Operacion de controles.

El informe incluye:

- Resumen.

- Descripcion de los ensayos realizados,

- Tablas de datos.

- Resultados.

- Conclusiones.

- Referencias del protocelo.

- Firmas de revisidn y aprobacién
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Capitulo

Articulo

TITULO

CRITERIO

SI

NO

NA

OBSERVACIONES

2Se ha realizado la calificacién del desempeiio (performance) del sistema de aire
{CD o PQ)?

;Existe protocole e informe de la calificacion del desempefio (performance) del
sistema de aire (CD o PQ)?

;Las prucbas son realizadas en las dreas en funcionamiento (operacionalmente)?

El protocolo incluye lo sipuiente:

- Tipo de flujo.

- Diferencial de presion sobre ¢l filtro.

- Diferencial de presion del arca.

- Velocidad/ Uniformidad del flujo del aire.

- Volumen/ Velocidad del flujo de aire.

- Paralclismo.

- Patrdn del flujo de aire.

- Tiempo de recuperacion.

Clasificacion del area (particulas transportadas por el aire).

- Temperatura y humedad.

- Operacion de sistemas de alarma.

- Operacidn de controles.

El informe incluye:

- Resumen.

- Descripeion de los ensayos realizados.

- Tablas de datos.

- Resultados.

Conclusiones.

- Referencias del protocolo.

- Firmas de revision y aprobacién.

Validacién Microbiologica del Sistema de Aire

Definicion de limites de alerta/de accién como una funcion de la limpieza del area.
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Capitule

Arficulo

TITULO

CRITERIO | 51

NO

NA

OBSERVACIONES

Existen protocolos de calificacion de operacion (CO u OQ) cn los que
tengan la siguiente informacién:

- Introduccidn.

- Responsabilidades.

- Ensavos realizados.

- Criterios de aceptacidn de la calificacion.

~ Registro y reporte de datos.

Existen los informes de la calificacidon de operacion (CO u OQ) en los que
tengan lo siguicnte:

- Resumen.

- Descripeion de ensayos realizados.

- Tablas de datos obtenidos.

- Resultados.

- Conclusiones.

- Firmas de revision y aprobacion.

Existen protocolos de calificacion del desempenio de equipos (CD o PQ) en
los que tengan la siguiente informacidn:

- Introduccion.

- Responsabilidades.

- Ensayos realizados.

- Criterios de aceptacidn de la calificacion.

- Registro y reporte de datos.

Existen los informes de la calificacién del desempeiio de equipos {CD o
PQ) en los que tengan lo signiente:

- Resumen.

- Descripeién de ensayos realizados.

- Tablas de datos obtenidos.

- Resultados.

- Conclusiones.
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Capitule | Articulo TITULO CRITERIO | SI | NO | NA OBSERVACIONES
- Firmas de revisién y aprobacién
¢Elinforme final de la validacién del sistema de aire est avalado por la firma de
tados los involucrados, la verificacién y firma de garantia de calidad?
16.5 DE NUEVA FORMULA
Cuando se realiza cambios en la formulacién o en el método de preparacion, ¢se
16.5 |toman las medidas para demostrar que las modificaciones realizadas ascguran un| CRITTCO
producto con la calidad exigida?
;Tiene ¢l laboratorio procedimientos escritos para documentar el control de| CRITICO
cambios?
16.6 DE LA VALIDACION DE MODIFICACIONES .
;Se valida toda modificacién importante del proceso de fabricacién, incluyendo
16.6 . . . , s ey ) MAYOR
cualquier cambio en equipos, areas de fabricacion y materiales?
;Todos Jos cambios son requeridos formalmente, documentados y aprobados por| MAYOR
el comité multidisciplinario?
;Se evaltan estos cambios para determinar si es necesario una re-validacién? MAYOR
16.7 REVALIDACION
16.7 ;Se establecen los criterios para evaluar los cambios que dan origen a una| CRITICO
revalidacion?
¢ Se realizan analisis de tendencia para evaluar la necesidad de revalidar a efectos
de asegurar que los procesos y procedimientos sigan obteniendo los resultados| MAYOR
deseados?
;Se han definido tiempos para revalider los procesos, equipos, métodos y| MAYOR

sisternas criticos?
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | SI | NO | NA OBSERYACIONES
17. QUEJAS, RECLAMOS Y RETIRQ DE PRODUCTOS
171 GENERALIDADES
17.1.1 | Existen procedimientos escritos scbre el manejo de:
a) Qucjas o reclamos. MAYOR
b) Retiro de productos del mercado. MAYOR
;Existe un sistema para retirar del mercado en forma rapida y efectiva un producto CRITICO
cuando tenga un defecto o exista sospecha de ello, segliin procedimiento?
17.2 QUEJAS O RECLAMOS
17.2.1 | ¢El procedimiento indica quien ¢s la persona responsable de atender las quejas o) MAYOR
reclamos?
¢El procedimiento indica que medida deben de adoptarse en conjunto con el MAYOR
personal dc otros departamentos involucrados? -
;Quién coordina la recepeidn y seguimiento de las quejas o reclamos? INF
17.2.2 | El procedimiento sobre ¢l manejo de quejas o reclamos de productos tiene la
siguiente informacion: |
a) Nombre del producto. MAYOR
b) Forma y presentacion farmacéutica. MAYOR
¢) Codigo o mimero de lote del producto. MAYOR
d) Fecha de expiracién. MAYOR B
¢} Nombre vy datos generales de la persona que realizo ¢l reclamo. MAYOR
f) Fecha dcl reclamo. MAYOR
g} Motivo del reclamo. MAYOR
h) Revision de las condiciones del producto cuando se recibe MAYOR
i) Investigacion que se realiza. MAYOR
i) Determinaci6n de las acciones correctivas y medidas adoptadas. MAYOR
17.2.3 iSe gm_mm:. oqom lotes Hm_momoﬂ.mmOm con oj producto al cual se refiere la queja o MAYOR
reclamo, se indica en el procedimiento escrito?
.Se documenta esta evaluacién? MAYOR
17.2.4 ¢Se registran todas las accioncs y medidas generadas como resultado de la MAYOR

investigacion de una queja, sc indica en el procedimiento escrito?
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4rea segura mientras se espera la decision de su destino final?

Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | SI | NO | NA OBSERVACIONES
El registro es claro e identifica el lote o lotes investigados? MAYOR
.Sc realizan revisiones periddicas para evaluar las tcndencias de las quejas de
17.2.5 |manera que se pucdan lomar acciones preventivas, se indica en el procedimiento MAYOR
escrito?
. Se documenta esta revision periodica? MAYOR
¢Informa el fabricante a la Autoridad Reguladora sobre acciones o medidas
17.2.6 |especificas lomadas como resultado de una queja o reclamo grave, sc indica en| MAYOR
el procedimiento escrito?
17.3 RETIROS
1731 ;Fsta definido en sus procedimientos que la orden de retiro de un producto del SAYOR
.. mercado es una decision del mismo laboratorio o de Ja Autoridad Reguladora?
;Ixiste un responsable de la coordinacion del proceso de retire de un producto
17.3.2 . . CRITICO
del mercado y es totalmente independiente del departamente de ventas?
B ;Se indica en el procedimiento escrito quicn es el responsable del proceso? MAYOR )
17.3.3 |;Existe un procedimiento escrito, actualizado para retirar productos del| MAYOR
mercado?
¢Elprocedimiento contcmpla que se debe elaborar un registre y un informe final?| MAYOR
;Se registran las verificaciones del procedimijento? MAYOR
1734 ;Los _dmwm.ﬂBm de distribucién estin disponibles y son de fécil acceso en el caso MAYOR
que se tuviera que recuperar un producto del mercado?
¢El responsable del proceso tiene acceso a ¢stos registros? MAYOR
17.3.5 |¢Existen registros del retiro y un informe final del retiro dc productos del| MAYOR
mercado?
;Quién recibe copia del informe final? INF
:Los productos retirados se identifican y almacenan independicntemente, en un
17.3.6 MAYOR

Pagina 73 de 92




76

-
GOBIERNO NACIONAL
* CON PASO FIRME + salu
Ministyrio de Selud
Pamund

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

Gaceta Oficial Digital, miércoles 28 de enero de 2026

No. 30453-A

Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | ST | NO | NA OBSERVACIONES
18. AUTOINSPECCION Y AUDITORIAS DE CALIDAD
18.1 AUTOINSPECCIONES
18.1.1 |;Realiza el laboratorio fabricante autoinspecciones y auditorias peniédicas? CRITICO
18.1.2 |;Tiene el laboratorio fabricante un procedimiento y programa de| CRITICO
autoinspecciones que conlempla todos los aspectos de las buenas précticas de
manufactura?
El informe de estas autoinspecciones incluye: MAYOR ]
a) Las evaluaciones que se realizaron. MAYOR
B b) Los resultados. MAYOR i
¢) Conclusiones. ) CRITICO | B
d) Acciones correctivas y preventivas. CRITICO |
18.1.3 |¢;Las autoinspecciones se documentan? MAYOR
. Existe un programa de seguimiento a las accioncs correctivas y preventivas? CRITICO
| ¢ Se determina el grado de cumplimiento de las acciones correctivas y preventivas? MAYOR
18.1.4 | En el procedimiento escrito de autoinspccciones s¢ indica la frecuencia? MAYOR
| ;Cada aspecto se inspecciona al menos una vez al afio? MAYOR
18.1.5 | ,El personal que realiza las autoinspeccioncs esta calificado y capacitado en| CRITICO
buenas pricticas de manufactura?
ZSe ha documentado esa capacilacidn? CRITICO
18.1.6 |;Se utiliza alguna guia para realizar las autoinspecciones? INF
(Cual? INF
18.2 AUDITORIAS
18.2.1 |;8e realizan auditorias de calidad internas? MAYOR
¢ Existen registros de las auditorias? CRITICO
. Se realizan evaluaciones de calidad a los proveedores y contratistas? MAYOR
;Existen registros? MAYOR
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | SI [ NO | NA OBSERVACIONES
18.2.2 | ;Las auditorias de calidad son realizadas por personal de la misma compaiiia? INF
;Las auditorias de calidad son realizadas por personal externo? INF

1823 |;Tiene el laboraiorio un procedimicntc  cscrito  para  realizar| MAYOR
las auditorias de calidad?

Se genera un informe que incluye:

a) Resultados. MAYOR
b) Conclusioncs. MAYOR
48e da seguimiento a las acciones correctivas y preventivas de las auditorias de| MAYOR
calidad?

18.2.4 | ;Se mantienen registros de las inspecciones efectuadas por parte de la Antoridad| MAYOR
Reguladora?

(Se da seguimiento a las acciones correctivas y preventivas de las inspecciones | CRITICO
de la Autoridad Reguladora?

Gaceta Oficial Digital, miércoles 28 de enero de 2026

No. 30453-A
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Se incluye porque el articulo 11 del D.E. 6 del 4 de abril de 2025, indica en su parte final “y toda presentacion registrada como medicamento”

Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO SI NO NA OBSERVACIONES
ANEXO A:
A. FABRICACION = DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS ESTERILES
Qué tipo de producto fabrica: Tmmﬂwﬂmo: M.m%ﬁ% . | Llenado aséptico
st|No| NA | st | No[Na | st | No|NA.
Solidos estériles. INFORMATIVO
Liquidos estériles, INFORMATIVO
Pequctio volumen. INFORMATIVO
Gran volumen INFORMATIVO
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Articulo TITULO CRITERIO | 5 | NO | NA OBSERVACIONES
Al GENERALIDADES INF
At2 (La produccion de productos farmaceuticos esiériles sc realiza en| CRITICO
instalaciones especiales para minimizar el riesgo de contaminacién?
A 1.3 |,Fl ingreso de materiales, equipo y personal, a las dreas estérilcs sc realiza| CRITICO
A6.7 por medio de esclusas?
Ald ;Las siguientes operacioncs se¢ llevan acabo en 4reas separadas deniro del
area limpia?
a - Preparacion de materiales. CRITICO
AlG ¢El disefio de las areas garantiza la calidad del aire en reposo CRITICO
y en funcionamiento? N
Al7 (Cumplen las areas de fabricacion de estériles con las CRITICO
caracteristicas exigidas del aire, en grados?
a- A
b-B
c-C -
d-D
AlS :Se controla el nivel de particulas de los distintos grados en las areas en| CRITICO
funcionamiento?
¢[xisten registros? MAYOR
AlD :Se realizan los controles micrabiologicos de las areas el funcionamiento? CRITICO
;Existen rcgistros? MAYOR
A 110 ¢Se tienen establecidos limites de alerta? MAYOR
.Se documentan y se llevan a cabo las acciones correctivas al sobrepasar estos MAYOR
limites?
Pagina 77 de 92




Gaceta Oficial Digital, miércoles 28 de enero de 2026 80

No. 30453-A

-
GOBIEANG NAGIONAL

* CON PASO FIRME * sa -__-ﬂ

Sinistario de Bahud
Panarmid

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

(Capitfulo | Articula TITULG CRITERIO ] | NO NA OBSERVACIONES
ANEXO A:
A. FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
ESTERILES
: : Esterilizacién |  Filtracién Llenado
T :
A2 FRODUCCION ASEFTICA terminal esterilizante aseplico
S1 | WO | NA | 8 | NO | NA, SI | NO | NA
A ;La produccidén aséplica se realiza con materiales cstériles? CRITICO
; : : - 2
A22 ;Se realiza en un ambiente grado A con un entorno grado B? CRITICO
; Existe un procedimiento para ef trastado de losrecipientes
&
A.23 parcialmente cerrados? MAYOR
;Se rcaliza el traslado en un ambiente grado A con uncniormo
&
grado B? CRITICO
;La operacién de lavado de frascos y de ampollas vacias, se MENOR
efectia en un area clase D como minime? )
A3 PRODUCCION CON ESTERILIZACION FINAL
;Las soluciones se elaboran ¢omo minimo en un ambiente de
&
A3l grado C? MAYOR
;Fl llenado de preparaciones parenterales se efectia en un area
&
de trabajo con flujo lamimar grado A? CRITICO
;El llenado de pre iones no parenterales se efcetila en un
i preparaci p
;La elaboracion v llenado de productos estériles semisdlidos
&
se realizan en un ambiente prado C? SR
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Capitulo | Articulo] _ TITULO CRITERIO| SI NO NA OBSERVACIONES
Ad PRODUCCION CONESTERILIZACION POR [
FILTRACION |
Adl Se realiza el llenado en un 4rea de trabajo bajo alguna
- de las siguientes condiciones:
Grado A con ambiente grado B, | MAYOR
Grado B con ambiente grado C. MAYOR
A5 PERSONAL
A5.1 | ;Se cucnta con el nimero minimo de personas en INF
las 4reas de produccion aséptica?
iS¢ realizan las inspceciones y controles de las
areas limpias, demucstran que e niimero minimo| MAYOR :
de personas no produce contaminacion?
¢El personal  (incluido el de limpieza |
A52 |mantenimiento) se somctc regularmente a MAYOR
capacitacion en BPM de productos estériles?
(Existen registros? MAYOR
(Bl personal a cargo de la produccion de
A53 |productos  cstériles cumple con los MAYOR
procedimientos de higiene y limpieza?
;Comunican a sus superiores  cualquier] CRITICO
detrimento de salud?
¢ Existen registros? MAYOR
. ¢Se efectian exdmenes médicos periddicos al personal?| MAYOR
iExisten registros? MAYOR
A54 | ;Existen procedimicntos para el ingreso a las| MAYOR
areas limpias?
ASS5 | Existen registros?
A56 |;Se utiliza vestimenta acorde a las drcas y tareas MAYOR
que se realizan, segin procedimiento?
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Capitulo |Articule TITULO CRITERIO | SI (NG| NA OBSERVACIONES
A57 | ;Los uniformes para el 4rea aséptica estdn limpios y en buenas condiciones? MAYOR
A59 | ;Son esterilizados previo a su uso, existen registros? CRITICO
A58 |;Se rcaliza el lavado de uniformes en un area limpia y exclusiva? MAYOR

¢En el procedimiento escrito se declara la precaucion para evitar adherencia o, oo
de particulas?
¢(Existe v se cumple los procedimientos para lavado de uniformes? MAYOR
A6 INSTALACIONES B
;Las instalaciones estan disefiadas a fin de permitir que todas las
A6 |operaciones puedan ser observadas desde el exterior, para fines de CRITICO
supervision y control?
| (Existen éareas separadas fisicamente para cada una de las etapas de CRITICO
| produccion?
;Las paredcs, pisos, techos y curvas son superficies lisas e impermeables, que
A6.2 |permitan la aplicacion de agentes de limpieza y sanitizantes? CRITICO
A63 |;En caso de cxistir ciclos falsos o cielos rasos, son lisos y sellados| CRITICO
herméticamente?
;Las tuberias, ductos y otros servicios se encuentran cmpotrados ¢ instalados
A64 mo manera que mmom:w\ma su limpieza? i CRITICO
;Las tuberias fijas de servicio estin identificadas indicando ademas, la MENOR
direccion del flujo si fucra necesario?
¢Las instalaciones eléctricas visibles estan en bucn estado de conservacion?| MAYOR
Ab6 rrow vestidores estan disefiados con csclusas con diferenciales de CRITICO
presion?
.El vestidor en su etapa final tiene en estado de reposo, el mismo grado del] MAYOR
area a que conduce como minimo?
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | SI | NO | NA OBSERVACIONES

(Esta ubicado el lavado de manos en la primera parte del veshdor? MAYOR )

AGS N_.U_mumzo: las esclusas de un sistema para prevenir la apertural MAVOR
simultanea de las puertas?

A6.9 | ;Qué grado de aire existen en las esclusas? INF
Grado A.
Grade B.
Grado C.
Grado D.
;De acuerdo con la clasificacion anterior, existen registros de control de
aire? MAYOR

A6.10 | ;Sc verifica la efectividad de las esclusas, considerando?
Proceso de transferencia. MAYOR B
Calidad del aire interior y exterior. MAYOR ]
Sanitizacion. MAYOR
;Existen registros de la efectividad de las esclusas? MAYOR

A7 SISTEMAS DE AIRE B

A7l |;Existen gradientes de presion entre las areas? CRITICO
(En las areas de ambiente controlado (B, C, D) existe registros dell MAYOR
namero de renovaciones horarias?

A72 | El sistema de alarma dctecta fallas cn el suministro de aire? CRITICO
:Se dispone de mandémetros para registrar diferenciales de presion? MAYOR
¢ Los diferenciales de presion se registran periddicamente? MAYOR

A73 |;Las operaciones de mantenimiento y reparaciones en la MAYOR
medida de lo posible, se realiza fuera del 4rea esténl?
(Existe un uﬁoﬁ%am:ﬁo que mmam:snw la no ooEmEEmo&: CRITICO

L cuando el mantenirmiento y reparaciones se realicen en el area estéril?
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Capitulo| Articulo TITULO CRITERIO | SI | NO | NA OBSERVACIONES
:Se venifica la integridad y sellado de los filtros? MAYOR
(Existe un procedimiento de revisién y cambio de los filtros? MAYOR
(Existen registros? | MAYOR
A8 SISTEMAS DE AGUA - @
A81 |;El agua para la produccidn de productos estériles cuenta con los CRITICO
siguientes procedimientos?
Manipulacion.
Distribucion. -
|Almacenamicnto. -
Conservacion.
(Existe registros que demuestren que se evita el MAYOR
crecimiente microbiano? _
A82 |;La obtencion del agua para estériles tiene como base agua tratada con INF __
mecanismos de purificacién? _
;Qué sistema de tratamiento se emplea para la obiencion dc agua para INF _
productos estériles? -
(En caso de realizarse santtizacién quimica se investiga la existencia dg CRITICO
residuos de los agentes sanitizantes?
¢, Existen registros? MAYOR
A83 |;Se monitorea periédicamente el agua, para la evaluacién deg CRITICO
contaminacion quimica, microbiclogica y endotoxinas?
AS4 ¢Existen diagramas del sistema de :,mﬁmamoao“ planos de la red de MAYOR
distribucidn, puntos de muestreo y rotacién?
; Existen registros de los resultados del monitoreo? MAYOR
A8.5 ¢Cuéndo se requicra almacenar agua, al ser utilizado en produccion, INF
se garantiza la calidad de esta?
(Existen controles? CRITICO
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Capitulo| Articulo TITULO CRITERI| SI | NO | NA OBSERVACIONES
¢
;Existen registros? CRITICO _
¢ Fsta construido cl tanque dc material sanitario? MAYOR ;
| ¢ Tiene filiro de venteo hidréfobo absoluto? MAYOR
| . Se realizan controles periddicos de su integridad? MAYOR
| ¢ Existen registros? MAYOR
- m.ﬁm_,m E@nimm de distribucién decl agus hasta los puntos de uso son de material MAYOR
sanitario?
486 ;Se .mw_.r.ﬁw_um por control de calidad, <l agua a utilizar para cada lote de CRITICO
fabricacion?
¢, Existen registros de esta evaluacion? MAYOR
A9.0 EQUIPO
A91 |;Qu¢ meétodos se usan para la esterilizacién de los equipos? INF
a- Vapor.
b- Calor seco.
¢~ Otros. )
;Los hornos de secado y de vapor tienen registros de temperatura y tiempo de
esterilizacién? CRITICO
;Los ciclos de despirogenado estan validados? CRITICO
;Existen registros? MAYOR
e . El disefio de los equipos, accesorios y servicios permiten que las operaciones de
A9? |mantenimiento y las reparaciones se realicen fuera de las dreas limpias? MAYOR
N ;Se sanitiza y esterilizan las partes de los equipos que fueron reparados antes,
de ingresar a las dreas? RO
. Existen registros de estas esterilizaciones? MAYOR
A93 |;Existe un procedimiento para dar mantenimiento a los equipos dentro del area? | MAYOR
;Los instrumentos y herramientas se sanitizan y esterilizan antes de ingresar? CRITICO
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Capitule| Articulo TITULO CRITERIO | 81 | NO | NA OBSERVACIONES
.Se n.wmnwﬁmm el drea, después de efectuadc el mantenimiento CRITICO
del equipo?

AS4 ¢, Exisie un procedimiento de mantenimiento preventivo? MAYOR
Existe un programa de mantenimienio preventivo para: CRITICO
Los equipos.
Los sistemas de esterilizacién.
Los sistemas de arre.

B Los sistemas de tratamiento y almacenamiento de agua.
A0 SANITIZACION
A10.1 ;Existe un procedimicnto para la sanitizacién de las areas limpias? MAYOR il

¢Existen registros? MAYOR
¢ Existe un programa de rotacién de los sanilizantes? MAYOR
;Existen registros de estas rotaciones? MAYOR

A102 ;Los delergentes y sanitizantes estan sometidos a control microbioldgico, asi MAYOR
como sus diluciones?
¢ Existen registros de estos controles? MAYOR
(Existe un  procedimiento . para  la preparacidn  almaccnamiento,
rotulacién y conscrvacién delas soluciones sanitizantes y detergentes? | MAYOR

A103 |;Existe un programa para ¢l monitoreo del conteo microbiano de aire, MAYOR
superficics y de particulas?
¢ Existen registros de cstos monitoreos y se incluye en la orden de produccién? | CRITICO
(Existen controles de las dreas, aln si no estdn produciendo? MAYOR

All PRODUCCION

A11.2 | ;Es el movimiento del personal controlado y metddico? MAYOR
¢Se controla Ja temperatura y la hurmedad? MAYOR

A113 | ;Se reduce al minimo la presencia de envases y materiales que puedan MAYOR
desprender fibras?
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | SI | NO | NA OBSERVACIONES
;Se evita completamente estos materiales cuando s¢ estd clectuando un proceso| MAYOR
aséptico? W
(Existe un procedimiento para la manipulacién de los componentes, m:ﬁ&ﬂm
A114 |y equipos de forma que no se contaminen después de su sanitizacion?
MAYOR
;Se identifican adecuadamente de acuerdo con la etapa del proceso? MAYOR
A.11.5 | Se determina de acuerdo con un procedimiento el tiempo maximo permitido
para el intervalo de las operaciones de:
Lavado. MAYOR
Secado. MAYOR
Esterilizacion de componentes. MAYOR
Esterilizacion de los recipientes de productos a granel. MAYOR
Esterilizacion de equipos, cuando aplique. MAYOR
2.Se define un tiempo maxime autorizado enire el inicio de la preparacion de una
solucién y su esterilizacion o filtracion a través de un filre de retencidn) |
(- A8 | icrobiana, para cada producto? MAYOR
;Se toma cn cuenta su composicién y ¢l método de almacenamiento, MAYOR
previsto? |
A117 | ;Se verifica el limite microbiano maximo permitide de la csterilizacion del] CRITICO
producto? ,“
;Son las soluciones especialmente las parenterales de gran volumen, pasadas 4 .,
través de un filtro de esterilizacidon inmediatamente antes del proceso de llenado? MAYOR
Se protegen todos los orificios de salida de presion de los recipienics cerrados
herméticamentc que contienen las solucienes acuosas? MAYOR
A118 | Existe un procedimiento para el ingreso de los materiales, MAYOR
envases y equipos al area limpia?
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equipo?

Capltulo | Articulo TITULO CRITERIO| SI [NO| NA| OBSERVACIONES
ALLS (Se wwwsb:mqmﬂ. los gases no combustibles filtrados através de filtros de MAYOR ,
retencion microbiana? |
;Serealizan la comprobacion de las operaciones de asepsia empleando medio
AL110 de cultivo que omﬁ.ﬂsﬁ_mb ,m_ crecimiento microbiano, en las condiciones MAYOR
normales de trabajo y aintervalos regulares?
;Se realizan sobre un minimo de 3,000 unidades o acorde a la capacidad dcl MAYOR
equipo? |
.Se oﬁwsmawam no oo_‘.q,_un._._m el ensayo que obticne una cifra mayor al 0.1% de MAYOR
I las unidades contaminadas? _
. Existen registros de estos ensayos? MAYOR
;Se investigan las causas de cualquier contaminacion detectada? MAYOR
;Existen registros de estas investigaciones? MAYOR
| ¢ Existen registros de las acciones tomadas en estos casos? MAYOR
AL ESTERILIZACION
A12.1 | ;Qué método de esterilizacion se emplea? INF
a) Calor himedo o seco. B
b) Oxido de etileno.
¢) Filtracion.
d) Radiacion ionizante. B
) Otros:
A.12.2 | ;:Se validan y documentan los procesos de esterilizacion? CRITICO
;Se demuestra que ¢l proceso de esterilizacién es eficaz para alcanzar los
A123 |niveles de esterilizacion descados, segun procedimiento escrito? MAYOR
;Existen registros? MAYOR
;Se verifica a intervalos programados, como minime una vez al afio la
validez del proceso de esterilizacion? R
¢Se verifica cada vez que se han realizado modificaciones significativas al | MAYOR
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Capitulo| Articalo TITULO CRITERIO| SI | NO | NA OBSERVACIONES

;Cuande se ufilizan indicadores biolégicos, que precauciones se
A124 ladoptan para evitar la transferencia dc contaminacién microbiana a partir]  INF
de los mismos?
A17.5 Se almacenan vy utilizan de acuerdo con las instrucciones y precauciones dell MAYOR

les 28 de enero de 2026

, miérco

Gaceta Oficial Digital

fabricante? ) f
.Sc verifica su calidad? sl
¢ Existen registros? CRITICO
¢ Existen procedimientos escritos para evitar la confusion de los productos que han
A.12.5 sido esterilizados de aquellos que no to han sido? MAYOR
| A.12.6 |;Existen registros de cada ciclo de esterilizacién? MAYOR
A3 ESTERILIZACION POR CALOR
A13.1 ;8e registra cada ciclo de estertlizacidn mediante equipo calificado? CRITICO
.En el momento de validacidén se determing el punto mas frio de la cargaode la MAYOR
camara cargada?
, ;Son los contreles realizados parte del registro del lote? | MAYOR
, ;Se determina ¢! fiempo necesaric para que la carga alcance la temperatura
A.132 requerida, antes de iniciar el computo del tiempo de esterilizacion? MAYOR
; Existe registros? MAYOR
Ald STERILIZACION POR CALOR HUMEDO

;,Se utiliza la esterilizacidn por calor himedo Gnicamente para esterilizar materiales|

: INF
A.14.1 lque puedan humedecerse y para soluciones acuosas?

;Se registra la temperatura vy la presion durante todo ¢l ciclo de esterilizacion? MAYOR

;. Se comprueba la ausencia de fugas en la cdmara cuando forma parte del

No. 30453-A

ciclo una fase de vacio? MAYOR ]
A 142 [;El material impi inacid s de la
¢El ma m:..w mm empaque impide la contaminacion después de CRITICO
esterilizacion!?
Pagina 87 de 92




90

GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME * salud

Ministeric de Sahud
Panamd

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

Capitulo | Articule TITULO CRITERIO| SI | NO | NA OBSERVACIONES

¢El vapor que se utiliza en la esterilizacion tiene la calidad necesaria y
A143 |no conticne aditivos en un grado que pudiera provocar la MAYOR
contaminacion del producto o del equipo?

AlS ESTERILIZACION POR CALOR SECO
A15.1 |;El aire suministrado a la cAmara de esterilizacion pasa a través dg MAYOR
filtro HEPA?

¢El aire suministrado a la cdmara de esterilizacién circula

-, -, Ny MAYOR
manteniéndose con presion positiva?

;Cuando el objetivo es eliminar los pirdgenos se utilizan
como parte de la validacion pruebas con cargas de endotoxinas? | CRITICO

les 28 de enero de 2026

, mierco

A.16 ESTERILIZACION POR RADIACION
Al6l |:;Se wutiliza la esterilizacién por radiacidon principalmente para INF
csterilizar materiales y productos sensibles al calor?

;Esta documentada la investigacion de los efectos nocivos? MAYOR

A.162 | ;Se mide la dosis de radiacion empleando dosimetros? MAYOR
¢Indican una medida cuantitativa de la dosis recibida por el MAYOR
producto?

Gaceta Oficial Digital

¢Cuando se utilizan dosimetros plasticos se utilizan denfro del tiempo | MAYOR
limite de su calibracién?

.Se verifican las absorbancias poco después de su exposicion | MAYOR
a la radiacion?

No. 30453-A

;Se utilizan simultaneamente indicadores biologicos? MAYOR
(Toda la informacién obtenida forma parte del registro del lote? MAYOR
;Se toman en cuenta los efectos de las variaciones en la densidad de MAYOR
A163 |los envases al realizar la validacién del procedimiento de radiacidn?
A164 | ;Los procedimientos de manipulacién de materiales evitan CRITICO
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Capitulo| Articulo TITULO CRITERIO | SI | NO | NA OBSERVACIONES
la confusién entre materiales irradiados y no irradiados?
;Se utilizan en cada paquete discos de color sensibles a la radiacién para
distinguir entre envases que se han sometido a la radiacién y los que no? INF
Al6S .Se . Q.Qo:sw:m Emim.amﬁo ._m dosis de radiacion total gue debe N
administrarse en un periodo de tiempo?
;Existen registros? MAYOR
A.17 ESTERILIZACION CON OXIDO DE ETILENQ
T ;En la validacion del proceso s¢ demucstra que no existe CRITICO
ninghn efecto nocivo sobre el producto?
;Se asegura que las condiciones y el tiempo son los requeridos para
Homcn: el 6xido de etileno a niveles permitidos? INF
¢ Existen registros? MAYOR
Al172 ﬁ..mm, toman ?@omcﬁo:nm.cm.._.m evitar la presencia de microorganismos, MAYOR
estan descritos en el procedimiento?
:Se establece antes de la exposicion al gas, un equilibric entre los
AL73 materiales, 1a humedad y la temperatura y ticmpo requerido por ¢l INE
proceso, segin lo declareel procedimiento?
;Existen registros? MAYOR
Al7A (Se mobﬁao_m cada ciclo de esterilizacién con indicadores bioldgicos MAYOR
"~ | apropiados?
;Se utilizan el nimero de unidades de indicadores de acuerdo con el
tamatfio de la carga? MAYOR
s . Son distribuidos en toda la carga? MAYOR
¢ Esta informacion se incluye en los registros del lote? MAYOR
ALT6 En cada ciclo de esterilizacion se llevan los siguientes registios:
a) Tiempo empleado cn completar el ciclo. MENOR
b) Presion. MENOR
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Capitulo] Articulo TITULO CRITERIO| SI | NO | NA OBSERVACIONES
¢) Temperatura. MENCR
d) Humedad. MENOR
e) Concentracion del gas. MENOR
) Cantidad total del gas utilizada. MENOR
FILTRACION DE PRODUCTOS QUE NO PUEDEN ESTERILIZARSE EN
Al SU ENVASE FINAL

A18.1 | ;Se utiliza un filiro bacteriolégico de 0.22 micras o menos para los productos que ng CRITICO
se esterilizan en su envase final?
¢Esta documentada la esterilizacién de los recipientes? MAYOR

- ¢Para productos no parenterales cstériles, cuando la  solucion  no

contiene preservantes el filtro bacteriolégico autilizar cs €l de 0.22 de micras? CRITICO
;Para productos no parenterales cstériles, cuando la solucién contiene
preservantes el filtro bacterioldgico a utilizar es el de 0.45 dc micras o menos? CRITICO

Al182 |;Serealiza unapre-filtracién utilizando filtros de retencion microbiana? INF
¢La segunda filiracién se realiza inmediatamente antes del llenado? MAYOR

A.183 |;Existe el procedimiento de filtracion, en esie se incluye las especificaciones del | MAYOR
filtro?
; Existe registro de su cumplimiento? MAYOR

" | ¢Se comprueba la integridad del filtro antes y durante o después desu

A 184 | ytilizacion con los siguiemics métodos aprobados? CRITICO
Punto de burbuja.
Flujo de difusion. )

| Mantenimiento de la presion. o
iSe mﬂmn:m:m m_. 1@8@0 empleado en filtrar un volumen MAYOR
conocido de solucién a granel?
;Estos valores se determinan durante la validacion? CRITICO
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | SI [ NO| NA OBSERVACIONES
;Se investiga cualquier diferencia importante que se de en estos INF
pardmetros durante la fabricacion normal?

A.185 | ;Se utiliza un filtro por dia de trabajo? INF
¢;En caso contrario existe un proccdimiento escrito y validado? CRITICO

A186 .8e demuestra que .m_ m:no no mm.mnﬂm al producto reteniendo MAYOR
componentes de éste, ni le afiade sustancias?

Al9 ACABADO DE PRODUCTOS ESTERILES

A19.1 (En el cierre v sellado de los envases, se verifica la integridad: MENOR

A.192 | ;Existen procedimientos y registros? MENOR
. : : . 0,0

A 193 :Se inspeccionan los productos parenterales llenos en un 100%: CRIICO
:Si la inspeccién es visual se efectia bajo condiciones controladas

. . ‘e MENOR
de iluminacion v fondo?
. : - i 9
(Esta documentado el periodo de descanso de los inspectores? MAYOR
;Si se utilizan otros métodos de inspeccion, estin validados? MAYOR
:Se chequean los aparatos utilizados a intervalos regulares? MAYOR
. Se registran los resultados? MAYOR
.Se moﬁnﬂnm a los opcradores a examenes de la vista MAYOR
regularmente?
¢ Existen registros? MENOR
A20 CONTROL DE CALIDAD

;Dentro del conjunto de controles con los que se garantiza la calidad

A20.1 | del producto, se contcmpla siempre la prueba de esterilidad? CRITICO
'Sc incluyen en los controles, los registros de las condiciones
¢ MAYOR

ambientales en el proceso de fabricacion?
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Capitulo | Articulo TITULO CRITERIO | SI | NO | NA OBSERVACIONES

A0 ;Las :Emmqmm. que s¢ toman para €l control de calidad estan de MAYOR

acuerdo a un sistema de muestreo?

¢Existe procedimiento? MAYOR

¢(Cuando una prueba de control de calidad no cumpla con las|
A203 |especificaciones de calidad, s€ realizan las INF

investigaciones correspondientes?

: N - . . 5

¢Screalizan las acciones correctivas o preventivas del caso MAYOR B

¢Existe un procedimiento? . MENOR

¢Existen registros de la investigacion y de las acciones? MAYOR
A204 |;Se realiza el monitoreo de lo sigujente?

L Del agua. CRITICO

De los productos intermedios. CRITICO

De los preductos terminados. CRITICO

.Se anm_.ﬁm por parte del control de calidad la prueba de CRITICO

endotoxinas?

,Existen registros? MAYOR

mrm.m Eoﬂ.oaom no oficiales utilizados por control de calidad CRITICO

estan validados?
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