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1. ADMINISTRACION E INFORMACION GENERAL
1.1 Raz6n Social de la empresa. |
1.2, ¢Con quién fue hecho el contacto inicial? INF
1.3. ¢El Director Técnico (DT) o corresponsable esta presente? |
14 ¢Existe prueba de inscripcion en el 6rgano competente del DT y |
o corresponsable?
15 Cgrt_ificado de inscripcion y habilitacion por parte del organismo |
o oficial competente.
¢La empresa posee autorizacion de los organismos competentes
1.6. (municipales, provinciales, nacionales) en lo que se refiere la |
localizacion, proteccion ambiental y seguridad de instalaciones?
1.7. Planos de las edificaciones. N
1.8. Superficie del terreno ocupado por la empresa. INF
1.9. Superficie total ocupada por la empresa. INF
1.10. Cantidad de edificios que componen la planta. INF
1.11. Superficie ocupada por cada edificio. INF
1.12. ¢ Existe un comedor general? R
1.13. ¢ Existe un area de descanso? INF
114 En caso afirmativo, {Se encuentran ubicados absolutamente inde- I
T pendientes de las areas de produccion?
1.15. Numero de empleados pertenecientes la empresa. INF
Numero de empleados que esta directamente ligado a las opera-
1.16. ciones de elaboracién (Deposito, Control de Calidad y Produc- | INF
cion).
1.17. Organigrama. |
1.18. Verificacion de las fichas médicas de los empleados. R
¢Se realizan examenes médicos en la admision, periédico y en
1.18.1. A N
la dimision?
¢Existe un plan de asistencia médica permanente y de emergen-
1.19. . . . R
cia para los casos de enfermedad repentina o de accidente?
1.20. L_ista de productos de la empresa (tanto si se comercializan como |
si no).
1201 g,'_l'odos estos productos estan debidamente registrados en elorga- |
nismo competente?
1.21. Capacidad de produccion de la empresa por forma farmacéutica. INF
192 Capacidad de produccion propia para cada producto fabricado en INE
o la Empresa.
1.23. ¢ Contrata servicios de elaboracion en terceros? INF
1.23.1. Listado de terceristas contratados. INF
1939 ¢Existen documentos_que identifiquen la relacion contractual entre |
la empresa y el tercerista?
1.24. ¢Importa materias primas? INF
1.25. ¢Importa productos terminados? INF
1.26. ¢ Exporta materias primas? INF
1.27. ¢Exporta productos terminados? INF
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¢Hay documentos escritos para la divulgacion y cumplimiento de

1.28. las Buenas Précticas de Elaboracion? !

1.28.1. ¢ Estos documentos son seguidos? |

1.29. ¢ Existe un programa de entrenamiento de personal? |

1.29.1. ¢Se llevan registros del entrenamiento de cada empleado? |

1.30. ¢Las oper_aciones de produccion y control estan claramente defini- |
das y escritas?
¢Los empleados son entrenados y orientados de modo de garantizar

1.31. la correcta y completa ejecucién de los procesos y procedimientos |
definidos?
¢La implementacion de nuevos conocimientos adquiridos en el

1.32. proceso, adaptaciones y mejorias, solamente se realiza despuésde N
una evaluacion completa y aprobacion?

1.33. ¢Existe un plan de limpieza escrito? |
¢Los productos que se utilizan para la limpieza tienen aprobacion

1.33.1. . N
de los organismos competentes?

134, ¢Existe un plan de sanitizacién y desinsectacion seglin correspon- |
dapor escrito?

1341 ¢Los pro_ductos que se utilizan para ello tienen aprobaciéon de |
los organismos competentes?
¢El disefio del plan tiene en cuenta la proteccion de la calidad de

1.34.2. - ) |
los productos en todas sus fases de elaboracion y almacenamiento?

1.35. ¢Existe un plan de seguridad por escrito? N

2. DEPOSITOS

2.1. CONDICIONES EXTERNAS

2.1.1. ¢El aspecto externo del edificio presenta buena conservacion? N
Dentro de las dependencias de la empresa, ¢Los alrededores

2.1.2. e e N
del edificio estan limpios?

213, Protecci_c')n contra la entrada de roedores, insectos, aves u |
otros animales.

2.14. ¢Hay fuentes de contaminacion ambiental préximas al edificio? INF
¢Las condiciones fisicas y el estado de conservacion del deposito,

2.1.5. N
en su estructura, paredes y techos son adecuadas?

2.1.6. ¢Las vias de acceso a los depdsitos son adecuadas? N

2.2. CONDICIONES INTERNAS (piso, paredes y techo)

2.2.1. ¢ El piso es adecuado? N

299 (El esta_do de hig_iene y conservacion del piso es bueno, sin ruptu- N
ras, agujeros y rajaduras?

2.2.3. ¢Es de facil limpieza? N

2.24. ¢Las paredes estan bien conservadas? N

2.2.5. ¢Su estado higiénico es adecuado? N

2.2.6. ¢Las paredes no presentan pinturas descascaradas? N
¢Los techos estdn en buenas condiciones de conservaciéon e hi-

2.2.7. - N ; 1 N
giene (sin grietas, rajaduras, pinturas descascaradas, goteras)?

2.2.8. ¢Los desagles y cafierias estan en buen estado? N

2.3. CONDICIONES GENERALES
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2.3.1. ¢La calidad e intensidad de la iluminacion son adecuadas? R
2.3.2. ¢La ventilacion del local es adecuada? N
2.3.3. ¢ El sector esta limpio? N
234 (;!_,as instal_aciones eléctricas estan en buen estado de conserva- |
cion, seguridad y uso?
¢La temperatura del local es adecuada para las condiciones necesa-
2.3.5. . ; . ) |
rias de almacenamiento de insumos y productos terminados?
236 ¢La tempe_ratura del depésito es mopitoreao'lg y registrada?Verifi- |
car los registros en el momento de la inspeccion.
237 Ausencia_de indicios de la presencia de roedores, insectos, aves |
u otros animales.
¢Existe un sistema de combate a los mismos en cumplimiento
2.3.7.1. . |
del plan establecido?
2.3.7.1.1. | (Elsistema o procedimientos son utilizados? [
2.3.7.2. Responsable del mismo INF
238, E_ql_Jipami_ento y procedimientos escritos de seguridad paracomba- |
tir incendios.
2.3.8.1. ¢El acceso a los extintores y mangueras esta libre? |
2.3.9. ¢Hay sanitarios en cantidad suficiente? R
2.3.9.1. ¢Estan limpios? R
2.3.10. ¢ Existe un comedor? R
2.3.10.1. | (Esindependiente? |
2.3.10.2. | ¢Estélimpio? R
2.3.11. ¢Hay vestuarios en cantidad suficiente? R
2.3.11.1. | ;Estan dentro del depésito? INF
2.3.11.2. | (Estan limpios y en condiciones adecuadas? R
2.3.12. ¢ Los empleados estan uniformados? N
2.3.12.1. | ¢Los uniformes estan limpios y en buenas condiciones? N
2.3.13. ¢ Es necesaria una cdmara frigorifica? INF
2.3.13.1. Si hubiere necesidad, ¢existe? |
2.3.13.2. | ¢Latemperatura de la cAmara frigorifica es controlada y registrada? |
2.3.13.3. | (Cuadl es la temperatura al momento de la inspeccién? INF
2.3.14. ¢Las balanzas son controladas regularmente? |
2.3.14.1. | Periodicidad. INF
2.3.14.2. | (Esos controles son registrados? |
2 3.15. iLa fjis_posici()n del alma_cenanjiento es C(_)rrecta y racione}l, con N
el objetivo de preservar la integridad e identidad de los materiales?
¢Hay areas o sistemas que garanticen la separacion de insu-
2.3.16. . . X |
mos, productos semiterminados y productos terminados?
2317 ¢Existe un &rea delimitada o sistema que restrinja el uso de insu- |
mos en cuarentena?
¢Existe un area delimitada o sistema que restrinja el uso de produc-
2.3.18. |
tos rechazados?
2319 ¢Existe un area delimitada que restrinja el almacenamiento de |

etiquetas o rétulos?

| F-2024-34448828-APN-DPV#SENASA

5 Pagina5 de 38



ANEXO 11
(Articulo 7°)

¢Existe un &rea separada/aislada para el almacenamiento de pro-

2.3.20. ductos inflamables y/o explosivos, habilitado por el organismo de |
seguridad competente?
2.3.20.1. ¢ ES externo? INF
2.3.20.2. | ¢Ofrece condiciones de seguridad? |
¢Hay, dentro del deposito, sectores separados, bajo llave y con ac-
2391 ceso restringido para sustancias narcéticas, psicotropicas o simila- |
e res, en el caso en que se almacenen productos de estas caracteris-
ticas?
2.3.22. ¢Hay equipos fuera de uso? ;Estan correctamente identificados? N
2.3.23. ¢Hay recipientes para residuos? R
2.3.23.1. | (Estan bien cerrados e identificados? R
2.3.23.2. | ¢Son vaciados con frecuencia? R
2.4. RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAS PRIMAS
¢Se realiza examen visual en la recepcion de las materias primas
2.4.1. - . . . N
para verificar si sufrieron dafio durante el transporte?
2.4.2. ¢ Los documentos usados para la recepcién son adecuados?
243 ¢ La materia prima es adquirida de proveedores aprobados |
T por la empresa?
¢La identificacion (rétulo o etiqueta) permite acceder a la informa-
2.4.4, I A . |
cion completa y esta debidamente adherida?
245 ¢Cada lote de materia prima recibe un nimero de registro en N
T el momento de su recepcion?
¢Su empleo es correcto, usandose para identificar la materia
24.6. . - N
prima hasta el final de su uso?
Antes de su liberacion por Control de Calidad, (La materia
24.7. prima permanece en cuarentena por un sistema electrénico o de- |
bidamente identificada como tal?
248 ¢Los rotulos y etiquetas se colocan en el cuerpo de cada reci- |
T piente que contiene la materia primay no sobre la tapa?
¢Se muestrean por Control de Calidad las materias primas de
2.4.9. ) . N
acuerdo con sistemas adecuados y confiables?
2.4.10. Una vez aprobada una materia prima ¢ Es identificada como tal? |
¢El plazo de validez o fecha de reanalisis esta indicado en
2.4.11. . |
el embalaje?
¢Existe un sistema que asegure identificar materias primas fuera
2.4.12. . |
del plazo de validez?
2413 ¢Se dispone de una hoja de seguridad de los productos quimicos |
T que se utilizan?
2414 ¢Las materias primas reprobadas son debidamente identificadas |
T y aisladas?
¢La disposicion del almacenamiento es buena y racional, conel
2.4.15. objeto de preservar la identidad e integridad de las materias pri- N
mas?
2416 ¢Existe un sistema adecuado para el control del stock? ¢Cual? N

¢ Es funcional?
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Los recipientes conteniendo insumos (tambores, barricas, cajas,

2.4.17. etcétera), ¢ Estan correctamente cerrados? N
El uso de las materias primas ¢Respeta el orden deentrada uti-
2.4.18. .y . ] . INF
lizdndose primero las mas antiguas?
2.4.19. ¢Hay recipientes para residuos y estan debidamente identificados? R
2.4.19.1. | ;Estan bien cerrados? R
2.4.19.2. | ¢Son vaciados con frecuencia? R
2.5. RECEPCION Y ALMACENAJE DE MATERIALES DE EMBALAJE
¢Se realiza examen visual en la recepcion de los materialespa-
2.5.1. . . . - N
ra verificar si sufrieron dafio durante el transporte?
2.5.2. ¢ Los documentos usados para la recepcidn son adecuados?
¢La identificacion (rétulo o etiqueta) permite acceder a lainforma-
2.5.3. e s . I
cion completa y estd debidamente adherida?
¢Antes de su liberacion por el Control de Calidad, el material
2.5.4. permanece en cuarentena por un sistema electronico o debida- |
mente identificado como tal?
¢Los materiales, son muestreados por Control de Calidad, de
2.5.5. - ; : N
acuerdo con sistemas apropiados y confiables?
2.5.6. Un material ya aprobado, ¢Es identificado como tal? |
257 Los materiales reprobados ¢Son debidamente identificados y |
T aislados?
25.8. ¢Hay recipientes para residuos y estan debidamente identificados? R
2.5.8.1. ¢ Los recipientes estan bien cerrados? R
2.5.8.2. ¢Son vaciados con frecuencia? R
¢Existe un sistema adecuado para control de stock? ¢Cuél?
2.5.9. : . N
¢ Es funcional?
2510 ¢Existe un area separada exclusiva y cerrada para almacenar eti- |
e guetas o rétulos?
El permiso de ingreso al area ¢Es solamente para personas autori-
2.5.10.1. |
zadas?
2.6. RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y EXPEDICION DE PRODUCTOS TERMINADOS
2.6.1. ¢ Existe un sector exclusivo para productos terminados? |
¢Existe un area o sistema de cuarentena para productotermina-
2.6.2. N I
do, perfectamente identificada como tal?
¢Se depositan productos veterinarios ectoparasiticidas de uso ex-
2.6.3. : INF
terno o ambiental?
2631 ¢Se cuenta con un sector o sectores exclusivo/s dentro del depésito |
T claramente identificado/s para este tipo de productos?
2.6.4. ¢El depdsito se encuentra debidamente ordenado? N
2.6.5. ¢La superficie de los pisos, paredes y techos es adecuada? N
2.6.6. ¢El depdsito esta adecuadamente limpio? N
2.6.7. ¢El depdsito esta adecuadamente iluminado? R
2.6.8. ¢El depdsito se encuentra adecuadamente ventilado? R
26.9 ¢ESs necesario un sector en el depo6sito para almacenamiento aba- INE

jas temperaturas?
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2.6.9.1. Si existe, ¢;Se llevan registros? |
26.10. ¢Hay equip_amiento_s_de seguridad (ex}ir_wtores,_ mangueras, etcé- |
tera)en cantidad suficiente, para combatir incendios?
2 6.10.1. g,!Es_tén bien localizados, sefializados y el acceso a los mismoses- N
té libre?
2.6.10.2. | ¢Se verifica con frecuencia su correcto funcionamiento? N
2.6.10.3. | (Esas verificaciones estan debidamente registradas? N
¢Se mantiene un sistema de registro de entrada y de stock de
2.6.11. . N
producto terminado?
El sistema de registro y control de los despachos de producto ter-
2.6.12, minado ¢Observa la correspondiente relacion secuencial de lotes, INF
fecha de entrada, de salida y fecha de vencimiento?
El almacenamiento del producto terminado ¢Se realiza con el de-
2.6.13. bido orden y seguridad, evitando posibles confusiones en su N
control y despacho, asi como accidentes en su manipulacién?
2.6.14. ¢Los productos estan apilados con seguridad? |
El producto terminado almacenado ¢Se encuentra aislado del piso
2.6.15. y separado de las paredes, para facilitar la limpieza e higiene, y N
consecuentemente favorecer su conservacion?
¢Los productos vencidos son separados en un area de acceso res-
2.6.16. tringido en el deposito, destruidos posteriormente, y el procesoes |
registrado?
2 6.17 ¢Cudl es la politica de la empresa con relacion a los productos INF
T con plazos de validez préximos al vencimiento?
¢ Todos los productos almacenados para expedicion estan dentro
2.6.18. - |
de su plazo de validez?
2.6.19. ¢ Existe un control de distribucion de productos terminados? N
3. DEVOLUCIONES
31 Los productos devueltos del mercado (Estan claramente segre- |
o gados del resto?
3.2. ¢ Estos productos son identificados como tales? |
33 ¢Existe una persona responsable designada para la toma de deci- |
o siones al respecto?
34 ¢Se informa al Departamento de Control de Calidad de la recep- N
o cion de estas devoluciones?
¢Se mantienen registros de los andlisis, resultados y decisiones
3.5. . X N
adoptadas como consecuencia de las devoluciones?
36 Después del analisis, ¢Se procede a la destruccion o el reproce- N
e samiento, segun los resultados obtenidos?
37 ¢Los resultados de las inspecciones y andlisis son debidamente
o registrados?
3.8. ¢ Todas las decisiones tomadas son debidamente registradas? N
39 ¢Los registros son anexados o se hace alguna referencia delos |
o mismos en las documentaciones de cada lote?
4. RETIRO DE PRODUCTOS
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¢La empresa establece y mantiene procedimientos para el retiro

4.1 de productos del mercado? :
49 ¢La empresa _establece y mantiene sistemas que garanticen la co- |
- rrecta aplicacion de los retiros?
43 g,E)_(iste una persona respor)sable desig_nada para la coordinacion N
o y ejecucion de los procedimientos de retiro?
44 Si la persona r_esponsabl_e designada no perte_nece a Control |
o de Calidad, el mismo ¢Es informado de las operaciones efectuadas?
4.5, ¢Se mantienen registros de los retiros asi como de sus causas? |
En el caso de retiro por desvios de la calidad ¢Las autoridades
4.6. competentes de los paises de origen y destino de tales productos |
son informadas inmediatamente?
¢Se toman medidas inmediatas para el retiro en todo el territorio en
4.6.1. o |
el cual el producto fue distribuido?
4.6.2. ¢Se documenta y registra el proceso? |
47 Los registros de distribucion de los productos a nivel primario, I
o ¢Estan disponibles para una rapida accion de retiro del mercado?
Esos registros ¢Contienen informaciones que permitan la identifi-
4.7.1. o - e AT |
cacion de los clientes de la distribucién primaria?
4.7.2. ¢ Qué datos se posee de los clientes? INF
¢Existe un area claramente definida y segregada del restopara
4.8. almacenaje de los productos retirados del mercado mientrasaguar- |
dan su destino, estando los mismos debidamente identificados?
49 ¢Hay informes de conclusion sobre todo proceso realizado con I
o producto retirado del mercado y su destino?
5. SISTEMAS E INSTALACIONES DE AGUA
5.1. ¢Laempresa utiliza agua potable? |
5.2. ¢La empresa utiliza agua purificada? INF
5.3. ¢La empresa utiliza agua para inyectables? INF
5.4. AGUA POTABLE
¢Cudl es la procedencia del agua utilizada en laempresa?
()Red publica
541 ) Pozo_s arte_sianos INF
() Semiartesianos
() ¢Otros?
¢Cuales?
¢La empresa posee tanques de agua? INF
549 ¢Cuantos y de qué material? INF
¢Cual es la capacidad de estos tanques? INF
¢ Cual es el consumo medio? INF
5.4.3. ¢Se realiza algun tratamiento antes de almacenar el agua? ;Cudl? INF
¢Se realiza la limpieza de los tanques de agua? |
54.4. ¢Con qué frecuencia? INF
¢Hay registros? N
545 ¢Hay procedimientos escritos para la limpieza de los tanques |

de agua?
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¢Son utilizados? R
¢Se hacen pruebas quimicas, fisicas y fisico-quimicas? I

546 ¢ Cuales? INF
¢Con qué frecuencia? INF
¢Hay registros? R
¢Se hacen pruebas bacteriol6gicas? N

54.7. ¢Con qué frecuencia? INF
¢ Hay registros?
¢Se toman muestras de agua en diversos puntos de la fabrica,in- R

5.4.8. clusive en los bebederos, para efectuar recuento bacteriano?
¢Hay registros?

Las cafierias utilizadas para transporte de agua potable, cuando
549 son \_/isibles ¢estan externamente en buen estado de conservacion y R
T limpieza?
¢De qué material son? INF

5.5. AGUA PURIFICADA

551 (;_L_a empresa posee equipamiento_, para produccién de agua pu- INE
rificada? ¢ Cual es la capacidad en litros/hora?
¢El agua que abastece el equipamiento es tratada?

5.5.2. ¢Cémo? INF
¢ Cuél es la procedencia de esta agua?

553, ¢Hay personal capacitado para operar el sistema? |
¢El responsable de la operacion esta presente? INF
¢Existe un manual de operacion para el sistema? |

5.54. ..
¢ Es utilizado? R
De corresponder, ¢Las resinas son regeneradas con frecuencia? N

5.5.5. ¢Cual? INF
¢Hay registros? R
De corresponder, el agua que abastece el desionizador es clorada,

5.5.6. ¢Existe un sistema para la eliminacién del cloro antes deldesioni- INF
zador? ¢ Cudl?
¢Existe un depdsito para agua purificada?
¢Cudl es la capacidad?
¢Cual el tiempo de almacenaje?

55.7. ¢De qué material esta hecho el depdsito? INF
¢Existe algun tratamiento para evitar la contaminacion bacteriol6-
gica (radiacién UV, filtracion, ozonizacion, etcétera)?
¢ Cual es el consumo medio?
¢Se hacen pruebas quimicas, fisicas y fisico-quimicas? |

558 (;Cuéles?, _ INF
¢Con qué frecuencia? INF
¢Hay registros? |
¢Se hacen pruebas bacteriologicas? N

5.5.9. ¢Con qué frecuencia? INF
¢Hay registros? N

5.5.10. La circulacion de agua purificada ¢ Se hace por cafierias? INF
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¢De qué material son? INF
¢El agua producida es utilizada como materia prima paraproduc-

5.5.11. L INF
tos no estériles?

55.12. ¢Es liberada por Control de Calidad antes de ser utilizada? |
¢El agua producida es utilizada como fuente de alimentacion para

5.5.13. . g . INF
el sistema de produccion de agua para inyectables?

5.5.14. ¢ Es liberada por Control de Calidad antes de ser utilizada? |
¢ Se realiza sanitizacion del sistema? |

5515, ¢Como? INF
¢Con qué frecuencia? INF
¢Hay registros? R

5516, ¢Hay procedimientos escritos para la sanitizacién del sistema? |
¢Son utilizados? R
¢ Se realiza mantenimiento preventivo de los equipamientos? N

5.5.17. ¢Con qué frecuencia? INF
¢Hay registros? R

5518, ¢ Existe algun tipo de filtro en el sistema? INF
Jcual? INF
¢Se realiza la sanitizacion de los medios filtrantes? |

5.5.19. ¢Con qué frecuencia? INF
¢Hay registros? R
¢Hay procedimientos escritos para la sanitizacién de los medios

5.5.20. : . - |
filtrantes? ¢ Son utilizados?

5.5.21. ¢Hay registros de cambio de los medios filtrantes? |

5.5.22. ¢El sistema de purificacion esta validado? ¢ Hay registros? N

5.6. AGUA PARA INYECTABLES
¢La empresa posee un sistema de produccion de agua parainyecta- |

56.1 bles de acuerdo a Farmacopeas oficiales?

o ¢Cual es el sistema? INF

¢ Cuél es la capacidad en litros/hora? INF

562 ¢El agua que abastece el sistema es purificada? N
¢Cual es el sistema de purificacion? INF

5.6.3. ¢Hay personal capacitado para operar el sistema? |
¢El responsable por la operacion esta presente? INF

564 ¢Hay procedimientos escritos para la operacién del sistema? |
¢Son utilizados? |
¢Existe depdsito de agua para inyectables?
; CUél es la capacidad del depdsito?

56.5. zCuéI esel m:terial utilizadc?? INF
¢ Cual es el consumo medio?
¢El agua producida es utilizada inmediatamente? |

5 6.6. Si no, ¢Por cuénto tiempo es almacenada? (no méas de 24hs) |
¢A qué temperatura? INF
¢Existe recirculacion de esa agua? N

5.6.7. ¢ Existe algun tratamiento para evitar la contaminacion? |
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Jcual? INF
¢Se hacen pruebas quimicas, fisicas y fisico-quimicas? I

568, ¢ Cuales? INF
¢Con qué frecuencia? INF
¢Hay registros? |
¢Se hacen pruebas bacteriol6gicas? |

5.6.9. ¢Con qué frecuencia? INF
¢ Hay registros? |
¢Se hacen pruebas de pirégenos? N

5.6.10. ¢Con que frecuencia? INF
¢Hay registros? N
¢Hay procedimientos escritos de sanitizacion del sistema? |

5.6.11. .
¢Son utilizados? |
¢Se realiza mantenimiento preventivo de los equipamientos del I
sistema?

5.6.12 ¢Con qué frecuencia? INF
¢Hay registros? |
¢El sistema de produccion de agua esta disefiado de forma de ga-

5.6.13. rantizar el cumplimiento de las especificaciones establecidas por I
Farmacopeas oficiales?

6. PRODUCCION

6.1. ORGANIZACION

6.1.1. ¢Quién es el responsable por la direccidn de la Produccion? INF

6.1.1.1. ¢ Cual es su formacion profesional? INF

6.1.2. ¢Hay un organigrama especifico del sector? R

6.1.3. ¢El personal técnico y especializado es suficiente? N
Si un empleado presenta signos de enfermedades que pudieran

6.1.4. afectar la calidad o la seguridad de los productos, ¢(ElI mismo es |
excluido de la actividad?

6.2. FORMULA Y PROCEDIMIENTO PATRON

621 ¢Existe una férmula para cada producto y tamafio de _Iote fabrica- |
do, actualizada y autorizada por el DT y Control de Calidad?
¢Esa férmula fue preparada, revisada y aprobada por personas

6.2.2. competentes y responsables y, asi también, firmada por otra per- |
sona responsable y competente?

6.23. (Hay procedimien_tos esc_ri_tos sobr,e la forma (,je proceder, en casos |
en que es necesario modificar la formula patrén?

6.2.4. La formula patron contiene:

6241 Denominacion del producto con UN (1) cédigo de referencia |

T del producto, correspondiente a su especificacion.
6.2.4.2 Descripcion de la férmula y forma farmacéutica, actividad del |
T producto, tamafio del lote o partida y fecha de vencimiento.
Lista de todas las materias primas, materiales de embalaje y mate-
6.2.4.3. riales auxiliares, con sus cantidades respectivas descriptas con su |

denominacion y una referencia exclusiva para cada una de ellas.

| F-2024-34448828-APN-DPV#SENASA

12 Pagina 12 de 38



ANEXO 11
(Articulo 7°)

Declaracion del rendimiento final previsto con los limites de

6.2.4.4. y |
aceptacion.
¢Hay instrucciones detalladas de todas y de cada una de las etapas
6.2.5. de elaboracion, sector donde debe ser efectuada y equipamientos |
a ser utilizados?
Se detallan los requisitos de almacenamiento a granel de los pro-
6.2.5.1. ductos, incluyendo el envase, el etiquetado y las condiciones es- |
peciales de almacenamiento cuando corresponda
6.2.6. ¢Hay procedimientos para limpieza de equipamientos? [
6.2.7 ¢Hay un responsable para la verificacion de la ejecucion de la |
T limpieza de los equipamientos empleados?
¢Hay instrucciones claras y detalladas de qué etapa de elaboracion
6.2.8. requiere la intervencion del Control de Calidad para la verifica- |
cion del proceso con la indicacién del responsable y la fecha?
¢Hay exigencias de anexar a la Orden de Produccion los registros
6.2.9. de temperatura, presién y humedad, cuando el proceso requiera |
el control de los mismos?
¢Hay exigencias de anexar a la Orden de Produccion los rétulos
6.2.10. de identificacién de las materias primas y materiales empleados, |
cuando no exista otro sistema de seguridad equivalente?
¢Hay exigencia de anexar a la Orden de Produccién el rotulo
6.2.11. del producto final, con el nimero de lote o partida y la fecha de |
elaboracion y vencimiento?
6.2.12 ¢Se dan instrucciope_s adecuadas para r_otular y embalar el produc- |
e to y sobre las condiciones de conservacion?
6.213 (Hay una de_scripcién del_ material_ de emba!aje utilizado_para |
e el fraccionamiento con codigos, cantidades y unidades de medida?
6.3. ORDEN DE PRODUCCION (Batch Record)
Todo partida o lote de UN (1) producto debe ser producido de
6.3.1. acuerdo a una orden de produccidn escrita que contenga informa- |
ciones relevantes de formula y procedimiento patron.
6.3.2 ¢Contiene el nombre del producto, fecha de emision, nimero de |
T lote y la fecha de vencimiento del producto terminado?
6.33 ¢Contiene datos y horario de inicio y término de las diferentes eta- |
T pas intermedias de la produccién?
¢Contiene el nombre del operador responsable de las diferen-
6.3.4. tes etapas de produccion y de la persona que refrenda esasopera- |
ciones?
¢Contiene la lista de las materias primas involucradas, los nime-
6.3.5. ros de codigos, de lote y de andlisis de materias primas y materia- |
les de embalaje?
636 ¢Es correcto el calculo de las materias primas tomandose como |
T base la férmula unitaria o centesimal?
6.3.6.1. ¢Esta firmada por el responsable del calculo? N
6.3.6.2. ¢Esta firma esta refrendada por otra persona? N
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Si hubiere necesidad de modificar las instrucciones de elaboracion,

6.3.7. equipamientos, ambiente y/u otra condicién, ¢Lamodificacién |
esta firmada por un responsable competente y autorizado?
¢Contiene el nimero y la cantidad de cualquier material devuelto

6.3.8. . . |
0 reprocesado, que haya sido adicionado?

6.3.9 ¢Contiene los controles de proceso realizados, la rubrica de |

T la/s persona/s que los hayan ejecutado y los resultados obtenidos?

¢Contiene el rendimiento obtenido y las observaciones sobre

6.3.10. : o o |
cualquier error significativo del rendimiento esperado?
Después de la finalizacion del proceso de elaboracion, ¢Toda la
documentacion sobre el lote producido (registro de la produccion,

6.3.11. ) o |
rotulos, resultado analitico de los controles del proceso y del pro-
ducto terminado) es archivada?

6.4. AREAS DE PESADO Y MEDIDAS

6.4.1. ¢Existe un area separada de pesados? |

6.4.2. ¢El &rea esté limpia? N
¢Los materiales usados para pesado y medidas (recipientes, espatu-

6.4.3. . ] AR N
las, pipetas, etcétera) estan limpios?

6.4.4. ¢ Los materiales son guardados como tales, en lugares adecuados? R
¢Las balanzas y recipientes de medida son calibrados periddica-

6.4.5. , |
mente? ;Son controladas con patrones regularmente?

6.4.5.1. ¢Hay registros de las calibraciones y controles? |
¢Se usan equipamientos de proteccién (anteojos, gorros, masca-

6.4.6. . . . N
ras, etcétera) durante las pesadas y/o medidas cuando es necesario?
¢Los recipientes que contienen una materia prima a ser pesada

6.4.7. ) I ) N
y/o medida, son limpiados antes de ser abiertos?
Después del pesado y/o medida, ¢esos recipientes son bien cerra-

6.4.8. dos? N
Después del pesado y/o medida, ¢los materiales son etiquetados

6.4.9. - . ) h . |
inmediatamente, a fin de evitar confusiones?

6.4.10. En esta etiqueta constan:

6.4.10.1. | Nombre del producto a que se destina el insumo. [

6.4.10.2. | Nombre del insumo. |

6.4.10.3. | Numero del lote del insumo. |

6.4.10.4. | Numero del lote del producto. |

6.4.10.5. | Cantidad que fue pesada y/o medida. |

6.4.10.6. | Peso bruto. |

6.4.10.7. | Firmade quién pesé y quién verifico. |
¢Los empleados estan con uniformes limpios y en buenas condi-

6.4.11. . N
ciones?

6.4.12. El area de pesadas dispone de:

6.4.12.1. | ¢Ventilacion adecuada? N

6.4.12.2. | ¢lluminacion adecuada? N

6.4.12.3. | ¢Controles de humedad y temperatura? INF

6.4.12.4. | (Sistema de extraccion de aire? |
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¢ Los materiales ya pesados y/o medidos para cada lote de producto

6.4.13. quedan correctamente separados de otros materiales? :
¢El &rea posee local propio para lavado de utensilios de pesado
6.4.14. . INE
y/o medida?
¢Los recipientes usados en el pesado y/o medida de materias pri-
6.4.15. - INF
mas son reutilizados?
6.4.151 En este caso, ¢Estan adecuadamente limpios y libres de identifica- |
©TT | ciones anteriores?
6.4.15.2. | ¢Hay procedimientos escritos para tal fin? N
6.4.16. ¢Las materias primas mas antiguas son agotadas primeramente? INF
6.4.17. ¢Hay recipientes de residuos? R
¢Estan bien tapados e identificados segun el tipo de residuo del que
6.4.17.1. N
se trate?
6.4.17.2. | ¢Son vaciados y limpiados con frecuencia? N
¢Existe un sistema de prevencion de contaminacién cruzadadu-
6.4.18. . |
rante el pesado y/o medida?
¢Se evita el riesgo de contaminacion del medio ambiente a través
6.4.19. . L . N
de los sistemas de extraccion de aire u otro modo?
6.5. AREAS PRODUCTIVAS
6.5.1. Condiciones Externas
6.5.1.1. ¢ El edificio esta en buen estado?
¢Las vias de acceso estan pavimentadas y construidas de manera
6.5.1.2. N
de que el polvo no sea fuente de contaminacion?
6.5.1.3. ¢Hay industrias préximas que sean fuente de polucion? INF
6.5.1.4. ¢ Los alrededores del edificio estan limpios? N
6.5.1.5. ¢Las paredes y ventanas estan en buen estado? N
6.5.16 ¢Existe proteccion contra la entrada de roedores, insectos, aves |
T u otros animales?
6.5.2. Condiciones Generales
6.5.2.1. ¢ Las areas productivas estan limpias? |
6.5.2.2. ¢ Esta prohibido comer, beber y fumar en los sectores productivos? |
6.5.2.2.1. | ¢Laprohibicion es cumplida? [
6.5.2.3. ¢Hay vestuarios en cantidades suficientes? N
6524 ¢Hay sanitarios proximos al &rea de produccién y en canti- INF
dad suficiente?
¢Los sanitarios estan limpios y provistos de agua, jabén y toa-
6.5.2.4.1. > >0 ; N
Ilas individuales o sistema de secado?
La eliminacién de aguas servidas, sobras y otros residuos, dentro
6.5.2.5. y fuera del edificio y de las inmediaciones, ¢Se hace de forma se- |
gura y sanitaria?
¢Hay bebederos de agua potable en lugares adecuados y en canti-
6.5.2.6. O R
dad suficiente?
6.5.2.7. ¢Hay procedimientos escritos de seguridad? |
6.5.2.8. ¢El personal utiliza ropa adecuada a las tareas que realiza? |
6.5.2.9. ¢ El personal utiliza calzado adecuado? N
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¢Esta prohibido el acceso de personas con ropa inadecuada a las

6.5.2.10. | % e I
areas de produccion?
¢Existe un procedimiento para controlar la entrada de perso-
6.5.2.11. N , - N
nas extrafias a las areas de produccién?
6.5.2.12. | ¢La circulacién interna es adecuada? N
6.5.2.13. | ¢Ladistribucién de las areas es adecuada? |
¢Se consigue minimizar la posibilidad de contaminacién de un
6.5.2.14. | érea a otra a través de procedimientos adecuados o medidas de or- |
ganizacion?
¢Se evita la contaminacion de un producto con particulas o pol-
6.5.2.15. | vo proveniente del almacenaje, elaboracion o manipulacién de |
otro producto?
6.5.2.16. | ¢Las dimensiones de las areas son adecuadas? INF
¢Su construccion y localizacion permiten la adecuada limpieza,
6.5.2.17. . . . |
mantenimiento, elaboracion y procesamiento de los productos?
6.5.2.18. | ¢Los equipamientos y materiales son identificados correctamente? |
6.5.2.19. | ¢Los pisos son adecuados para cada area de trabajo? N
¢Las paredes, pisos y techos estdn construidos con materiales
6.5.2.20. e
adecuados a las caracteristicas de los productos que se elaboran?
¢Las paredes, pisos y techos se encuentran en buen estado de
6.5.2.21. e N
conservacion?
6.5.222 (;La} _|Ium|naC|on de las areas de produccion y circulacion es N
suficiente?
¢La ventilacion de las areas productivas y de circulacion es
6.5.2.23. I
adecuada?
6.5.2.24. | (Las instalaciones eléctricas estan en buenas condiciones? |
6.5.225 ¢Las cafierias de agua, vapor, gas, aire comprimido yelectrici- |
e dad, estan debidamente identificadas?
6.5.2.26. | ¢Hay lineas muertas? INF
¢ Se efectlian controles de presion de aire, microbiol6gicos, particu- INF
6.5.2.27. | las, humedad y temperatura en las areas productivas?
¢Hay registros? R
¢ Los extintores y la red de combate contra incendio estan localiza-
6.5.2.28. I
dos correctamente?
¢La cantidad y tipo de extintores son adecuados para el riesgo
6.5.2.28.1. |
de cada sector?
6.5.2.29. | ¢Hay recipientes para residuos? N
6.5229 1 ¢Los recipientes de residuos estan correctamente localizados, N
T tapados e identificados segun el tipo de residuo del que se trate?
6.5.2.29.2.| ¢Son vaciados con frecuencia? N
¢Existe proteccion contra la entrada de insectos, roedores u
6.5.2.30. . I
otros animales?
¢Existe algin procedimiento para combatir roedores, insectos,
6.5.2.31. . |
aves u otros animales?
7. PRODUCTOS SOLIDOS Y SEMISOLIDOS (Polvos, Comprimidos, Pomadas y Otros)
71 ¢Hay lugares apropiados para la elaboracion de polvos, comprimi- N

dos, grageas, capsulas y para pomadas, cremas y otros?
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7.2. ¢El &rea ocupada es adecuada para el volumen de las operaciones? R

7.3. ¢La distribucion es ordenada y racional? N

7.4. ¢El area de circulacion se encuentra libre de obstaculos? N

7.5. ¢ El personal se encuentra adecuadamente uniformado? |
¢El personal utiliza los uniformes de trabajo dentro de las depen-

7.6. . b |
dencias de la fabrica?

7.7. ¢Los uniformes estan limpios y en buenas condiciones? N

7.8. Cuando es necesario ¢El personal usa cofias? |
¢Cuando es necesario, ¢Se usan los equipamientos de seguri-

7.9. . . . I
dad (méascaras, anteojos, guantes, etcétera)?

7.10. ¢Cual es la superficie, en m?, ocupada por el sector? INF

7.11. ¢Cudl es el numero de empleados del sector? INF

7.12. ¢ Cuél es la relacion area/empleado? INF

7.13. ¢El local esté& limpio? N

7.14. ¢El piso es adecuado? N
¢Las paredes y los techos estan recubiertos por materiales adecua-

7.15. o . |
dos para las caracteristicas de los productos que alli se elaboran?

716, (;!_,as paredes y techos se encuentran en buen estado de conserva- |
cion?

717 ¢Las aberturas estan p_rotegidas contra la entrada de aves, insec- |
tos, roedores y otros animales?

7.18. ¢La iluminacién del local es adecuada? N

7.19. ¢La ventilacion del local es suficiente? R

7.20. ¢Hay lugares donde es necesario aire acondicionado? INF

7.21. Si es necesario, ¢Hay registradores de temperatura y humedad? |

7.22. ¢Hay registros de los datos de temperatura y humedad? |

7.23. ¢Hay sistemas de aspiracién de polvos? |

7.24. ¢ Las instalaciones eléctricas estan en buenas condiciones? |
Las instalaciones de electricidad, agua, vapor, etcétera, ¢Estan ade-

7.25. . . |
cuadamente identificadas?

7.26. ¢ El sistema de desaglies es adecuado? N

7.26.1. ¢ Los desagles de piletas son sifonados? N

7.26.2. ¢ Son desinfectados frecuentemente? N

7.27. ¢Son buenas las condiciones de seguridad de los lugares? |

7.28. ¢Hay equipamientos de seguridad para combatir incendios? |

7.28.1. ¢Estan bien localizados y el acceso esté libre? |

7.29. ¢Hay recipientes para residuos? N
¢ Estén bien tapados e identificados segun el tipo de residuo del que

7.29.1. N
se trate?

7.29.2. ¢Son vaciados con frecuencia? N
¢Las balanzas y recipientes de medida son calibrados periddica-

7.30. , |
mente? ;Son controladas con patrones regularmente?

7.30.1. ¢Hay registros de tales calibraciones? |

731 ¢Hay una férmula de elaboracion a ser seguida y que sea copia fiel |

de la férmula patrén?
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7.31.1. ¢Las instrucciones alli contenidas son seguidas con exactitud? |
¢Cada fase critica de elaboracion lleva la firma del operador y |
7.31.2. del superior inmediato?
¢Las demas fases son firmadas por el operador? N
¢ Todos los recipientes usados en la produccién de un lote, estan
7.32. identificados de acuerdo con su contenido, nimero de lote, et- |
cétera, con el objeto de evitar confusiones?
¢ Todos los equipamientos usados en la produccion de un lote, es-
7.33. tan identificados con etiquetas conteniendo las informaciones nece- |
sarias?
Después su uso, ¢ Todos los utensilios, recipientes y equipamientos
7.34. son bien lavados y conservados hasta su proximo uso, conforme |
procedimientos escritos?
7.34.1. ¢Son identificados como tal? |
735 ¢Las camaras de secado de granulado reciben lotes de un Gnico |
o producto por vez?
7.36. ¢Hay registros de temperatura y tiempo de secado de las estufas? |
Si existe otro sistema de secado, por ejemplo, lecho fluido,
7.37. ¢Hay registro por escrito de las condiciones de funcionamiento |
del equipamiento?
¢Se hacen controles durante el proceso de elaboracion, con objeto
7.38. ) X A N
de garantizar la uniformidad del lote?
7.38.1. ¢ Hay registros? |
¢Se realizan controles para testear las especificaciones (desintegra-
7.39. cion, dureza, friabilidad y peso medio) de los comprimidos duran- |
te la produccién?
7.39.1. ¢Se llevan registros de estos controles? |
7.39.2. ¢Quién los firma? INF
7.39.3. ¢ Control de Calidad verifica esos controles? |
¢Los recipientes usados que contenian materias primas u otro
7.40. . - " INF
material son reutilizados en la produccion?
Si se reutilizan, ¢Se los limpia conforme a procedimientos escri-
7.41. . . e o, - |
tos y libres de cualquier identificacion anterior?
742 g,!E,I area esta libre de materiales ajenos a los procesos de elabora- |
T cion?
743 (;E_xiste un sistema de cuarentena para los productos semiter- |
e minados?
Los recipientes que contienen esos productos, ¢Estan bien cerra-
dos y con las identificaciones conteniendo los siguientesdatos? :
- Nombre del producto.
- Ndmero del lote y/o sublote.
7.44. - Fase de elaboracion. |

- Volumen o peso total contenido en el recipiente.

- Numero del recipiente/nimero total de recipientes que compo-
nenel lote.

- Estado de inspeccion (cuarentena, aprobado, rechazado).
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Las maquinas de compresion ¢Estan dispuestas de manera de

7.45. : S |
evitar contaminacion cruzada?

7.45.1. ¢Las maquinas poseen sistema de aspiracion de los polvos? |

746 ¢Existe area especial para el revestimiento de comprimidos (gra- INE

e geamiento, revestimiento u otros)?

¢El sector esta adecuadamente equipado para la tarea (airecom-

7.47. - . ) - ) . |
primido, aire caliente, extraccion de aire, vapor, etcétera)?

8. PRODUCTOS ESTERILES

8.1. AREA DE LAVADO

811 ¢Existe un local separado y apropiado para lavado Yy esterilizacién |
de ampollas, frascos-ampolla vacios?

8.1.2. ¢El area ocupada es adecuada para el volumen de las operaciones? INF
¢La existencia y distribucion de los equipamientos es ordena-

8.1.3. . ! R
da, racional y adecuada al volumen de las operaciones?

8.1.4. ¢ El area de circulacion estd libre de obstaculos? |

8.1.5. ¢ El personal esta adecuadamente uniformado? N

8.1.6. ¢ Los uniformes estan limpios, y en buenas condiciones? N

8.1.6.1. ¢Son usados solamente en las dependencias de la fabrica? |

8.1.7. ¢ Todos usan cofias? |

8.1.7.1. ¢ Las cofias usadas cubren los cabellos totalmente? |

8.1.7.2. ¢En caso de que el empleado posea barba, la misma esta cubierta? |

8.1.8. ¢Son utilizados equipamientos de proteccion individual? N

8.1.8.1. ¢Cudles? INF

8.1.9. ¢El local esté limpio? [

8.1.10. ¢El piso es liso, impermeable y de facil limpieza? |
¢Las paredes y techos estan revestidos con material facilmente

8.1.11. |
lavable?
¢Las paredes, techos y pisos no presentan rayaduras o pintu-

8.1.12. |
ra descascarada?

8.1.13. ¢Las ventanas y/o visores existentes estan perfectamente sellados? N

8.1.14. ¢La iluminacién del local es adecuada? N
¢Las instalaciones eléctricas, de agua potable, agua para inyecta-

8.1.15. bles, gas, aire comprimido y vapor estan identificadas yen bue- |
nas condiciones?

8.1.16. ¢ El area posee instalaciones para filtracion de aire? INF

8.1.16.1. | (Cual es la clasificacion de esta area? INF

8.1.16.2. | ¢Hay registros sobre los controles de filtracion de aire? INF

8.1.17. ¢Hay desaguies de piletas en el local? INF

8.1.17.1. | ¢Los desagties de piletas son sifonados? N

8.1.17.2. | ¢Son desinfectados frecuentemente? N

8.1.18. ¢Hay recipientes para residuos? ;Estan identificados? N

8.1.18.1. | Si hay, ¢Estan bien tapados? N

8.1.18.2. | ¢Son vaciados con frecuencia? R

8.1.19. ¢Las maquinas de lavado de ampollas, frascos-ampolla poseen N

presion suficiente para cumplir su finalidad?
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¢ Cuél es el tipo de agua utilizado en la alimentacion de las maqui-

8.1.20. nas de lavado de ampollas y frascos-ampolla? INF
8121 ¢Existe algun tipo de filtro en el sistema de lavado de ampollas R
e y frascos-ampolla?
8.1.2 ¢Las estufas de secado y sistemas de esterilizacion funcionan |
T adecuadamente?
8.1.23 ¢ Poseen sistemas de registro de temperatura y tiempo de esteriliza- |
T cion?
8.1.24. ¢Hay registros por escrito de la temperatura y tiempo? |
¢Las ampollas y frascos-ampolla esterilizados son transferidos
8.1.25. con seguridad al area de envase, para evitar una posible contamina- |
cion?
8.1.26 ¢Las estufas y bandejas que contengan los materiales ya esteriliza- |
T dos son adecuadamente identificadas?
8.1.97 ¢Se usan indicadores que permitan identificar si el material fue |
T esterilizado?
8.2. AREA DE FORMULACION DE PRODUCTOS CON ESTERILIZACION FINAL
821 ¢Hay lugares especificos para la elaboracion de productos estéri- |
o les?
8.2.2. ¢Cual es el area en m? ocupada por el sector? INF
8.2.3. ¢ Cuél es el numero de empleados que trabajan en el sector? INF
8.2.4. ¢Cudl es la relacion area/empleado? INF
8.2.5. ¢El &rea ocupada es adecuada para el volumen de las operaciones? INF
8.2.6. ¢ Los uniformes utilizados son adecuados? |
8.2.6.1. ¢ Los uniformes estan limpios y en buenas condiciones? |
8.2.6.2. ¢El uniforme usado es restringido para el area de estériles? |
8.2.7. ¢Hay vestuarios especificos para esta area? |
8.2.8. ¢ Todos los empleados usan tocas? |
8.2.8.1. ¢Las tocas usadas cubren los cabellos totalmente? |
8.2.8.2 En caso de que algin empleado posea barba, ;La misma esta cu- |
T bierta?
8.2.9. ¢ Los operarios calzan zapatos especiales? |
Cuando resulta necesario, ¢Usan guantes, mascaras y anteojos
8.2.10. = N
de proteccién?
8.2.11. ¢El local estéa limpio? |
8.2.12. ¢El piso es liso, continuo, impermeable y de facil limpieza? |
¢Las paredes y techos estan revestidos con material facilmente
8.2.13. I
lavable?
¢Las paredes, techos y pisos no presentan rajaduras en pintu-
8.2.14. |
ra descascarada?
8.2.15. Las ventanas y/o visores existentes ; Estan perfectamente sellados? |
8.2.16. ¢Hay instalaciones para filtracion de aire? N
8217 ¢Cual es la clasificacion de esta area? INF
T ¢ Posee calificacion adecuada? |
8.2.18. ¢Hay registros sobre los controles de la filtracion de aire? |
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En caso de ser necesario ¢El area posee sistema de control de tem-

8.2.19. peratura y humedad? :
8.2.19.1. | (Hay registros? |
8.2.20. ¢La iluminacion del local es adecuada? N
¢Las instalaciones eléctricas, de agua potable, agua para inyecta-
8.2.21. bles, gas, aire comprimido y vapor estan identificadas yen bue- |
nas condiciones?
8.2.22. ¢Hay desaguies de piletas en el local? N
8.2.22.1. | ¢Los desagties de piletas son sifonados? N
8.2.22.2. | ¢Son desinfectados frecuentemente? N
8293 ¢Los recipientt_es_ de residyos gstén cor_rectamente localizados, N
tapados e identificados segln el tipo de residuo del gue se trate?
8.2.23.1. | ¢Son vaciados con frecuencia? N
¢Se usa una férmula de elaboracién, que sea copia fiel de una
8.2.24. . . e |
formula patrén de produccion?
8.2.95 ¢Las ins_trucciones co_ntenidas en la férmula de elaboracion |
son seguidas con exactitud?
¢Cada fase critica de elaboracion lleva las firmas del operador |
8.2.26. y supervisor del area?
¢ Las demas fases son firmadas por el operador? N
¢Todos los recipientes usados en la produccion de un lote estan
8.2.27. identificados con: nombre, nimero de lote, nimero de sublote para |
evitar confusion?
¢ Todos los equipamientos usados en la produccion de un lote,estan
8.2.28. identificados con etiquetas conteniendo las informaciones necesa- |
rias?
Después de usados, ¢Todos los utensilios, equipamientos y reci-
8.2.99 pientes son bien lavados, y, si es ne_cesario, esterilizados ycon- |
e servados de este modo hasta el préximo uso, conforme procedi-
mientos escritos?
8.2.29.1. | ;Son identificados con etiquetas que certifican esta condicion? |
8.230. ¢Las balanzas son calibradas peridédicamente? ¢Son controladas |
con patrones regularmente?
8.2.30.1. | ¢Hay registros? |
8.2.31. Los recipientes de medida ¢Son controlados periédicamente? N
8.2.31.1. | (Hay registros? N
8232 ¢El agua para inygzctables usada en la elaboracion es analizada |
por Control de Calidad?
¢Se hacen controles durante el proceso de elaboracion para garan-
8.2.33. A . . N
tizar la integridad del lote?
8.2.33.1. | ¢Hay registros? |
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Los recipientes conteniendo el producto a ser envasado estanbien
cerrados y con las identificaciones conteniendo los siguientes da-
tos:

- Nombre del producto.

8.2.34. - Numero de lote y/o sublote. |
- Volumen total contenido en el recipiente.
- NO del recipiente/N° total de recipientes que componen el lote.
- Estado de inspeccion (aprobado — cuarentena — rechazado).
8.3. AREA DE ENVASE - PRODUCTOS CON ESTERILIZACION FINAL
831 (;Exi_ste area separada, especifica y con instalacion para filtracién |
de aire?
8.3.1.1. ¢ El envasado es realizado bajo flujo laminar? |
832, ¢El area se encuentra calificada? |
¢ La clasificacion de esta area es adecuada? |
8.3.3. ¢Hay registros sobre los controles de filtracion del aire? |
8.3.4. ¢El &rea ocupada es adecuada para el volumen de las operaciones? INF
¢La existencia y distribucion de los equipamientos es ordena-
8.3.5. . X |
da, racional y adecuada al volumen de las operaciones?
8.3.6. ¢El area de circulacion esté libre de obstaculos? |
8.3.7. ¢Hay vestuarios especificos para esta area, con antecamara? I
8.3.8. ¢ Los uniformes utilizados son adecuados? |
8.3.8.1. ¢ Los uniformes estan limpios y en buenas condiciones? |
8.3.8.2. ¢Son usados solamente dentro de esta area? |
8.3.9. ¢El tejido 'utilizado en los uniformes previene la liberacién de fi- |
bras o particulas?
8.3.10. ¢ Todos usan tocas? |
8.3.10.1. | ¢Las tocas usadas cubren los cabellos totalmente? |
8.3.10.2. | ¢Siel empleado posee barba, la misma esta cubierta? |
8.3.11. ¢ Todos usan elementos de proteccion adecuados? |
8.3.12. ¢ Los operadores usan zapatos especiales? |
8.3.13. ¢El local estéa limpio? |
8.3.14. ¢El piso es liso, continuo, impermeable y de facil limpieza? |
¢Las paredes y techos estan revestidos con material facilmente
8.3.15. : ; . |
lavable, sin salientes ni huecos?
¢Las paredes, techos y pisos no presentan rayaduras o pintura
8.3.16. |
descascarada?
8.3.16.1. | ¢Poseen angulos redondeados? |
8317 ¢ El &rea posee presion positiva de aire? N
¢ Como se evidencia? INF
8.3.18. ¢La iluminacién del local es adecuada? N
8319 g,La_s instalac_iones_ _eléctricas, de gas, de _ai_re comprimido estan |
debidamente identificadas y en buenas condiciones?
8.3.20. ¢Hay desagiies de piletas en el local? INF
8.3.20.1. | (Estan correctamente tapados y sellados? N
8.3.21. ¢ Se hacen controles frecuentes del volumen de envase? N
8.3.22. ¢Quién los hace? INF
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8.3.23. ¢El volumen de envase es controlado por control de calidad? INF
8.3.24. ¢Hay registros? N
8.3.25. ¢La entrada de personal en el area es controlada? |
¢Los recipientes que contienen el material fraccionado en su enva-
se primario estan debidamente identificados, conteniendo los si-
8.3.26. guientes datos? : |
- Nombre del producto.
- NUmero del lote y/o sublote.
8.4. AREA DE ESTERILIZACION
841 ¢El area de esterilizacion es adecuada para el volumen de INE
T las operaciones?
842 (;La_l existencia y distribucion de los equipqmientos es ordenada, I
racional y adecuada al volumen de las operaciones?
8.4.3. ¢El area de circulacion esté libre de obstaculos? |
8.4.4. ¢ El personal esta adecuadamente uniformado? |
8.4.4.1. ¢ Los uniformes estan limpios y en buenas condiciones? |
8.4.4.2. ¢Son usados solamente dentro de esta area? |
8.4.4.3. ¢ Todos usan cofias? |
8.4.4.3.1. | ¢Las cofias usadas cubren los cabellos totalmente? |
8.4.4.4. ¢Usan guantes estériles, cuando es necesario? |
8.4.5. ¢El local esté& limpio? |
8.4.6. ¢El piso es liso, impermeable y de facil limpieza? |
847 ¢Las paredes y techos estan revestidos con material facilmente |
lavable?
8.48. ¢Las paredes, techos y pisos no presentan rajaduras o pinturas |
descascaradas?
8.4.9. ¢La ventilacion del local es adecuada? N
8.4.10. ¢ Existe un sistema de extraccion de aire adecuado? |
8.4.11. ¢La iluminacién del local es adecuada? N
¢Las instalaciones eléctricas, de agua potable, de vapor condensa-
8.4.12. do, aire y gases auxiliares estan bien identificadas y enbuenas con- |
diciones?
8.4.13. ¢Hay desagties de piletas en el local? INF
8.4.13.1. | ¢Los desagties de piletas son sifonados? N
8.4.13.2. | (Son desinfectados frecuentemente? N
8.4.14. iLos recipient(_es_ de residyos e_stén cor_rectamente localizados, N
tapados e identificados segln el tipo de residuo del que se trate?
8.4.14.1. | ¢Son vaciados con frecuencia? N
8.4.15. ¢ Las autoclaves estan identificadas? |
8.4.16. ¢Roseen sistemas de _registro de temperatura, tiempo y depre-
sion cuando es necesario?
8.4.17. ¢Hay registros de la presion, temperatura y del tiempo? |
¢Hay instrucciones por escrito sobre tiempo y temperatura de
8.4.18. |
autoclavado?
8.4.19 ¢Se realizan ensayos fisicos y bioldgicos para verificar el funcio- |

namiento de las autoclaves?
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8.4.19.1. | (Hay registros? |
¢Después del autoclavado se hace algln test para verificar si
8.4.20. A N
las ampollas estan bien cerradas?
¢Existe algin procedimiento que identifique si los productos fue-
8.4.21. i~ I
ron esterilizados?
¢En el caso de haber division de un lote, la esterilizacién se rea-
8.4.22. . R, |
liza por cargas perfectamente identificadas?
¢Hay procedimientos seguros que permitan separar el flujo de
8.4.23. . s - |
materiales no esterilizados de los ya esterilizados?
8.5. AREA DE FORMULACION ASEPTICA — PRODUCTOS QUE NO ADMITEN ESTERI-
LIZACION FINAL
851 ¢Existe un area separada, especifica y con instalacion parafiltra- |
T cion de aire?
8.5.2. ¢ La clasificacion del area es adecuada? |
8.5.3. ¢Hay registros sobre los controles de filtracion del aire? |
8.5.4. ¢Hay equipamientos de flujo laminar sobre el area de preparacion? |
8.5.5. ¢El &rea ocupada es adecuada para el volumen de las operaciones? INF
8.5.6 ¢La existencia y distribucién de los equipamientos es ordenada, |
T racional y adecuada al volumen de las operaciones?
8.5.7. ¢ El area de circulacion esté libre de obstaculos? |
8.5.8. ¢Hay vestuarios especificos para esta area? |
¢Los uniformes, cofias, mascaras, vestimentas, zapatos, guanteses-
8.5.9. tan esterilizados y en nimero suficientes para el ciclo de produc- |
cion?
¢EL tejido utilizado en los uniformes previene la liberacion de fi-
8.5.10. , I
bras o particulas?
8.5.11. ¢ Los guantes estériles utilizados son libres de lubricantes (talco)? |
¢Hay cuidados de higiene para la entrada en el area? |
8.5.12. g
¢Cuales? INF
8.5.13. ¢El'local esté limpio? [
8.5.14. ¢El piso es liso, continuo, impermeable y de fcil limpieza? |
¢Las paredes y techos estdn revestidos con material facilmen-
8.5.15. i . : |
te lavable, sin salientes ni huecos?
¢Las paredes, techos y pisos no presentan rayaduras o pintu-
8.5.16. I
ras descascaradas?
8.5.16.1. | ¢(Poseen angulos redondeados? |
8.5.17. ¢La iluminacién es adecuada? N
8.5.18. ¢ Las instalaciones eléctricas estan en buenas condiciones? |
8.5.19. ¢ Estan debidamente identificadas? N
8.5.20. ¢No hay desaguies de piletas en el area? |
8.5.21. ¢El aire inyectado en el &rea es filtrado? |
¢El aire inyectado sobre el flujo laminar es filtrado por filtros de
8.5.22. aire recogedor de particulas de alta eficiencia (High Efficiency |

Particle Arresting — HEPA)?
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¢ Se verifica con frecuencia el estado de los filtros de aire de in-

8.5.23. . I
greso al area?
8.5.23.1. | (Hay registros? |
8.5 24 ¢El estado de los filtros de los equipos de flujo laminar es verifi- |
T cado con frecuencia?
8.5.24.1 ¢Hay registros? |
8.5.25. ¢ El area posee presion positiva? |
8.5.26. ¢ Existe antecamara? |
8.5 97 ¢La presion de aire en la antecamara es inferior a la de la sala |
e aséptica, pero superior a la de las otras dependencias?
8.5.28. ¢ Se realizan controles para determinar el recuento de particulas? N
8.5.28.1. | (Con que procedimientos? INF
8.5.28.2. | (Hay registros? |
8.5.99 (;_Se haggn_ controles microbioldgicos del aire y de las superfi- |
cies periodicamente?
8.5.29.1. | (Con qué procedimientos? INF
8.5.29.2. | (Hay registros? |
¢Hay procedimientos escritos de las actividades que garanticen que
8.5.30. la entrada de materias primas, materiales y equipamientos estériles |
en el area de preparacion aséptica sea segura?
¢Las materias primas y utensilios que entran al area estan debi-
8.5.31. o |
damente esterilizados?
8530 iSe _rgaliza filtracion de los componentes a través de filtros INE
esterilizantes?
8.5.33. ¢Cudl es la porosidad de los filtros? INF
8.5.34. ¢ Se realizan pruebas para determinar la integridad de los filtros? |
8.5.34.1. | (Cuales? INF
8.5.34.2. | (Hay registros? |
8.5.35. ¢Hay lamparas ultravioletas en las areas? INF
8.5.35.1. | Silas hay, ¢Los operadores estan protegidos contra su radiacion? |
8.5.35.2 ¢ Existe sistema de control de la eficacia de la radiacion? N
8.5.35.2.1.| (Hay registros? N
8536 ¢Hay técnicas de elaboracién a ser seguidas, que sean copia fiel |
T de una férmula patrén de produccion?
¢Las instrucciones contenidas en la férmula de elaboracion
8.5.37. . . |
son seguidas con exactitud?
¢Cada fase critica de elaboracion lleva la firma del operador y |
8.5.38. supervisor del area?
¢Las demas fases son firmadas por el operador? N
¢Todos los recipientes usados en la produccién de un lote estan
8.5.39. identificados con: nombre, nimero de lote, nimero de sublote, |
para evitar confusiones?
¢Todo equipamiento usado en la elaboracion de un lote esta
8.5.40. identificado con etiquetas conteniendo las informaciones necesa- |

rias?
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Después de usados, ¢Todos los utensilios, equipamientos y reci-
pientes son bien lavados y, de ser necesario, esterilizados y
conservados de este modo hasta el proximo uso, conforme apro-
cedimientos escritos?

8.5.41.

8.5.41.1. | ;Son identificados con etiquetas que certifiquen esta condicion? [

8.5.42 ¢Las balanzas son calibradas periédicamente? ;Son controladas
T conpatrones regularmente?

8.5.42.1. | (Hay registros?

8.5.43. Los recipientes de medida ¢Son controlados periédicamente?
8.5.44. ¢ Se realizan controles en proceso?

I
N
8.5.43.1. | (Hay registros? |
N
[

8.5.44.1. | (Hay registros?

¢Los recipientes conteniendo el producto a ser envasado estan

8.5.45. bien cerrados y con las identificaciones necesarias? :

8.5.46. ¢La entrada de personal en el &rea es controlada? |

8.6. AREA DE ENVASE ASEPTICO (Productos que no admiten esterilizacion final)

8.6.1 (;Exi_ste area separada, especifica, con instalaciones para filtracion I
de aire?

8.6.2. ¢ La clasificacion del area es adecuada? |

8.6.3. ¢Hay registros sobre los controles de filtracion del aire? |

8.6.4. ¢Hay equipamientos de flujo laminar sobre la area de envasado? |

8.6.5. ¢El &rea ocupada es adecuada para el volumen de las operaciones? INF

8.6.6. (La ex_istencia y distribucion de los equipamientos es ordena- |
da, racional y adecuada al volumen de las operaciones?

8.6.7. ¢ El area de circulacion esté libre de obstaculos? |

8.6.8. ¢Hay vestuarios especificos para esta area? |
¢Los uniformes, cofias, mascaras, vestimentas, zapatos, guanteses-

8.6.9. tan esterilizados y en numero suficientes para el ciclo de produc- |
cion?

8.6.10. ¢El tejido utilizado en los uniformes previene la liberacion de fi- |

bras las particulas?

8.6.11. ¢ Los guantes estériles son libres de lubricantes (talco)? |

¢Se cumplen las normas escritas sobre cuidados de higiene per-

8.6.12. . o |
sonal para entrar en el area aséptica?
8.6.13. ¢El'local esté limpio? [
8.6.14. ¢El piso es liso, continuo, impermeable y de facil limpieza? |
¢Las paredes y techos estadn revestidos con material facilmen-
8.6.15. . . |
te lavable, sin salientes o huecos?
¢Las paredes, techos y pisos no presentan rayaduras o pintura
8.6.16. I
descascaradas?
8.6.16.1. | ¢Posee angulos redondeados? |
8.6.17. ¢La iluminacién es adecuada? N
8.6.18. ¢ Las instalaciones eléctricas estan en buenas condiciones? |
8.6.19. ¢ Estan debidamente identificadas? N
8.6.20. ¢No hay desaguies en el area? [
8.6.21. ¢El aire inyectado en el area es filtrado por filtros de aire HEPA? |
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¢El aire inyectado sobre el flujo laminar es filtrado por filtros de

8.6.22 aire HEPA? :
8.6.23. iSe verifica con frecuencia el estado de los filtros de aire de in- |
greso al area?
8.6.23.1. | ¢Hay registros? |
8.6.24 ¢Se verifica con frecuencia el estado de los filtros de los equipos |
e de flujo laminar?
8.6.24.1. | (Hay registros? |
8.6.25. ¢El &rea posee presion positiva? |
8.6.26. ¢ Existe antecamara? |
8.6.27. ¢Se hacen recuentos de particulas? N
8.6.27.1. | ;Con qué procedimientos? INF
8.6.27.2. | ¢Hay registros? |
8.6.28. ¢Se hacen controles microbiol6gicos del aire y de las superficies? |
8.6.28.1. | (Con qué procedimientos? INF
8.6.28.2. | ;Hay registros? I
¢Hay procedimientos escritos de las actividades que garanticen que
8.6.29. la entrada de materias primas, materiales y equipamientos estériles |
en el &rea de preparacién aséptica sea segura?
8.6.30 ¢Las ampollas, frascos, tapas y utensilios que entran en el areaes- I
T tan debidamente esterilizados?
8.6.31. ¢Hay lamparas ultravioletas en el area? INF
8.6.31.1. | Sihay, ¢Los operadores estan protegidos contra la radiacién? |
8.6.32. ¢ Existe sistema de control de la eficacia de la radiacion? N
8.6.32.1. | ¢Hay registros? N
8.6.33. ¢Se realizan controles del volumen o peso del material envasado? |
8.6.33.1. | (Con qué frecuencia? INF
8.6.33.2. | ¢Quién hace los controles? INF
8.6.34. ¢El volumen o peso es verificado por Control de Calidad? N
8.6.34.1. | (Hay registros? |
¢Se hacen, a intervalos regulares, pruebas de envase con medio
8.6.35. . (- - ) R
de cultivo estéril, en las condiciones normales de trabajo?
8.6.35.1. | (Hay registros? N
8.6.36. ¢La entrada de personal en el area es controlada? |
0. FORMULACION DE PRODUCTOS LIQUIDOS (Soluciones, Suspensiones, etcétera)
9.1. ¢El &rea ocupada es adecuada al volumen de las operaciones? INF
9.2. ¢Cual es el area en m? ocupada por el sector? INF
9.3. ¢Cudl es el nimero de empleados que trabajan en el sector? INF
9.4. ¢Cudl es la relacion area/empleado? INF
95 ¢La ex_istencia y distribucion de los equipam_ientos es ordena- |
o da, racional y adecuada al volumen de las operaciones?
9.6. ¢ El &rea de circulacion esté libre? |
9.7. ¢Los empleados estdn adecuadamente uniformados? |
9.8. ¢Los uniformes estan limpios y en buenas condiciones? N
9.9. Cuando es necesario ¢el personal usa cofias? |
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Si es necesario ¢se usan elementos de seguridad apropiados(guan-

9.10. . . i . |
tes, mascaras, anteojos de proteccion, cascos, etcétera?
9.11. ¢El local estéa limpio? |
9.12. ¢ El piso es adecuado y de facil limpieza? |
¢Las paredes y techos estan recubiertos por material adecuado a
9.13. o . |
las caracteristicas de los productos que alli se elaboran?
9.14. ¢Las paredes_,, pisos y techos se encuentran en buen estado |
de conservacion?
9.15. Si hay ventanas, ;Las mismas estan selladas? |
9.16. ¢La ventilacion del local es adecuada? N
9.17. ¢La iluminacién es adecuada? N
¢Las instalaciones eléctricas, de vapor, agua potable, agua purifi-
9.18. cada y aire comprimido estan debidamente identificadas y enbue- |
nas condiciones?
9.19. ¢Hay lineas muertas? INF
9.20. ¢ El sistema de desagtles es adecuado? INF
9.20.1. ¢ Los desagles de piletas son sifonados? N
9.20.2. ¢ Son desinfectados con frecuencia? N
9.21. ¢Hay recipientes para residuos? N
9911 ;Los recipientc_es_ de residyos gstén cor_rectamente localizados, N
tapados e identificados segln el tipo de residuo del gue se trate?
9.21.2. ¢Son vaciados con frecuencia? N
9.22. ¢Las condiciones de seguridad del local son buenas? |
9.23. ¢Hay equipamientos de seguridad para combatir incendios? |
9.23.1. ¢Estan bien localizados y son de féacil acceso? |
9.24. ¢Existe una férmula de elaboracion que sea copia fiel de la for- |
mula patron?
¢Las instrucciones contenidas en la férmula de elaboracién son
9.24.1. . . |
seguidas con exactitud?
¢Cada fase critica de elaboracién lleva la firma del operador y |
9.24.2. del superior inmediato?
¢Las demas fases son firmadas por el operador? N
Con el objeto de prevenir la contaminacién con residuos del pro-
9.25. ducto anterior, ¢Hay procedimientos de limpieza, por escrito, de |
los recipientes y equipamientos usados en la elaboracion?
9.26. ¢ Los recipientes y equipamientos limpios estan identificados? |
¢Los recipientes conteniendo el producto a ser envasado estan
bien cerrados con las identificaciones conteniendo los siguientes
datos?:
9.27. - N(?mbre del producto. |
- Ndmero del lote y/el sublote.
- Numero del recipiente/ nimero total de recipientes que compo-
nenel lote.
- Estado de inspeccion (aprobado — cuarentena — rechazado).
9.98. ¢Los sistemas de conduccion (mangueras y cafierias) usados para |

los liquidos se limpian y son conservados asi hasta nuevo uso?
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En el caso de mangueras, ¢Las mismas son exclusivas para

9.28.1 cada producto? N
¢Los equipamientos del area como reactores, filtros, agitadores,
9.29. bombas y recipientes para elaboracion, estan en buen estado de |
conservacion y limpieza?
9.30 ¢Las balanzas son calibradas periédicamente? ;Son controladas |
conpatrones regularmente?
9.30.1. ¢Hay registros? |
9.31. ¢La relacion entre rendimientos tedrico y real es verificada? [
9.32. ¢La existencia de cualquier discrepancia es justificada por escrito? |
933 i Se 9fectu_an controles del proceso con el objeto de garantizar N
la uniformidad del lote?
9.34. ¢ Calidad libera el producto semiterminado antes del envase? N
10. PRODUCTOS QUE REQUIEREN CUIDADOS ESPECIALES
10.1. PRODUCTOS CONTENIENDO B (BETA) LACTAMICOS
10.1.1. ¢Se manipulan productos que contengan derivados de la penicilina? | INF
1012, (;Se’)manipulan productos que contengan derivados cefalosporini- INE
COS”
¢Existe un area independiente para el depdsito y pesada de es-
10.1.3. tas materias primas, elaboracion y fraccionamiento de dichos pro- | INF
ductos?
En caso de no existir,
10.1.4. ¢Se elabora en camparia? |
¢Se cuenta con la correspondiente validacion de limpieza? [
10.15. . Se hacerlw controles de humedad relativa y de temperatura del &rea? R
¢Hay registros? N
10.16. ¢Es correcto el sistema de presion y flujo de aire del area? I
1017 ¢Hay dispositivos en Io_s sistemas de ex_traccié_n de aire que I
e eviten descargar contaminantes en el medio ambiente?
10171 ¢ Este sistema de extraccion de aire es independiente de los otros de INF
la planta?
1018, ¢Los empleados usan equipamiento_s,especiales de proteccion I
durante todo el proceso de elaboracién?
10.1.9. ¢Hay reglas escritas de higiene para los empleados? I
10.1.9.1. | ¢Esas reglas son seguidas? I
10.1.10. ¢Lo§ empleados usan uniformes Ii_mpios, y en buenas condiciones? |
¢ Cual es la frecuencia de su cambio? INF
10.1.11. ¢El &rea esté limpia? [
10.1.11.1.| ¢Como se hace la limpieza? INF
10.1.11.2.| ¢Con qué frecuencia? INF
10.1.12. ¢Los equipa}mientos se limpian al término de cada ciclo I
de produccién?
101121 ¢Existe procedimiento de limpieza para cada equipamiento? I
10.1.12.2.| ¢Hay registros? I
10.1.13. ¢Existe un programa de limpieza y registro de su cumplimiento? I
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10.1.14. ¢Se evita o controla la entrada de personal extrafio al area? |
¢Se aplican al personal contratado y/o visitante, las mismas ins- |

10.1.15. trucciones de higiene y seguridad adoptadas para el personal del
area?
En el caso de plantas mixtas ¢Los uniformes se distinguen de |

10.1.16. los utilizados en otros sectores de la planta?

10.2. PRODUCTOS HORMONALES

10.2.1. ¢El laboratorio produce medicamentos con hormonas? INF

10.2.2. La elaborgcic’)_n’ de dichos proguctos {;Se hace_ de fqrma de,e_vitar |
la contaminacion cruzada, segun lo exige la legislacion especifica?
¢Existe un area independiente para el depdsito y pesada de es-

10.2.3. tas materias primas, elaboracién y fraccionamiento de dichos pro- |
ductos?

1024, :Se realizar! controles' e}n'all'ticos en los _prO(_jyctos no hormonales R
para determinar la posibilidad de contaminacion cruzada?

1025, ¢Hay controles de humedad relativa y temperatura del area? R
¢Hay registros? N

10251, ¢Hay controles peridédicos ambientales? INF
¢Son registrados? R

10.26. ¢Hay dispositivos en |O§ sistemas de ex_traccié_n de aire queevi- I
ten descargar los contaminantes en el medio ambiente?

1027 ¢ Este sistema de extraccion de aire es independiente de los otros de |
la planta?

10.2.8. ¢Los operarios usan equipam_i?ntos especiales de proteccién du- |
rante todo proceso de elaboracion?

10.2.9. ¢Hay reglas escritas de higiene para los empleados? |

10.2.9.1. | (Esas reglas son seguidas? |

10.2.10. ¢Los empleados usan uniformes limpios y en buenas condiciones? |
¢Con que frecuencia son cambiados? INF

10.2.11. ¢El &rea esté limpia? [

10.2.11.1. | ;Cbémo se hace la limpieza? INF

10.2.11.2. | ;(Con qué frecuencia? INF

10.2.12. (;Los_ quuipamientos se limpian al término de cada ciclode pro- |
duccién?

10.2.12.1. | ¢Existe procedimiento de limpieza para cada equipamiento? [

10.2.12.2. | ;Hay registros? |

10.2.13. ¢ Existe un programa de limpieza y registro de su cumplimiento? |

10.2.14. ¢Se evita o controla la entrada de personal extrafio al area? |
¢Se aplican al personal contratado y/o visitante, las mismas ins-

10.2.15. trucciones de higiene y seguridad adoptadas para el personal del |
area?

10.2.16. En eI_ caso de plantas mixtas ¢Los uniformes se distinguen de |
los utilizados en otros sectores de la planta?

10.3. PRODUCTOS CITOSTATICOS U ONCOLOGICOS
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10.3.1. ¢Se manipulan productos que contienen citostéaticos u oncolégicos? INF
¢Existe un area independiente para el depdsito y pesada de es-
10.3.2. tas materias primas, elaboracion y fraccionamiento de dichos pro- |
ductos?
¢Se realizan controles analiticos en productos no citostaticos u
10.3.3. oncoldgicos para determinar la posibilidad de contaminacioncru- R
zada?
10.3.4 ¢Se hacen controles de humedad relativa y de temperatura del area? R
T ¢Hay registros? N
¢Hay dispositivos en los sistemas de extraccion de aire que evi-
10.3.5. - . . I
ten descargar contaminantes en el medio ambiente?
¢ Este sistema de extraccion de aire es independiente de los otros de
10.3.5.1. I
la planta?
¢Los empleados usan equipamientos especiales de proteccion du-
10.3.6. L |
rante todo el proceso de elaboracién?
¢Los empleados usan uniformes limpios y en buenas condiciones? |
10.3.6.1. ; . .
¢Cual la frecuencia de su cambio? INF
10.3.7. ¢Hay reglas escritas de higiene para los empleados? |
10.3.7.1. | ¢(Esas reglas son seguidas? |
10.3.8. ¢El area esté limpia? |
10.3.8.1. | ¢Como se hace la limpieza? INF
10.3.8.2. | (Con qué frecuencia? INF
¢Los equipamientos se limpian al término de cada ciclode pro-
10.3.9. . |
duccion?
10.3.9.1. | ¢Existe procedimiento de limpieza para cada equipamiento? |
10.3.9.2. | ¢Hay registros? |
10.3.10. ¢ Existe un programa de limpieza y registro de su cumplimiento? [
10.3.11. ¢Se evita o controla la entrada de personal extrafio al area? |
¢Se aplican al personal contratado y/o visitante, las mismas ins-
10.3.12. trucciones de higiene y seguridad adoptadas para el personal del |
area?
En el caso de plantas mixtas ¢Los uniformes se distinguen de
10.3.13. - |
los utilizados en otros sectores de la planta?
10.4. PRODUCTOS ECTOPARASITICIDAS DE USO EXTERNO Y/O AMBIENTAL
104.1. . Se _ elaboran productos ectoparasiticidas de uso externo y/o INF
ambiental?
Lista de principios activos utilizados exclusivamente en la fabrica-
10.4.2. > s . INF
cion de los productos ectoparasiticidas que la empresa manipula.
10.4.3. ¢Existe un depdsito exclusivo para estos principios activos? |
Cuando es necesario pesar para fraccionar el principio activo
10.4.4. previamente a la elaboracion del producto ¢Existe un areaexclu- |
siva para estos principios activos?
¢El &rea destinada a la elaboracion y el fraccionamiento de pro-
10.4.5. ductos ectoparasiticidas de uso externo y/o ambiental es exclu- |
siva?
¢Las aberturas estan protegidas contra la entrada de aves, insec-
10.4.6. : |
tos, roedores y otros animales?
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10.4.7. ¢Se dispone de un vestuario exclusivo para el personal del sector? |

1048, ¢La elabo_racit_ﬁp de tales productos se hace de forma a minimizar |
la contaminacion cruzada?

10.4.9 ¢El equipamiento utilizado para Ia_ elaboracién y fraccionamiento |
de estos productos es de uso exclusivo?
En el caso de plantas en las que se elaboren distintas clasesde

10.4.10. productos veterinarios ¢El sistema de extraccion de aire es inde- |
pendiente y exclusivo para cada sector?

10.4.11. ¢Los grppleados usan indumentaria y quipos especiales de |
proteccion durante todo el proceso de elaboracion?

10.4.12. ¢Hay reglas escritas de higiene para los empleados? |

10.4.12.1. | (Esas reglas son seguidas? |

10.4.13. ¢Los empleados usan uniformes limpios y en buenas condiciones? N
¢Cudl es la frecuencia de cambio de los uniformes? INF
En el caso de plantas mixtas ¢Los uniformes se distinguen de

10.4.13.1. - |
los utilizados en otros sectores de la planta?

10.4.14. ¢El &rea esté limpia? [

10.4.14.1. | ;Cbémo se hace la limpieza? INF

10.4.14.2. | ;Cudl es la frecuencia de la limpieza? INF

10.4.15. ¢Los equipgmientos se limpian al término de cada ciclo/campafia |
de produccién?

10.4.15.1. | ¢Existe procedimiento de limpieza para cada equipamiento? [

10.4.15.2. | ¢Hay registros? |

10.4.16. ¢ Existe un programa de limpieza y registro de su cumplimiento? |

10.4.17. gfeesodispone de sistemas que permitan contener eventuales derra- |

10.4.18. ¢Se logra evitar la contaminacion de otras areas de la planta? |

10.4.19. ¢Se logra evitar la eliminacion de contaminantes a la red cloacal? |

10.4.20. (;Existfe un siste_:ma para la adeguad_a disposic_ién y destruccion |
posterior de residuos de lavado y limpieza de equipos?

10.4.21. ¢Se dispone de duchas y Iavaoj_os en cantidad suficiente en los lo- |
cales donde se elabora y/o fraccionan estos productos?

10.4.21.1. | ;El acceso a las mismas esta libre de obstaculos? |

10.4.22. ¢ Se evita o controla la entrada de personal extrafio al area? |
¢Se capacita al personal contratado y/o visitante, sobre las condi-

10.4.23. ciones de higiene y seguridad necesarias para circular porla |
planta?

11. AREA DE ENVASE DE PRODUCTOS SOLIDOS, SEMISOLIDOS Y LIQUIDOS NO ES-
TERILES

11.1. ¢Existe un area para el envase de productos? INF

11.1.1. ¢El &rea ocupada es adecuada al volumen de las operaciones? N

11.2. ¢Cudl es el area en m2 ocupada por el sector? INF

11.3. ¢Cudl es el namero de empleados que trabajan en el sector? INF

11.4. ¢Cudl es la relacion area/empleado? INF

115. ¢La existencia y distribucion de los equipamientos es ordenada, N

racional y adecuada al volumen de las operaciones?
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¢Se evita la confusion de productos diferentes o de lotes distintos

11.6. del mismo producto, mediante separacién entre las lineas deenva- |
se?
11.7. ¢ Existe separacion fisica entre las lineas de envasado primario? |
11.8. ¢El area de circulacion esté libre de obstaculos? |
11.9. ¢Los empleados estan adecuadamente uniformados? |
11.9.1. ¢ Los uniformes estan limpios y en buenas condiciones? |
11.10. Cuando es necesario ¢El personal usa cofias? |
1111 Sies qecesario ¢ Se usan element9§ de seguridad ,apropiados (guan- N
' tes, mascaras, anteojos de proteccion, cascos, etcétera?
11.12. ¢El local esté limpio? [
11.13. ¢ El piso es adecuado? |
11.14. ¢Las paredt,as_y techos estan recubiertos por material adecuado a |
' las caracteristicas de los productos que alli se envasan?
11.15. ¢Las paredes, pisos y techos se encuentran en buenas condiciones? |
11.16. ¢La ventilacion del local es adecuada? N
11.17. Si hay ventanas ¢ Las mismas estan selladas? |
11.18. ¢Hay lugares donde es necesario aire acondicionado? INF
11.18.1. En tal caso ¢Hay equipos que registren la temperatura y humedad? |
11.18.2. ¢ Los datos son registrados? |
11.19. ¢La iluminacién es adecuada? N
11.20. ¢ Las instalaciones eléctricas estan en buenas condiciones? |
11.21. ¢ Estan debidamente identificadas? |
11.22. ¢La instalacion de aire comprimido esta debidamente identificada? |
11.23. ¢El sistema de desagiies es adecuado? INF
11.23.1. ¢ Los desaglies son sifonados? N
11.23.2. ¢Son desinfectados con frecuencia? N
11.24. ¢Hay recipientes para residuos? N
11.24.1 iLos re(_:ipier)t_es de resiguos t_estan correctamente localizados, ta- N
' pados e identificados segln el tipo de residuo del que se trate?
11.24.2. ¢Son vaciados con frecuencia? N
11.25. ¢Las condiciones de seguridad de los recintos son buenas? |
11.26. ¢Hay equipamientos de seguridad para combatir incendios? |
11.26.1. ¢Estan bien localizados y son de facil acceso? |
1197 ¢Las op_eracipnes de envase son iniqiadas después la aprobacion N
' del semiterminado por Control de Calidad?
¢Las lineas de envase son verificadas antes del inicio de las opera-
11.28. ciones, en relacion a la presencia de material restante de productos |
anteriores?
11.29. Los ,recipigntes que cor)t?enen los productos a ser envasados |
' ¢Estan debidamente identificados?
¢Los recipientes se mantienen cerrados durante el proceso,
11.30. . ; . |
siendo abiertos solamente cuando es necesario?
11.31. ¢ Los recipientes con productos diferentes se mantienen separados? |
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¢ Todo material de envase a ser usado tiene aprobacién del control

1132 | de Ia calidad? :
¢Existe identificacion, de forma visible, de los equipamientos y

11.33. de cada linea de envase, de acuerdo con el producto que se estad |
envasando?
¢Se verifica si las suspensiones 0 emulsiones se mantienen ho-

11.34. . N
mogéneas durante todo el proceso de envase?

11.35. ¢Se verifica la relacién entre el rendimiento teérico y el real? N

11.35.1. Si hubiera discrepancia, ¢Es justificada por escrito? N

11.36. Despgés del envasado, ¢Los productos aguardan en cuarentena |
y se liberan por Control de Calidad?

11.37. ¢ El material de envase no utilizado es devuelto? INF
(El material de embalaje, que resta del envasado, impreso

11.38. , - . |
con nimero de lote y/o fecha de vencimiento, es destruido?

12. ROTULADO

191 ¢Los rétul_os son inspeccionados antes de ser entregados a la linea I
de embalaje?
¢Las maquinas rotuladoras son inspeccionadas, antes del uso,

12.2. en relacion a detectar la existencia de rétulos de productos anterio- |
res?
¢Las lineas de embalaje son inspeccionadas, antes del uso, en rela-

12.3. cién a detectar la existencia de rétulos, cartuchos u otros ele- |
mentos de productos anteriores?
¢Se examinan los rotulos, para verificar si los mismos se corres-

12.4. ponden con el producto a ser embalado, asi como el nimero de lo- |
te y la fecha de vencimiento del mismo antes o durante el proceso?
Al final del embalaje, ¢Son destruidos los rétulos impresos

12.5. . o |
con el nimero de lote y la fecha de vencimiento que restan?

12.6. ¢Se mantienen registros de los rétulos usados y destruidos? |
¢Se investigan y registran todas las discrepancias entre el nimero

12.7. de envases rotulados, nimero de rétulos recibidos y nimero de N
rétulos usados, incluyendo los dafiados y los destruidos?
Si los rétulos restantes, no impresos con el niamero de lote o fecha

12.8. de vencimiento, fueran devueltos al depdsito, ¢Existe una persona |
responsable por esa devolucién?

129, JEl requnsable por los rc')tu_los verifiga la devolucion y los |
guarda cuidadosamente para evitar confusiones?

12.10. ¢Las operaciones mencionadas son registradas? |

13. CONTROL DE LA CALIDAD

13.1. ¢La empresa dispone de un &rea de control de calidad? |

1311 En el caso de no poseer equipamien?o pro_pio', ¢ posee contratos |
con terceros para determinaciones cualicuantitativas?

13.1.1.1. | Estos laboratorios poseen una certificacion de calidad externa N

13.2. ¢Control de la Calidad es independiente de Produccion? |

133, ¢El responsable de Control de Calidad se reporta directamente N

a la administracion superior de la empresa?
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¢Cuél es la formacidon profesional del responsable por control

134. de calidad? INF
¢Cual es el nimero de empleados de Control de Calidad y cuél

13.5. o . INF
es la formacion profesional de cada uno de ellos?

13.5.1. ¢Hay una descripcién de la funcion para cada cargo? INF

13.6. ¢ Se realizan ensayos efectuados por laboratorios contratados? INF

13.6.1. ¢ QuEé tipos de ensayos? INF

13.6.2. ¢Hay contratos técnicos? |
¢El Control de Calidad es e | responsable de aprobar o

13.7. s I
reprobar productos que estén bajo contrato con terceros?
¢Las instalaciones del laboratorio de control de calidad son ade-

13.8. . - INF
cuadas considerando su volumen de trabajo?

13.9. ¢ Estén fisicamente separadas del area de produccion? |
¢Hay instalaciones de seguridad como ducha, lavaojos, extinto-

13.10. ] . . |
res, etcétera, respetando la correcta localizacion y cantidad?

13.10.1 ¢Hay un programa de verificacién del funcionamiento de estos

U equipamientos?
13.10.2. ¢Hay registros?
13.11 ¢El area de Control de Calidad estd equipado con equipos ade- |
T cuadospara ejecutar los controles necesarios?
¢Cudles son los equipamientos instalados en el area de Control de

13.12. - INF
Calidad?

13.12.1 ¢Los equipamientos estan instalados de manera adecuada pa- |

e ra corresponder a las exigencias de su correcto funcionamiento?

13.13. ¢Hay un programa de mantenimiento preventivo? |

13.13.1. ¢Hay registros? |

13.14. ¢Hay un programa de calibraciones claramente definido? |

13.14.1. ¢Hay registros? |
¢El Control de Calidad interviene en la aprobacién o reprobacion

13.15. de materias primas, productos semiterminados, productos termina- |
dos y materiales de embalaje?
¢Hay procedimientos escritos con la descripcién detallada de

13.16. muestreo, andlisis y aprobacion o reprobacion de materias pri- |
mas, productos terminados y materiales de embalaje?

13.16.1. ¢ Estos procedimientos son seguidos? |
¢Las especificaciones y los métodos analiticos usados por Control
de Calidad para todas las materias primas, productos semi-

13.17. - . - . . |
terminados, productos terminados y materiales de embalaje estan
escritos?
¢Los métodos analiticos son consultados y seguidos para laejecu-

13.17.1. . 1 |
cion de cada analisis?

13.18. ¢Control de Calidad mantiene registros de los analisis efectuados? |

13.18.1 ¢Los mismos son guardados al menos durante un afio después |

de la expiracion de la fecha de validez de la partida/lote?
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¢Hay procedimientos escritos para el muestreo de las materias
primas, productos semiterminados, productos terminados y mate-

13.19. . . . N
riales de embalaje, que aseguren que las muestras obtenidas
sean representativas de la totalidad del lote o partida?
¢Los métodos son consultados y seguidos para la ejecucion de
13.19.1. P |
los analisis?
13.20 ¢El muestreo es efectuado por una persona calificada del &rea de |
e Control de Calidad?
¢Se mantienen muestras de referencia de las materias pri-
13.21. o I
mas utilizadas?
13.21.1. ¢ Esta definido el periodo de retencion de tales muestras? |
13.22. ¢Se mantienen muestras de cada lote de producto terminado? |
¢En cantidad suficiente para permitir, como minimo, DOS
13.22.1. _ I
(2) reanalisis completos?
13.22.2. ¢ Esta definido el periodo de retencion de tales muestras? |
¢Existe un procedimiento escrito detallando la fecha de reanalisis
13.23. - X R
de las materias primas?
13.23.1. ¢ El procedimiento es seguido? R
13.24. ¢Hay en la empresa reactivos de referencia? |
¢Son conservados y utilizados con procedimientos previamen-
13.24.1. .
te establecidos?
¢Hay empleado/s de Control de la Calidad responsable/s por la
13.25. : L - N
inspeccion de los procesos de elaboracion?
¢Control de Calidad o persona autorizada verifica toda la docu-
13.26 mentacion del proceso de cada producto para certificar la ejecucion |
" correcta del mismo, asi como la investigacion de cualquier desvio
del proceso?
13.27 Ante la deteccion de desvios ¢Se implementan acciones correcti- |
T vas?
¢Control de Calidad verifica si cada lote del producto elabora-
13.28. do cumple con las especificaciones establecidas antes de ser libera- |
do?
13.28.1. ¢Se mantienen registros? |
13.29. ¢Se realizan controles microbiol6gicos? N
13.29.1. ¢Hay registros? N
13.30. ¢ Se realizan pruebas de esterilidad? Cuando aplique |
13.30.1. ¢Hay registros? |
¢Las areas para ensayos microbioldgicos y pruebas de esterilidad
13.31. . . |
son adecuadas e independientes?
13.32. ¢Se realizan ensayos biol6gicos? INF
13.32.1. ¢Cuales? INF
En caso de que exista un bioterio para los ensayos biologicos,
13.32.2. , o |
¢Cumple la reglamentacion vigente?
13.33 ¢Se realizan autoinspecciones periddicas con el fin de verificar |
T el cumplimiento de las Buenas Practicas de Elaboracion?
13.33.1. ¢Hay registros de las autoinspecciones? |
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En el caso en que se elaboren productos en establecimientos de
terceros, ¢Se realizan auditorias a tales establecimientos?

¢Existe un programa escrito de estudio de estabilidad de los pro-
ductos con registros apropiados de: condiciones de las pruebas, re-
13.35. sultados, métodos analiticos usados, condiciones de conservacion |
de las muestras, envase primario, periodicidad de analisis y fe-
cha de vencimiento?

13.35.1. ¢El programa es cumplido? |
¢Existe un sistema de seguimiento que permite verificar si estan
13.36. siendo cumplidas las condiciones de almacenamiento y si el pro- |
ducto mantiene su calidad durante su plazo de validez?

¢Se mantienen registros de los reclamos recibidos sobre la calidad
13.37. de los productos o cualquier modificacién de sus caracteristicas |
fisicas, asi como de las decisiones tomadas?

¢Existe en la empresa un programa de verificacion documentado
para métodos analiticos de control no codificados?

13.38.1. ¢El programa es cumplido?

13.38.2. ¢Se comprueba la documentacion?

13.38.3. ¢Hay protocolos preestablecidos?

¢Se realiza una nueva verificacion documentada cada vez que
13.39. se efectlle un cambio que pueda afectar la calidad o la reproducti- |
bilidad de un proceso o de un método analitico de control?

CLASIFICACION Y CRITERIOS DE EVALUACION

13.34.

13.38.

o 0z 2

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

IMPRESCINDIBLE - |

Se considera IMPRESCINDIBLE, aquel item que puede influir en grado critico en la calidad o seguridad de
los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion con los productos y procesos duran-
te la elaboracion.

Se define por SI o NO

NECESARIO - N

Se considera NECESARIO, aquel item que puede influir en un grado menor pero aun importante en la cali-
dad o seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion con los productos y
procesos durante la elaboracion.

Se define por Sl o NO

El item NECESARIO no cumplido en la primera inspeccién sera automaticamente tratado como IMPRES-
CINDIBLE en las inspecciones siguientes.

RECOMENDABLE -R

Se considera RECOMENDABLE, aquel item que puede influir en un grado no critico en la calidad o seguri-
dad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccidn con los productos y procesos
durante la elaboracion.

Se define por SI o NO

El item RECOMENDABLE no cumplido en la primera inspeccién serd automaticamente tratado como NE-
CESARIO en las inspecciones siguientes. A pesar deello, nunca sera tratado como IMPRESCINDIBLE.
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INFORMATIVO — INF

Se considera INFORMATIVO aquel item que presenta una informacion descriptiva, que no afecta la
calidad y la seguridad de los productos y la seguridad trabajadores en su interaccién con los productos y
procesos durante la elaboracién. Podra respondido por SI o NO o bajo la forma de conceptos descriptivos.
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