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ASAMBLEA NACIONAL

LAASAMBLEA NACIONAL
DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;
HA DICTADO

Ef siguiente:
DECRETO A.N. N°, 7564

DECRETO DE OTORGAMIENTO DE LA
PERSONALIDAD JURIDICA A LA “ASOCIACION
DEPARTAMENTAL ESTELI DE MOTOCICLISMO”
(ADEMOTO)

Articule 1 Otérguese Personalidad Juridicaa la“ASOCIACION
DEPARTAMENTAL ESTELI DE MOTOCICLISMO”
pudiendo abreviarse con las siglas (ADEMOTO); sin fines de
lucro, de duracién indefinida y con domicilio en el Municipio
de Esteli, Departamento de Esteli.

Art. 2 La representacidn legal de esta Asociacién sera ¢jercida
en la forma que determine su Escritura de Constituciéon y sus
Estatutos.

Art. 3 La “ASOCIACION DEPARTAMENTAL ESTELI
DE MOTOCICLISMO” pudiendo abreviarse con las siglas
(ADEMOTQO); estara obligada al cumplimiento de la Ley General
sobre Personas Juridicas sin Fines de Lucro y demas Leyes de
la Republica.

Art. 4 El presente Decreto entrarda en vigencia a partir de la
fecha de su publicacion en La Gaceta, Diario Oficial. Por tanto,
publiquese.

Dado en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la
Asamblea Nacional de la Repiblica de Nicaragua, a los dieciocho
dias del mes de septiembre del afio dos mil catorce. Ing. René
Naiiez Téllez, Presidente de 1a Asamblea Nacional. Lic. Leria
Raquel Dixon Brautigam, Secretaria en Funciones Asamblea
Nacional.

LA ASAMBLEA NACIONAL
DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;
HA DICTADO

El siguiente:
DECRETO A.N. N°, 7565

DECRETO DE OTORGAMIENTO DE LA
PERSONALIDAD JURIDICA A LA ASOCIACION
“UNIDAD PASTORAL DE NICARAGUA™ (U.P.D.N.)

Articule 1 Otérguese Personalidad Juridica ala ASOCIACION
“UNIDAD PASTORAL DE NICARAGUA” pudiendo abreviarse

y conocerse con las siglas (U.P.D.N.); sin fines de lucro, de
duracién indefinida y con domicilio en ]la Ciudad de Managua.

Art. 2 La representacion legal de esta Asociacion seré ejercida
en la forma que determine su Escritura de Constitucién y sus
Estatutos.

Art. 3 La ASOCIACION “UNIDAD PASTORAL DE
NICARAGUA?” pudiendo abreviarse y conocerse con las siglas
(U.P.D.N.); estara obligada al cumplimiento de la Ley General
sobre Personas Juridicas sin Fines de Lucro y demas Leyes de
ia Republica.

Art. 4 El presente Decreto entrard en vigencia a partir de la
fecha de su publicacion en La Gaceta, Diario Oficial. Por tanto,
publiquese.

Dado en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la
Asamblea Nacional de la Repablica de Nicaragua, a los dieciocho
dias del mes de septiembre del afno dos mil catorce. Ing. René
Niinez Téllez, Presidente de 1a Asamblea Nacional. Lic. Loria
Raquel Dixon Brautigam, Secretaria en Funciones Asamblea
Nacional.

LA ASA‘MBLEA NACIONAL
DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;
HA DICTADO
El siguiente:
DECRETO A.N. N°. 7567

DECRETO DE OTORGAMIENTO DE LA
PERSONALIDAD JURIDICA A LA “ASOCIACION
CENTRO MISIONERO NIDO DE AGUILAS, CEMINA

Articulo 1 Otérguese Personalidad Juridicaala “ASOCIACION
CENTRO MISIONERO NIDO DE AGUILAS, y se podra
abreviar con las siglas CEMINA; sin fines de lucro, de noventay
nueve afios de duracién y con domicitio en la Ciudad dc Managua.

Art. 2 La representacion legal de esta Asociacién serd ejercida
en la forma que determine su Escritura de Constituciéon y sus
Estatutos.

Art. 3 La “ASOCIACION CENTRO MISIONERO NIDO DE
AGUILAS, y se podra abreviar con las siglas CEMINA; estara
obligada al cumplimiento de la Ley General sobre Personas
Juridicas sin Fines de Lucro y deméas Leyes de la Republica.

Art. 4 El presente Decreto entrard en vigencia a partir de la
fecha de su publicaciéon en La Gaceta, Diario Oficial. Por tanto,
publiquese.

Dado en la ciudad de Managua, ¢n la Sala de Sesiones de la
Asamblea Nacional de la Repiiblica de Nicaragua, a los dieciocho
dias del mes de septiembre del afio dos mil catorce. Ing. René
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Nuilez Téllez, Presidente de la Asamblea Nacional. Lic. Loria
Raquel Dixon Brautigam, Secretaria en Funciones Asamblea
Nacional.

LA ASAMBLEA NACIONAL
DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;
HA DICTADO
El siguiente:
DECRETO A.N. N°. 7568

DECRETO DE OTORGAMIENTO DE LA
PERSONALIDAD JURIDICA A LA ASOCIACION
NICARAGUENSE DE ENDODONCIA “ANE”

Articulo 1 Otérguese Personalidad Juridica a la ASOCIACION
NICARAGUENSE DE ENDODONCIA y también podra
identificarse inicamente como “ANE”; sin fines de lucro, de
noventa y nueve afios de duracién y con domicilio en la Ciudad
de Managua.

Art. 2 Larepresentacion legal de esta Asociacion sera ejercida
en la forma que determine su Escritura de Constitucién y sus
Estatutos.

Art. 3 La ASOCIACION NICARAGUENSE DE
ENDODONCIA ytambién podra identificarse inicamente como
“ANE?”; estari obligada al cumplimiento de la Ley General
sobre Personas Juridicas sin Fines de Lucro y deméas Leyes de
la Republica.

Art. 4 El presente Decreto entrard en vigencia a partir de la

publiquese.

Dado en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la
Asamblea Nacional de la Republica de Nicaragua, a los dieciocho
dias del mes de septiembre del afio dos mil catorce. Ing. René
Niuiiez Téllez, Presidente de la Asamblea Nacional. Lic. Loria
Raquel Dixon Brautigam, Secretaria en Funciones Asamblea
Nacional.

LA ASAMBLEA NACIONAL
DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;
HA DICTADO
El siguiente:
DECRETO A.N. N°. 7569

DECRETO DE OTORGAMIENTO DE LA
PERSONALIDAD JURIDICA A LA “FUNDACION

CONSTRUYAMOS HOY EL FUTURO”,
“CONSTRUYAMOS HOY EL FUTURO”

Articulo 1 Otérguese Personalidad Juridica ala “FUNDACION
CONSTRUYAMOS HOY EL FUTURO”, la que podra
denominarse también como “CONSTRUYAMOS HOY EL
FUTURO?”; sin fines de lucro, de duracién indefinida y con
domicilio en la Ciudad de Managua.

Art. 2 La representacion legal de esta Fundacidn sera ejercida
en la forma que determine su Escritura de Constitucion y sus
Estatutos.

Art. 3 La “FUNDACION CONSTRUYAMOS HOY EL
FUTURO”, la que podrd denominarse también como
“CONSTRUYAMOS HOY EL FUTURO”; estara obligada al
cumplimiento de la Ley General sobre Personas Juridicas sin
Fines de Lucro y demas Leyes de la Republica.

Art. 4 El presente Decreto entrard en vigencia a partir de la
fecha de su pubiicacién en La Gaceia, Diario Oficiai. Por tanto,
publiquese.

Dado en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la
Asamblea Nacional de la Repiiblica de Nicaragua, a los dieciocho
dias del mes de septiembre del afio dos mil catorce. Ing. René
Nuiiez Téllez, Presidente de la Asamblea Nacional. Lic. Loria
Raquel Dixon Brautigam, Secretaria en Funciones Asamblea
Nacional.

LA ASAMBLEA NACIONAL
DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;
HA DICTADO
El siguiente:
DECRETO A.N. N°. 7571

DECRETO DE OTORGAMIENTO DE LA
PERSONALIDAD JURIDICA A LA FUNDACION
PROFESORA SARA LUISA BARQUERO, INMEMORIA,
FUNDACION SARA LUISA BARQUERO

Articulo 1 Otorguese Personalidad Juridica a la FUNDACION
PROFESORA SARA LUISA BARQUERO, INMEMORIA, y
se podra abreviar FUNDACION SARA LUISA BARQUERO;
sin fines de lucro, de duracién indefinida y con domicilio en el
Municipio de Managua, Departamento de Managua.

Art. 2 La representacion legal de esta Fundacién sera ejercida
en la forma que determine su Escritura de Constitucién y sus
Estaiuios.

Art. 3 La FUNDACION PROFESORA SARA LUISA
BARQUERO,INMEMORIA, y se podra abreviar FUNDACION
SARA LUISA BARQUERO; estara obligada al cumplimiento
de la Ley General sobre Personas Juridicas sin Fines de Lucro
y demas Leyes de la Republica.
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Art. 4 El presente Decreto entrard en vigencia a partir de la
fecha de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial. Por tanto,
publiquese.

Dado en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la
Asamblea Nacional de la Repuiblica de Nicaragua, a los dieciocho
dias del mes de septiembre del afio dos mil catorce. Ing. René
Nifiez Téllez, Presidente de la Asamblea Nacional. Lic. Loria
Raquel Dixon Brautigam, Secretaria en Funciones Asamblea
Nacional.

LA ASAMBLEA NACIONAL
DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;
HA DICTADO
El siguiente:
DECRETO A.N. N°. 7572

DECRETO DE OTORGAMIENTO DE LA
PERSONALIDAD JURIDICA A LA “Fundacién Iglesia,
Unidos para Ayudar al Necesitado”, “FIUAN”

Articulo 1 Otoérguese Personalidad Juridica a la “Fundacién
Iglesia, Unidos para Ayudar al Necesitado”, la que también se
puede conocer e identificar con las siglas “FIUAN”; sin fines
de lucro, de duracién indefinida y con domicilio en la Ciudad
Managua.

Art. 2 La representacion legal de esta Fundacidn sera ejercida
en la forma que determine su Escritura de Constitucién y sus
Estatutos.

Art. 3 La “Fundaciéon Iglesia, Unidos para Ayudar al
Necesitado”, la que también se puede conocer e identificar con
las siglas “FIUAN?”; estara obligada al cumplimiento de la Ley
General sobre Personas Juridicas sin Fines de Lucro y demas
Leyes de la Republica.

Art. 4 El presente Decreto entrara en vigencia a partir de la
fecha de su publicacion en La Gaceta, Diario Oficial. Por tanto,
publiquese.

Dado en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la
Asamblea Nacional de la Republica de Nicaragua, a los dieciocho
dias del mes de septiembre del aflo dos mil catorce. Ing. René
Niuiiiez Téllez, Presidente de la Asamblea Nacional. Lic. Loria
Raquei Dixon Brautigam, Secretaria en Funciones Asamblea
Nacional.

LA ASAMBLEA NACIONAL
DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;

HA DICTADO

El siguiente:
DECRETO A.N. N°. 7573

DECRETO DE OTORGAMIENTO DE LA
PERSONALIDAD JURIDICA A LA FUNDACION
“MINISTERIO CRISTIANO CIUDAD DE REFUGIO”
“CIUDAD DE REFUGIO”

Articulo 1 Otérguese Personalidad Juridica a la FUNDACION
“MINISTERIO CRISTIANO CIUDAD DE REFUGIO” la que
podra ser conocida como “CIUDAD DE REFUGIO”; sin fines
de lucro, de noventa y nueve afios de duracién y con domicilio
en la Ciudad Managua, Departamento de Managua.

Art. 2 La representacion legal de esta Fundacién sera ejercida
en la forma que determine su Escritura de Constitucién y sus
Estatutos.

Art.3 La FUNDACION “MINISTERIO CRISTIANQ CIUDAD
DE REFUGIO?” la que podré ser conocida como “CIUDAD DE
REFUGIOQ”; estard obligada al cumplimiento de 1a Ley General
sobre Personas Juridicas sin Fines de Lucro y demas Leyes de
la Republica.

Art. 4 El presente Decreto entrard en vigencia a partir de la
fecha de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial. Por tanto,
publiquese.

Dado en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la
Asamblea Nacional de 1a Repiblica de Nicaragua, a los dieciocho
dias del mes de septiembre del afio dos mil catorce. Ing. René
Nifiez Téllez, Presidente de la Asamblea Nacional. Lic. Loria
Raquel Dixon Brautigam, Secretaria en Funciones Asamblea
Nacional.

LA ASAMBLEA NACIONAL
DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;
HA DICTADO

El siguiente:
DECRETO A.N. N°. 7574

DECRETO DE OTORGAMIENTO DE LA

PERSONALIDAD JURIDICA A LA “FUNDACION

VISION NUEVO SOL, DIOS CON NOSOTROS?”,
(FUNVISOLD)

VISION NUEVO SOL, DIOS CON NOSOTROS”,
(FUNVISOLD); sin fines de lucro, de duracion indefinida y
con domicilio en la Ciudad Jinotepe, Departamento de Carazo.

Art. 2 La representacion legal de esta Fundacion sera ejercida
en la forma que determine su Escritura de Constitucién y sus
Estatutos.

Art. 3 La “FUNDACION VISION NUEVO SOL, DIOS CON
NOSOTROS”, (FUNVISOLD); estara obligada al cumplimiento
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de la Ley General sobre Personas Juridicas sin Fines de Lucro y
demas Leyes de la Repuablica.

Art. 4 El presente Decreto entrara en vigencia a partir de la
fecha de su publicacion en La Gaceta, Diario Oficial. Por tanto,
publiquese.

Dado en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la
Asamblea Nacional de la Republica de Nicaragua, a los dieciocho
dias del mes de septiembre del afio dos mil catorce. Ing. René
Nufiez Téllez, Presidente de la Asamblea Nacional. Lic. Loria
Raquel Dixon Brautigam, Secretaria en Funciones Asamblea
Nacional.

LA ASAMBLEA NACIONAL
DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;

HA DICTADO

El siguiente:
DECRETO A.N. N°. 7575

DECRETO DE OTORGAMIENTO DE LA
PERSONALIDAD JURIDICA A LA FUNDACION
CRISTIANA ACADEMIA NICARAGUENSE

Articulo 1 Otérguese Personalidad Juridica a la FUNDACION
CRISTIANA ACADEMIA NICARAGUENSE; sin fines de
lucro, de duracion indefinida y con domicilio en el Municipio
de Managua, Departamento de Managua.

Art. 2 La representacion legal de esta Fundacidn serd ejercida
en la forma que determine su Escritura de Constitucién y sus
Estatutos.

Art. 3 La FUNDACION CRISTIANA ACADEMIA

a agtned ~Alligada Al drrenmlicmnlnwmen Aa 1o T oaus
NHCARI‘A\GUENSE, Cbtﬂla vuligaua al \.ulupuuucutu UL la Loy

General sobre Personas Juridicas sin Fines de Lucro y demaés
Leyes de la Repuablica.

Art. 4 El presente Decreto entrard en vigencia a partir de la
fecha de su publicacion en La Gaceta, Diario Oficial. Por tanto,
publiquese.

Dado en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la
Asamblea Nacional de la Reptblica de Nicaragua, a los dieciocho
dias del mes de septiembre del afio dos mil catorce. Ing. René
Niifez Téllez, Presidente de la Asamblea Nacional. Lic. Loria
Raquel Dixon Brautigam, Secretaria en Funciones Asamblea
Nacional.

LA ASAMBLEA NACIONAL
DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;

HA DICTADO
El siguiente:
DECRETO A.N. N°, 7576

DECRETO DE OTORGAMIENTO DE LA
PERSONALIDAD JURIDICA A LA “FUNDACION
MANOS UNIDAS” MANOS UNIDAS

Articulo 1 Otérguese Personalidad Juridica a la “FUNDACION
MANOS UNIDAS” y podré conocerse también abreviadamente
como MANOS UNIDAS; sin fines de lucro, de duracion indefinida
y con domicilio en la Ciudad de Managua, Departamento de
Managua, Republica de Nicaragua.

Art. 2 La representacion legal de esta Fundacién sera ejercida
en la forma que determine su Escritura de Constitucién y sus
Estatutos.

Art.3 La“FUNDACION MANOS UNIDAS” y podra conocerse
también abreviadamente como MANOS UNIDAS; estara obligada
al cumplimiento de la Ley General sobre Personas Juridicas sin
Fines de Lucro y demas Leyes de la Republica.

Art. 4 El presente Decreto entrara en vigencia a partir de la
fecha de su publicacion en La Gaceta, Diario Oficial. Por tanto,
publiquese.

Dado en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la
Asamblea Nacional de 1a Reptblica de Nicaragua, a los dieciocho
dias del mes de septiembre del afio dos mil catorce. Ing. René
Nufiez Téllez, Presidente de 1a Asamblea Nacional. Lic. Loria
Raquel Dixon Brautigam, Secretaria en Funciones Asamblea
Nacional.

LA ASAMBLEA NACIONAL
DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

HA DICTADO
El siguiente:
DECRETO A.N. N°. 7577

DECRETO DE OTORGAMIENTO DE LA
PERSONALIDAD JURIDICA A LA “FUNDACION
MESETA DE LOS PUEBLOS” “FUMEPU”

Articulo 1 Otérguese Personalidad Juridica a la “FUNDACION
MESETA DE LOS PUEBLOS” a la que también se le podra
conocer con el nombre de “FUMEPU”; sin fines de lucro,
de duracién indefinida y con domicilio en el Municipio de
Niquinohomo, Departamento de Masaya.

Art. 2 La representacion legal de esta Fundacion seréa ejercida
en la forma quc determine su Escritura de Constitucidn y sus
Estatutos.
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Art.3 La “FUNDACION MESETA DE LOS PUEBLOS” a la que también se le podra conocer con ¢l nombre de “FUMEPU”; estara
obligada al cumplimiento de la Ley General sobre Personas Juridicas sin Fines de Lucro y demas Leyes de la Republica.

Art. 4 E]l presente Decreto entrara en vigencia a partir de la fecha de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial. Por tanto, publiquese.

Dado en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la Asamblea Nacional de la Repa iblica de Nl_ga_ agua, a los dieciocho dias
del mes de septiembre del afio dos mil catorce. Ing. René Nuiez Téllez, Presidente de la Asamblea ional. Lic. Loria Raquel
Dixon Brautigam, Secretaria en Funciones Asamblea Nacional.
MINISTERIO DE SALUD
Reg. 18018 - M. 48367 - Valor C$ 12,520.00
Parte Final
Anexo Resolucién N° 339-2014 (COMIECO-LXVII)
Capitulo Articulo [TITULO CRITERIO N | NO NA OBSERVACIONES
13. GARANTIA DE CALIDAD
13.1 IGENERALIDADES
(Existe una politica de calidad
L.
13.11 definida y esta documentada? CRITICO
. Garantia de calidad cuenta con|
el respaldo y compromiso de la] MAYOR
direccion de la empresa?
. Hay evidencia de este respaldo ¥ MAYOR
lcompromiso?
;Garantia de calidad exige |
participacion 'y €l compromiso
del personal de los diferentes MAYOR
departamentos y a todos los niveles]
dentro de la empresa?
. Existe en la empresa el personal
icompetente que coordine el sistemar MAYOR
de garantia de la calidad?
;. La politica de calidad es divulgad MAYOR
en todos los niveles?
. Existen procedimientos escritos] MAYOR
[para esta divulgacion?
15.12 El sistema de garantia de calidad
o segura que:
a) (Los medicamentos se disefian y]
desarrolian de fo_rma que se tenga en| CRITICO
cuenta lo requerido por las buenas|
practicas de manufactura?
:Se disponen de protocolos ]
registros de todos los productos de;
manera que se verifica, que cad
llote de producto es fabricado MAYOR
controlado correctamente de acuerdof
con los procedimientos definidos?
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Ei en la revision de los registros def
roduccion se detectan desvios de
los procedimientos establecidos,
;garantia de calidad es responsable
de asegurar sucompleta investigacion|
[y que las conclusiones finales estén|
justificadas?

MAYOR

de todos los procedimientos
registros de distribucion de la
copias autorizadas?

;. Se mantienen documentos ori ginalea

MAYOR

b) ;/Estén claras las especificaciones|
de las operaciones de produccion y|
icontrol?

MAYOR

c) (El personal directivo tengal
las responsabilidades claramente
especificadas y divulgadas?

MAYOR

d) (Se tengan los requisitos|

~ctohlanidaa soen 1o odaicioidn =
[C51A0ICCiU0S parda 1a aUquisiCion y

utilizacion de los materiales?

) (Se realice la evaluacién Y
probacion de los  diferentes
[proveedores?

MAYOR

f) (Todos los controles durante]
el proceso sean llevados acabo;
lde acuerdo a procedimientos}
establecidos?

MAYOR

2) (El producto terminado se h
elaborado y controlado de form
correcta, segin  procedimiento
definidos?

MAYOR

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

MAYOR

i) ;Los medicamentos sean liberado
ara la venta o suministro con |
utorizacidn de la persona calificad

[y asignada para hacerlo?

MAYOR

)) ¢(Los medicamentos  sean]
Imacenados y distribuidos def

anera que la calidad se mantengal
urante todo el periodo de vida util?

MAYOR

)} ¢(Verifica que se realizan)
eriddicamente la autoinspeccion yj
uditoria de calidad mediante el cual
se evalie la eficacia y aplicabilidad
el sistema de garantia de la calidad?]

MAYOR

1) (Verifica que existan y ejecuten|

los procedimientos, programas}
registros de los Estudios d¢

Estabilidad de los productos?

MAYOR

Im) ¢ Verifica que exista, se ejecute]
y se cumpla el plan maestro del
validacion?

MAYOR

;Da seguimiento a las actividades de
validacién?

MAYOR
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, Garantia de Calidad wverifica el
cumplimiento de los planes de
capacitacion del personal?

MAYOR

;Se archiva la documentacion dej
icada lote producido?

MAYOR

13. GARANTIA DE CALIDAD

13.1

IGENERALIDADES

13.1.1

| Existe una politica de calidad
definida y estda documentada?

CRITICO

|, Garantia de calidad cuenta conl
el respaldo y compromiso de la}
direccién de la empresa?

MAYOR

| Hay evidencia de este respaldo y]
lcompromiso?

MAYOR

(Garantia de calidad exige |
participacion y el compromis
lde] personal de los diferente
departamentos y a todos los nivele
dentro de la empresa?

MAYOR

 Existe en la empresa el personall
icompetente que coordine el sistem
e garantia de la calidad?

MAYOR

. La politica de calidad es divulgada!
en todos los niveles?

MAYOR

;Existen procedimientos escrito:
para esta divulgacion?

MAYOR

13.1.2

El sistema de garantia de calidad
Iasegura que:

la) (Los medicamentos s¢ disefian |
ldesarrollan de forma que se tenga en|
cuenta lo requerido por las buena

practicas de manufactura? SF

;Se disponen de protocolos Y|
registros de todos los productos de
manera que se verifica, que cadal
lote de producto es fabricado Yy
controlado correctamente de acuerdof
con los procedimientos definidos?

MAYOR

Si en la revision de los registros de
produccién se dctectan desvios de
los procedimientos establecidos,
| garantia de calidad es responsable]
de asegurar su completa investigacion|
y que las conclusiones finales estén|
justificadas?

MAYOR

;. Se mantienen documentos originale
de todos los procedimientos
registros  de  distribucion de  la.
copias autorizadas?

MAYOR

b) (Estén claras las especiﬁcacionesl
de las operaciones de produccion yj]
icontrol?

MAYOR

} ¢(El personal directivo teng

las responsabilidades claramente
specificadas y divulgadas?

MAYOR
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d) :Se tengan los requisitosl
lestablecidos para la adquisicién ¥
utilizacion de los materiales?

MAYOR

e) (Se realice la evaluacién Yy
probacién de los  diferentes
roveedores?

MAYOR

|f) ;Todos los controles durante
el proceso sean llevados acabo
ide acuerdo a  procedimientos]
establecidos?

MAYOR

g) (El producto terminado se ha'

claborade y controlado de form
o;l

correcta, segin  procedimient,
definidos?

MAYOR

h.) Exista un  procedimiento
para la recopilacion de toda laj
ldocumentacion del producto que sej
ha elaborado?

MAYOR

ara la venta o suministro con 1
utorizacion de la persona calificad
[y asignada para hacerlo?

E (Los medicamentos sean liberadogl

MAYOR

j) ¢(los  medicamentos  sean|
Emacenados y distribuidos de

anera que la calidad se mantenga)
urante todo el periodo de vida util?

MAYOR

) ¢Verifica que se realizan|
eriodicamente la autoinspeccion y]
uditoria de calidad mediante el cual
se evallie la eficacia y aplicabilidad]
del sistema de garantia de la calidad?

MAYOR

1) ¢Verifica que existan y ejecuten
los  procedimientos, programas|
y registros de los Estudios de
|Estabilidad de los productos?

MAYOR

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

MAYOR

;. Da seguimiento a las actividades de
validacion?

MAYOR

i Garantia de calidad verifica el
cumplimiento de los planes de
capacitacion del personal?

MAYOR

L’,Se archiva la documentacién def
cada lote producido?

MAYOR

14. CONTROL DE CALIDAD

14.1

I[GENERALIDADES

14.1.1

la documentacién  para asegura
la calidad de los materiales y lo
[productos?

,Tiene control de calidad tod]

CRITICO

IControl de calidad realiza controles;

-Fisicoquimicos.

CRITICO

-Microbiolégicos.

CRITICO
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i, Esta establecido un flujo
claramente definido de muestras Y
ldocumentaciéon?

MAYOR

14.1.2

i, El laboratorio fabricante cuenta conl
luna unidad de control de calidad?

CRITICO

. Control de calidad interviene en
todas las operaciones y decisiones]
que afectan la calidad del producto?

MAYOR

14.1.3

;,La unidad de control de calidad es]
independiente de produccion?

CRITICO

A quién reporta?

INFORMATIVO

. Esta unidad esta bajo el cargo def
un profesional farmacéutico o unf
profesional calificado?

CRITICO

| Qué profesion tiene?

INFORMATIVO

 Control de calidad cuenta con
los recursos que garanticen ]aI
confiabilidad en la toma de lag
decisiones?

MAYOR

14.1.4

La unidad de control de calidad tienc]
las siguientes obligaciones:

Fa) Valida y aplica todos sus]
[procedimientos.

MAYOR

b) Conserva las muestras de
referencia o retencion de materiale
ly productos.

MAYOR

k) Garantiza el etiquetado correcto
de los materiales y productos.

MAYOR

ld) Realiza la estabilidad de los]
productos.

MAYOR

c) Participa en la investigacion de
reclamos relativos a la calidad del
producto.

MAYOR

f) Aprueba o rechaza los materiales]
ly productos.

MAYOR

|, Existen procedimientos escritos def
cstas actividades?

MAYOR

| Existen registro de la ejecucion d
todas estas actividades?

MAYOR

14.1.5

 Cada iote de producto terminado
les aprobado por la persona]
responsable, previa evaluacién def
las especificaciones establecidas)
incluyendo las condiciones de
produccién, andlisis en proceso y |
ldocumentacién para su aprobaci6
Jfinal?

CRITICO

;Hay personal con responsabilidad]

signada y destinado a inspeccionar]
los procesos de produccion (propios]
[y de terceros)?

MAYOR

14.1.6

;. Se investigan y documentan la
desviaciones  de los parametro
establecidos?

MAYOR

;,Se da seguimiento de las acciones
correctivas?

MAYOR
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; Se documentan?

MAYOR

14.1.7

e Tiene acceso ¢!
de calidad a las areas de produccién
con fines de muestreo, inspeccion ¢

Jinvestigacion?

raanal 4
1 G

na a on
perséna < LOn

MAYOR

14.1.8

;Tiene la unidad de control de
icalidad el equipo necesario para)
realizar los analisis?

CRITICO

[Adjuntar listado de equipos.

MENOR

LEn caso de no tener el equipo)
especializado  para realizar  un|
nalisis especifico, ;Contrata los}
servicios de un Laboratorio de
ontrol de Calidad externo, que
std debidamente autorizado por la]
utoridad Reguladora?

CRITICO

I,';‘Qué analisis se realizan en el
aboratorio de Control de Calidad|
lexterno?

INFORMATIVO

.,El laboratorio contratado, ;posee]
toda la informacion técnica necesari
para que pueda realizar los coniroles
len total concordancia con las técnica:I
de control de la empresa titular?

¢ El laboratorio de control de calidad|
de la empresa titular, recibe dell
tlaboratorio contratado los resultado
e los ensayos y tiene acceso z]
todos los datos para verificar esto
resultados?

CRITICO

14.1.9

;, Hay un programa de mantenimientol
[preventivo para todos los equipos?

i Existen registro que acrediten el
icumplimiento del programa?

6 Hay uil pirograina

[para los equipos?

;S5¢ indica en el mismo cuale
operaciones son realizadas ersll
forma interna y cuales por servicios]
contratados?

. Los equipos estan correctamente
rotulados indicando la vigencia de 13}
icalibracion?

MAYOR

|Fecha de su dltima calibracion:

INFORMATIVO

|En el caso de calibraciones imemaj
.el laboratorio cuenta con patrone
certificados?

CRITICO

|, Existen los certificados]
correspondientes?

MAYOR

14.2

[POCUMENTACION

14.2.1

La unidad de control de calidad tiene
a su disposicidon la documentacién|
siguiente:

a) (Especificaciones escritas de lo
materiales, producto semielaborad
y producto terminado?

CRITICO
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b) (Procedimiento escrito paral
Imanejo de muestra de retencién?

MAYOR

c) (Metodologia analitica escrital
de cada materia prima y producto
terminado, con su referencia?

CRITICO

d) ;Procedimientos escritos de
control de calidad y resultados def
las pruebas de materiales, productos|
Jareas y personali?

CRITICO

¢ Existen registros de los informes o
certificados analiticos de las pruebas]
de materiales, productos, areas Y]
[personal?

CRITICO

;Los analistas disponen de registroj
ide laboratorio foliado en el quel
Ise registran los resultados de
1

aboratorio?

INFORMATIVO

(Estan los calculos fechados
irmados por el analista?

MAYOR

Si se observan modificaciones de

atos, la enmienda realizada ;estd)
fechada, firmada y permite visualizar]
1 dato original?

MAYOR

) Los formatos para los informes o

certificados analiticos?

MAYOR

En caso de contar con sistemas]
computarizados para la obtencion|
de datos, los mismos ¢permiten ser]
verificados?

MAYOR

. Estan los resultados y graficas]
impresos y archivados?

MAYOR

If) (Existen registro de los resultados]
de las condiciones ambientales de]
las areas de produccién? Cuando|

pplique.

MAYOR

|g) ¢{Procedimientos escritos  de
validacion de todos los métodos dej
cnsayo?

CRITICO

(Existen registros de validacion de
cada uno de los métodos de ensayo?

CRITICO

h) ¢Procedimientos escritos parg
la calibracién de instrumentos Y
equipos?

MAYOR

(Existen registros de la calibracion|
de instrumentos y equipos?

MAYOR

iLos certificados o informes de

lanlihennidn indicnn Ia trazalilidad ol
foalivialivll 1iuivail 1a wvaczauviinuau ar

[patrones?

.Los certificados o informes d¢

calibracion indican la incertidumbre] MAYOR
de la medida correspondiente?
H:-,)r, LPrqce'dxmlentos e.scntos del MAYOR
antenimiento del equipo?
.LE.lmsten regxstros del MAYOR
Imantenimiento del equipo?
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i) { Procedimientos escritos|
de seleccién y calificacion  de MAYOR
proveedores?
(Existe un registro de proveedores] MAYOR
laprobados?
¢ Existe un programa de evaluacion| MAYOR
auditorias a proveedores?
(Existen registros de estas] MAYOR
evaluaciones y auditorias?
(Se realiza una evaluacién de lo MAYOR
resultados?
(Se adoptan medidas cuando los] MAYOR
resultados no son favorables?
k) (Procedimientos escritos ¥ CRITICO
programa de sanitizacion de areas? T
(Existen registros? CRITICO
|l) ¢(Procedimientos escritos para el HAVOAD
Juso de todo el instrumental? e
) ¢Procedimiento escrito para |
probacion y rechazo de materiales | MAYOR
producto terminado?
m) ¢Procedimiento escrito para el
mantenimiento de instalaciones de MAYOR
lcontrol de calidad?
(Existen registros? MAYOR
i) g,lfrocedlmlemo escrito para el MAYOR
imanejo y desecho de solventes?
o) (Procedimiento escrito para el MAYOR
lavado de cristaleria?
[p) (Procedimientos escritos par
|EY recepcion, identificacién))
reparacion, manejo Y] MAYOR
Imacenamijento de reactivos ]
standares?
Control de calidad conserva toda}
142.2 |la documentacion relativa a un lote; MAYOR
Jseglin la legisiacion de cada pais?
14.3 [MUESTREO
1431 [Existen procedimientos escritos paral
ST el muestreo de:
- materias primas. MAYOR
- materiales de envase y empaque. MAYOR
[‘ producto intermedio o MAYOR
emielaborado.
- producto terminado. MAYOR
Estos procedimientos contemplan la}
siguiente informacion:
a) El método de muestreo. MAYOR
b) El equipo que debe utilizarse. MAYOR
. Tienen el equipo necesario para el
s quip p
muestreo? MAYOR
(El equipo se conserva en
buen estado y esta debidamente MAYOR
Jalmacenado ¢ identificado?
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c) La cantidad de muestra que debe]

MAYOR
recolectarse.
d) h.xs.trfl'cmones para la eventual MAYOR
ubdivisién de la muestra.
e) Tipo 'y.condlclones del envase que MAYOR
debe utilizarse para la muestra.
f) Identificacién de los recipientes] MAYOR
muestreados.
|lg) Precauciones especiales quel
deberl observarse, especialmente en MAYOR
relacion con el muestreo de material
festéril o de uso delicado.
h) Condiciones de almacenamiento. MAYOR
i) Instrucciones de limpieza
lalmacenamiento  del equipo  dej MAYOR
muestreo.
. Existe registro que garantice el
cumplimiento de los procedimientosJ MAYOR
de muestreo?
|La cantidad de muestra que s
14.3.2. Jrecolecta es estadisticamente]
representativa del lote de:
| materias primas. MAYOR
I materiales de envase y empaque. MAYOR
Lprodgcto intermedio MAYOR
semielaborado.
| producto terminado. MAYOR
;,El nimero de envases muestreados|
coincide con el procedimiento de MAYOR
muestreo?
;Se realiza muestreo y analisis dej
identidad del contenido de cadaj MAYOR
recipiente de materia prima?
Las muestras estan identificadas con|
14.3.3 na etiqueta que tiene la siguiente]
informacién:
Ia) Nombre del material o producto. MAYOR
b) Cantidad. MAYOR
c) Numero de lote. MAYOR
k) Fecha de muestreo. MAYOR
) Recipientes de los que se han) MAYOR
tomado las muestras
f) Nombre y firma de la persona que; MAYOR
realiza el muestreo
143.4 Se conservan muestras de referencial
e de cada lote de:
la) Ingredientes activos. MAYOR
b) Producto terminado. MAYOR
;. Las muestras de referencia de cad
lote, se almacenan hasta un aii MAYOR
después de la fecha de expiracién?
8103

ENRIQUE BOLANOS

www.enriquebolanos.orgd


www.enriquebolanos.org

LA

JACETA - DIARIO OFICIAL

187

;La cantidad de las muestras de
| menos un analisis completo de;
cuerdo al procedimiento?

MAYOR

;Las muestras de referencia de
roducto terminado se conservan en|
su empaque final?

MAYOR

;Las muestras de referencia de
roducto terminado se mantienen en|

las condiciones de almacenamientof

segun especificacion del producto?

MAYOR

;. Se realizan examenes visuales de
las muestras de referencia por loj
enos una vez al afio?

INFORMATIVO

inspecciones, en caso de encontra
esviaciones se documenta la
cciones correctivas?

;Se mantienen registro de estazl

INFORMATIVO

14.4

METODOLOGIA ANALITICA

14.4.1

}(',Tienen todos los métodos analitico
por escrito?

MAYOR

. Los métodos analiticos empleados]
lestan aprobados y validados?

CRITICO

;Existe un programa de validacion
de los métodos analiticos utilizados?,

MAYOR

. Existe registro de cumplimiento de
leste programa?

CRITICO

14.4.2

Los formatos de informes o
ertificados analiticos tienen laj
iguiente informacion registrada:

|a) Nombre del material o producto.

t;) Forma farmacéutica (cuando
plique).

c)Presentacion farmacéutica
K cuando aplique).

d) Niimero de lote.

le) Nombre del fabricante ]
[proveedor, cuando se declare.

MAYOR

f)Referencias de las especificaciones]
y procedimientos analiticos
pertinentes.

2) Resultados de los analisis, con
jobservaciones, cdlculos, gréficas,|
cromatogramas y referencias.

h) Fechas de los analisis.

i) Firma registrada de las personas]
que realizan los analisis.

i) Firma registrada de las personaj
que  verifican los andlisis y los
icalculos.

Ik)Registro de aprobacion o rechazo
(u otra decision  sobre la]
consideracion del producto), fecha y]
Iﬁrma del responsable designado.
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;Los informes se encuentran]
...................................

indicada anteriormente?

1443

|, Existen procedimientos escrito:
para realizar todos los controlej
durante el proceso de produccion dej
Jacuerdo a los métodos aprobados por
control de calidad?

CRITICO

., Hay personal asignado para realiza]
los controles en proceso, durante el
proceso de produccion?

MAYOR

;,.Se ha capacitado el personal paraj
esta funcion?

MAYOR

, Existen registros de los resultadosr
ide los controles en proceso?

CRITICO

14.4.4

De acuerdo a condiciones definida
[y escritas se prepara y se conserv.
los:

INFORMATIVO

a) Reactives quimicos.

; Dispone de los reactivos necesariozl
ara la realizacion de los analisi
fisicos quimicos de rutina?

INFORMATIVO

 Existen procedimientos escritos]
ara la  preparaciéon, uso
onservacion de cada una de las
soluciones valoradas?

MAYOR

IZ,A los reactivos recibidos se les}
I;otuia con fecha de recepcidn, de
pertura y vencimiento?

., Se mantiene un control de las fechal
de expiracion de estos reactivos?

b) Medios de cultivo.

. Dispone de los medios de cultivo

necesarios para realizar ios comnirolesy
Imicrobiologicos de rutina?

;. Se encuentran dentro del periodo d¢]
validez?

. Existen procedimientos escrito
para la preparacién de cada uno de;
los medios de cultivo?

MAYOR

; Existen registros?

MAYOR

;, Los medios de cultivo deshidratados
;s almacenan en condiciones d
lhumedad y temperatura indicada;
por el fabricante?

MAYOR

. Se registran los pardmetros de cad
ciclo de esterilizacion de medios de
cultivo?

MAYOR

+Qa ranliza al tact da nramacidn Aol
IV TlallZa L1 WOl UL PIULTTUL IVLTL UL
crecimiento cada vez que se utilizan
nuevos lotes de medios de cultivo?

MAYOR

c) Cepas de referencia.

 Existen cepas microbianas def

referencia?

INFORMATIVO

8105

ENRIQUE BOLANOS
www.enriquebolanos.orgd


www.enriquebolanos.org

03-10-14

LA GACETA - DIARIO OFICIAL

187

|En caso de existir ison certificadas|
por un organismo reconocido|
internacionalmente?

CRITICO

 Existe registro de identificacion y]
uso de cepas?

MAYOR

| Esta establecida la frecuencia de lo
repiques/ resiembras?

MAYOR

Se  registran  los  repiques
resiembras?

MAYOR

) Se  llevan a cabo controleq
peridédicos para verificar la identidad
morfoldgica y bioquimica de estas?

MAYOR

;. Se mantiene un control de las fecha]
de expiracion de estas cepas?

MAYOR

. Se realizan ensayos de
determinacion de potencia  de
fantibidticos, cuando aplique?

CRITICO

;. Se efectia la verificacion estadisticaj
de la determinacién de potencia ]
validez del ensayo, cuando aplique?

MAYOR

,Cuentan con areas o sectoresw
signados para la preparacion
Ee muestras, lavado V]
condicionamiento de materiales ¥
preparacion de medios de cultivo?

CRITICO

LEl  sector de microbiologia
cuenta con un sistema paral
[descontaminacion bacteriana?

CRITICO

;Existe procedimiento escrito par
el manejo y eliminacion de desecho
lquimicos y microbiologicos?

MAYOR

.Son eliminados en forma sanitari:l
o intervalos regulares y frecuente
evitando la contaminacion?

CRITICO

id) Patrones de referencia.

 Existen patrones y materiales de
referencia?

INFORMATIVO

;Se llevan los registros de lo
patrones primarios?

MAYOR

.Se lievan  los registros de los}
patrones secundarios?

MAYOR

;Se llevan los registros de los|
Imateriales de referencia?

; Todos los patrones secundario
y materiales de referencia tienen
certificado analitico vigente?

MAYOR

. Se mantiene un control de las fecha
de expiracion de estos patrones?

MAYOR

para la  preparacién, uso
conservacion de cada uno de lo
[patrones secundarios y materiales de¢
referencia?

;Existen procedimientos escritoa

MAYOR

 Existen registros?

MAYOR
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14.4.5

ISada envase de reactivos quimicoss,l

edios de cultivo, cepmas v natrone
MeCIocs Ge Cwlive, cepas y patre

e referencia, preparados en el
laboratorio lleva una etiqueta de;
identificacidon con la siguiente
informacion:

MAYOR

'a) Nombre.

Fb) Concentracion-factor
[de normalizacién (cuando aplique).

ic) Fecha de preparacion y valoracion
cuando aplique).

d) Nombre y firma de la person
que realizo la preparacion (cuando
aplique).

) Fecha de revaloracién (cuando
jeplique).

If) Fecha de vencimiento.

lg) Condiciones de almacenamiento.

h) Categoria de seguridad.

J) Referencia al procedimiento.

14.5

|esTaBILIDAD

14.5.1

;La unidad de control de calidad|
ealiza estudios de estabilidad de lo
roductos terminados, con el fin d
arantizar que el producto cumpl
on las especificaciones de calidad]
urante su vida atil?

CRITICO

;Dichos estudios de estabilidad}
e determinan antes de lal

omercializacién?

CRITICO

espués de cualquier modificacid
significativa en la fabricacion de lo:
roductos?

. Se realizan estudios de estabilida;j

CRITICO

;Existen los estudios de estabilidad
celerada?

CRITICO

; Existen los estudios de estabilida1
en estante o de largo plazo?

CRITICO

-

£

th

o

. Existe un programa permanente]
para la determinacién de g

estabilidad de los productos?

; Se cumple el programa?

CRITICO

i, Exisien protocolos de estudios def
estabilidad de los productos?

CRITICO

JE1 protocolo incluye:

CRITICO

1
‘a) ¢Descripcion completa
del producto objeto del estudio?

b) ;Parametros controlados

[y métodos analiticos validado
que demuestren la estabilida
del producto de acuerdo a la
especificaciones establecidas?

c) (Cantidad suficiente de muestrasf
para cumplir con el programa?
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) (Cronograma de los ensayo:l
naliticos a realizar para cad
roducto?
) ¢(Condiciones especiales d¢
Imacenamiento?
If) {Un resumen y datos obtenidos]
incluyendo las evaluaciones Y]
conclusiones del estudio?
. Un numero suficiente de lotes? CRITICO
. Las fechas de caducidad y la
condiciones de almacenamient
14.5.3 e los productos son establecida: CRITICO
basandose en los estudios de
estabilidad?
; Existe un sistema de seguimiento de
los productps comercializados quej MAYOR
permita verificar el plazo de valideZ
establecido?
15. PRODUCCION Y ANALISIS
IPOR CONTRATO
15.1 |GENERAL1DADES
. El laboratorio fabricante realiz
15.1.1 ctividades de produccién o anélisiZ' INFORMATIVO
terceros?
[Especifique: INFORMATIVO
, Existe contrato? MAYOR
. El contrato a terceros par
la produccién o analisis esta
15.1.2 ldebidamente legalizado, definido yj] MAYOR
lde mutuo consentimiento?
El contrato estipula las obligacione
15.1.3 e cada una de las partes con relacion|
a:
a) Fabricacion. MAYOR
b) Manejo. MAYOR
¢) Almacenamiento. MAYOR
d) Control de calidad. MAYOR
e) Analisis. MAYOR
f) Liberacion del producto. MAYOR
.Se establece en el contrato la]
persona responsable de autorizai
15.1.4 Ja liberacién de cada lote para syl MAYOR
omercializacion y de emitir el
ertificado de analisis?
15.1.5 E.] .contra.lto a t.e'rceros tiene la] MAYOR
Isngulente informacion:
Ia) ¢Es redactado por pcrsonas]
competentes y autorizadas?
b) (Aceptacién de los términos del}
contrato por las partes?
c) (Cumplimiento de las Buenas]
IPrécticas de Manufactura?
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d) ;Abarca la produccion y el anélisisl
) cnalqnie!’ otra gegtir'\n técnical

relacionada con estos?

e) ¢(Describe el manejo de
materias -~ primas, material  def
Econdicionamiento, graneles

roducto terminado, en caso sean
echazados?

) ; Permite el ingreso del contratante}
las instalaciones del contratistaj
contratado), para auditorias?

g) ; Permite el ingreso del contratistal
contratado) a las instalaciones del
contratante?

h) ¢Existe una lista de los producto:
o servicios de andlisis objeto del
lcontrato?

15.1.6

., En caso de analisis por contrato,]
el contratista (contratado) acept
que puede ser inspeccionado por 1
IAutoridad Reguladora?

CRITICO

;. Se contempla dentro del contrato?

MAYOR

15.2

|DEL CONTRATANTE

15.2.1

Ha verificado el contratante que el
ontratista (contratado):

) Cumple con los requisitos legales,|
ara su funcionamiento.

MAYOR

e manufactura y de laboratorio, co
instalaciones, equipo, conocimientos
experiencia para llevar a cabof
atisfactoriamente el trabajof
icontratado.

} Cumple con las buenas précticar]

MAYOR

c) Posee certificado vigente de]
buenas practicas de manufactura.

MAYOR

cumpliendo con las especificacione
correspondientes y que han sid
laprobados por una persona calificada,

d) Entrega los productos elaboradoil

MAYOR

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

MAYOR

15.3

IDEL CONTRATISTA

153.1

Ha  verificado el  contratista
K contratado) que el contratante:

) Cumple con los requisitos legale
e funcionamiento.

MAYOR

) Tramita y obtiene el registro
anitario del producto(s) a fabricar.

MAYOR

) Proporciona toda la informacion|
ecesaria para que las operaciones]
e realicen de acuerdo al registrol
anitario y otros requisitos legales.

MAYOR
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;Se indica en el contrato que el
1532 contratista (contratado) no puede MAYOR
e ceder a terceros todo o parte del
trabajo que se le asigno por contrato?
16. VALIDACION
16.1 |GENERALIDADES
(Existe un plan maestro de
A
16.1.1 [ alidacion? CRITICO
|El plan maestro de validacion|
contempla lo siguiente:
la) Recursos y responsables de sul MAYOR
cjecucion.
b) ldenuﬁcac:l.on de los sistemas MAYOR
procesos a validarse.
c) Documentacién y procedimiento
escritos, instrucciones de trabaj MAYOR
[y estandares (normas nacionales
Jinternacionales que apliquen).
|d) Lista de validacién: instalaciones| MAYOR
fisicas, procesos, productos.
e) Criterios de aceptacién claves. MAYOR
‘f) Formato de los protocolos. MAYOR
|g) Cada actividad de la validacion|
Jincluida la revalidacion.(Programal MAYOR
de validacion y revalidacion).
;Esta incluido en el plan maestro de
c
[validacion, control de calidad? MAYOR
LGarantI.a .de calidad da seguimiento| CRITICO
fa 1as actividades del programa?
lEl programa de validacion incluye:
la) Cronograma. MAYOR
b) Ubicacion de cada actividad. MAYOR
c) Responsables de la ejecucidn. MAYOR
d)’ .Los procesos de importanciaj INFORMATIVO
critica se validan.
(Prospectivamente?
(Retrospectivamente?
(Concurrentemente?
. Se cumplen los plazos establecidos|
en los programas de validacion yj MAYOR
irovalidacidon?
| Existe un comité multidisciplinarioj
responsable de  coordinar ¢
16.12 implementar el plan maestro y todas] MAYOR
las actividades de validacion?
16.2 [CONFORMACION
: DE EQUIPOS
. Existen equipos conformados por
16.2 personal calificado en los diferentes] CRITICO
laspectos a validar?
,El personal que participa en las]
ctividades ha recibido capacitacion MAYOR
I:n el tema de validacién?
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16.3

[PROTOCOLOS E INFORMES

16.3

,Los protocolos de validacion estan
probados?

CRITICO

[Los protocolos de  validacion]
incluyen lo siguiente:

a) Procedimiento para la realizacion|
e 1a validacién.

MAYOR

b) Criterios de aceptacion.

MAYOR

ic) Informe final aprobado de
resultados y conclusiones.

CRITICO

;,La documentacion de validacion
csta  resguardada y se localiza)
Jfacilmente?

MAYOR

16.4

lcALIFICACION Y
VALIDACION

Se realizan y documentan las]
icalificaciones y validaciones de:

a) Equipos de produccion y control
e calidad.

CRITICO

b) Métodos analiticos.

CRITICO

c) Procesos de produccion de nof
estériles.

CRITICO

d) Procesos de produccion
ide estériles (ver Anexo A Productos]
|Estériles).

CRITICO

c) Procedimientos de limpieza.

CRITICO

|D Sistema de agua (ver desglose).

CRITICO

Ig) Sistema de aire (ver desglose).

CRITICO

h) Sistema de vapor (calderas V]
otros), cuando aplique.

CRITICO

i) Instalaciones.

i) Sistemas informaticos
(cuando aplique).

-

ISE REALIZA Y DOCUMENTA
{LA CALIFICACION Y
IVALIDACION DE
SISTEMA DE AGUA

;. Se ha realizado la calificacién de |
instaiacion dei sistema de agua (Cij

o 1Q)?

;. Existe protocolo e informe de laf

B T o A A 1 . 1 27 __ ju g |
jcalrcacion ac ida Iinstalacion dacy
Isistema de agua?

El protocolo incluye lo siguiente:

- Revision de las instalaciones.

- Especificaciones de equipos versus{
disefio.

- Pruebas de rugosidad de soldadura
ien tuberias. SI

- Ausencia de puntos/tramos muerto
ke tuberias.

- Pasivacidn de tuberias y tanques.
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- Revision de los planos del sistema)
lcomo fue construido(as built)?

- ¢(Revision de procedimientos de
loperacidn, de limpiezay sanitizacion,
jde mantenimiento preventivo?

- Calibracién de instrumentos de;
medicion.

El informe incluye lo siguiente:

- Conclusion/ resumen.

- Descripcién del ensayo realizado.

- Tahlac de datong

1al:as GO CAa05.

- Resultados.

- Conclusiongcs.

- Referencias del protocoio.

- Firmas de revision y aprobacion.

,Se ha realizado la calificacion de la
operacion del sistema de agua (COj
u 0Q)?

. Existe protocolo e informe de laj
alificacion de la operacion del
sistema de agua?

|et protocolo incluye lo siguiente:

- Capacidad de produccion del
sistema de agua (L/min).

- Tipo de flujo y velocidad del agua,

- Operacion de vialvulas.

- Operacién de sistemas de alarma.

- Operacion de controles.

{El informe incluye:

- Conclusion/ resumen.

- Descripcion del ensayo realizado.

- Tablas de datos.

- Resultados.

- Conclusiones.

- Referencias del protocolo.

- Firmas de revision y aprobacién.

 Se ha realizado la calificacién
de desempefio (performance) del
sistema de agua (CD o PQ): Fase 1,
Fase 2 y Fase 3?

'Validacion Fase 1:

| Estan definidos los pardmetro
operacionales? 5]

. Estan definidos los procedimientosl
ide limpieza y  sanitizacion;
incluyendo sus frecuencias?

. Cuentan con los registros de
muestreo diario_de_cada punto de
pre-tratamiento y de cada punto de
uso, efectuado durante un periodo dej
2 a 4 semanas?
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. Tienen los procedimientos escritosl
idel sistema de agua?

fValidacion Fase 2:

i Cuentan con los registros de
imuestreo diario de cada_punto_del
pre-tratamiento y de cada punto de
uso, efectuado durante las siguiente

4 a 5 semanas después de cumpﬂ
la Fase 1?

Los resultados de estos registro
demuestran que el sistema esta
controlado  (cumple con lo
parametros  definidos en la
especificaciones respecto de |
calidad de agua y cumple con lo
parametros del sistema de agua)?

i Disponen de los informes quej
resumen los resultados de las fases 1

Lo~ a1, Ali . 2o
Y < AC ld vailadcion?

[Validacion Fase 3:

Cuentan con los registros dc
muesireo semanai de fodos _io
puntos de uso correspondientes a un|
periodo de un afio?

¢ Los resultados de estos registr

controlado?

osl
idemuestran que el sistema est;|

i Disponen del informe resumen de 1
validacion?

;Los componentes del sistema sel
lencuentran en buen estado?

. Existe el protocolo e informe
de la calificacion del desempeiio]
performance) del sistema: Fase 1]

Fase 2 vy Fase 37

|El protocolo incluye lo siguiente:

- Plano del sistema con indicacion]
de puntos de uso.

- Programa de rotacién de punto
lde muestreo (en caso que no s
muestreen siempre todos los puntos
ide uso).

L Protocolos de analisis
fisicoquimicos y microbioldgicos.

- Programa de frecuencia de analisis]
ara la liberacién del sistema de;

gua.

- Programa de frecuencia de analisis]
ara el seguimiento del sistema d#
gua.

|E! informe incluye lo siguiente:

- Conclusiéon/ resumen.

- Descripcion del ensayo realizado.

- Tablas de datos.

- Resultados.
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- Conclusiones.

| o P R TP
- RCICrencias acl p 0COI10.

- Firmas de revision y aprobacion.

., Estan los instrumentos criticos de
medicion calibrados?

; Existen los informes de calibracion?

. Poseen etiquetas donde figuren|
fecha de la ultima calibracién?

. El informe final de la validacion del
Isistema de agua esta avalado por |
firma de todos los involucrados, 1
verificacion y firma de garantia de
calidad?

SE REALIZA Y DOCUMENTA
LA CALIFICACION Y]
'ALIDACION DE SISTEMA DE;
IRE.

.Se ha realizado la calificacién de la]
instalacion del sistema de aire (CI o

1Q)?
1

alificacion de la instalaciéon del

,Existe proiocoio ¢ informe de iaj
sistema de aire?

Iel protocolo incluye lo siguiente:

- Revision de las instalaciones.

- Especificaciones de equipos versu
diseiio.

- Revision de los planos del sistema
como fue construido (as built)?

- Revisidén  de  procedimicntosy
ide operacion, de limpicza Y]
desinfeccion, de mantenimiento)

preventivo.

- Calibracion de instrumentos
de medicidn.

- Evaluacion del sistema
ke inyeccion de aire.

- Evaluacion del sistema
lde extraccion de aire.

JEl informe incluye lo siguiente:

- Resumen

- Descripcién del ensayo realizado.

- Tablas de datos.

- Resultados.

- Conclusiones
conclusiones.

- Referencias del protocolo.

- Firmas de revision y aprobacion.

;,Se ha realizado la caliticacion de laj
loperacion del sistema de aire (CO u]

0Q)?

. Existe protocolo e informe de la
calificacion de la operacion del
sistema de aire?
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;Las pruebas son realizadas en las|

Areas en renoso?
jareas en reposo:

[e1 protocolo incluye lo siguiente:

- Tipo de flujo.

- Diferencial de presion sobre el
filtro.

- Diferencial de presion del area.

- Velocidad/ Uniformidad del flujo
del aire.

- Volumen/ Velocidad del flujo def

iic.

- Paralelismo.

- Patron del flujo de aire.

L Tiempo de recuperacion.

- Clasificacion del area (particulasr
transportadas por el aire).

- Temperatura y humedad.

- Operacidn de sistemas de alarma.

- Operacion de controles.

El informe incluye:

- Resumen.
» Descrincidn de logs ensavodl
Descri pcion de los ensa yos]
realizados.
- Tablas de datos.
- Resultados.

- Conclusiones.

- Referencias del protocolo.

- Firmas de revisién y aprobacién

;Se ha realizado la -calificacion|
del desempefio (performance) del

Licennn Ao nlan £7TY ~ DD
pPidilia uc auc (L o ry):!

|, Existe protocolo ¢ informe d¢f
la calificacion del desempeiio;
performance) del sistema de aire]
(CD o PQ)?

,[Las pruebas son realizadas en|
las areas en funcionamiento]
operacionalmente)?

{El protocolo incluye lo siguiente:

- Tipo de flujo.

- Diferencial de presion sobre ¢l
filtro.

- Diferencial de presion del area.

- Velocidad/ Uniformidad del flujo]
del aire.

A V2N My f VWAl dad Aal £1.i24a Al
- vuluuliciy voiluciuaua uci lluJU ug
Jaire.
I Paralelismo.

- Patrén del flujo de aire.

| Tiempo de recuperacion.
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- Clasificacion del area (particulasﬂ
transportadas por el aire).

- Temperatura y humedad.

- Operacién de sistemas de alarma.

- Operacién de controies.

El informe incluye:

- Resumen.

- Descripcion del ensayos realizados.

- Tablas de datos.

- Resultados.

-Conclusiones.

- Referencias del protocolo.

- Firmas de revision y aprobacion.

[Validacién __Microbiolégica ___del

Sistema de Aire

[Definicién de alerta/
e accidén como una funcion de laj

fimpieza del drea.

FinintAn

lidentificacion v marcado de los|

untos de muestreo.

Definicion de las condicione:
e transporte, almacenamiento
incubacion de las muestras.

- Cuales son los limites de alerta?

; Cuales son los limites de accion?

,Qué procedimientos se siguen si s¢j
exceden estos puntos?

. Se encuentran documentados?

,Las pruebas son realizadas en las]
Jareas en reposo?

L',Las pruebas son realizadas en|
las  4reas en  funcionamiento)
operacionalmente)?

FExisten protocolos de calificacion|
ide operacién (CO u OQ) en los qué
tengan la siguiente informacion:

- Introduccién.

- Responsabilidades.

- Ensayos realizados.

- Criterios de aceptacion de la]
calificacién.

- Registro y reporte de datos.

insten los informes de 1
calificacién de operacion (CO u OQ
en los que tengan lo siguiente:

- Resumen.

- Descripcion de ensayos realizados.

- Tablas de datos obtenidos.

- Resultados.

- Conclusiones.

- Firmas de revision y aprobacion.
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Existen protocolos de calificacion|

el desempefio de equipos (CD o

PQ) en los que tengan la siguiente
informacion:

- Introduccion.

- Responsabilidades.

- Ensayos realizados.

- Criterios de aceptacion de laj
calificacion.

- Registro y reporte de datos.

el desempefio de equipos (CD o

insten los informes de la calificacion|
PQ) en los que tengan lo siguiente:

- Resumen.

- Descripcion de ensayos realizados.

- Tablas de datos obtenidos.

- Resultados.

- Conclusiones.

- Firmas de revision y aprobacion

.El informe final de la validacion|
del sistema de aire esta avalado porj
la firma de todos los involucrados, 1a]

Pnflcaczon y firma de garantia de

16.5

DE NUEVA FORMULA

16.5

Cuando se realiza cambios enf
la formulacidn o en el método
de preparacién, ;se toman la
imedidas para demostrar que la:I
modificaciones realizadas aseguran
un producto con la calidad exigida?

CRITICO

;, Tiene el laboratorio procedimientos{
escritos para documentar el controll
de cambios?

CRITICO

16.6

[PE LA VALIDACION DE|
MODIFICACIONES

16.6

;Se valida toda modificacion|
importante  del proceso  de
Fabricaci()n, incluyendo cualquier

ambio en equipos, dreas de
fabricacién y materiales?

MAYOR

formalmente, documentado
y aprobados por el comité
imultidisciplinario? A

;. Todos los cambios son requeridoi

MAYOR

;,.Se evalian estos cambios paral
determinar si es necesario una re-|

\'dl lUdLlU" 7

MAYOR

16.7

IREVALIDACION

16.7

iSe establecen los criterios para|
cvaluar los cambios que dan origen
Ia una revalidacién?

CRITICO
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kSe realizan analisis de tendencia
ara evaluar la necesidad del
evalidar a efectos de asegurar que;
los procesos y procedimientos sigan|
obteniendo los resultados deseados?

MAYOR

revalidar los procesos, equipos,)

,.Se han definido tiempos parT
Imétodos y sistemas criticos?

MAYOR

17. QUEJAS, RECLAMOS Y|
[RETIRO DE PRODUCTOS

17.1

|GENERALIDADES

17.1.1

Existen procedimientos escritos|
obre el manejo de:

Ia) Quejas o reclamos.

b) Retiro de productos del mercado.

. Existe un sistema para retirar del
mercado en forma rapida y efectival

hin nraducts cuandan tanoca un dafect
L1 PLUMULLY VUGHIUY Wl a ul A AR AL AN,

o exista sospecha de ello, segin
[procedimiento?

17.2

IQUEJAS O RECLAMOS

17.2.1

;,El procedimiento indica quien es le:l
persona responsable de atender la
quejas o reclamos?

MAYOR

. El procedimiento indica que medid
deben de adoptarse en conjunto co
el personal de otros departamento
linvolucrados?

MAYOR

,Quien coordina la recepcion
[y seguimiento de las quejas of
reclamos?

INFORMATIVO

17.2.2

uejas o reclamos de productos tiene|

Fl procedimiento sobre el manejo dej
la siguiente informacion:

a) Nombre del producto.

MAYOR

b) Forma y presentacion
farmacéutica.

MAYOR

¢) Cédigo o numero de lote del
producto.

MAYOR

d) Fecha de expiracion.

MAYOR

¢) Nombre y datos generales de la]
[persona que realizé el reclamo.

MAYOR

f) Fecha del reclamo.

MAYOR

g) Motivo del reclamo.

MAYOR

h) Revisién de las condiciones del
[producto cuando se recibe.

MAYOR

i) Investigacion que se realiza.

MAYOR

J) Determinacion de las acciones]
correctivas y medidas adoptadas.

MAYOR

17.2.3

 Se evaliian otros lotes relacionados}
con el producto al cual se refiere]
la queja o reclamo, se indica en el
[procedimiento escrito?

MAYOR

;. Se documenta esta evaluacion?

MAYOR
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17.2.4

(Se registran todas las acciones y]
medidas generadas como resultadol

e la investigacion de una queja, se
indica en el procedimiento escrito?

MAYOR

kEl registro es claro e identifica el
lote o lotes investigados?

17.2.5

Se realizan revisiones periddica:
para evaluar las tendencias de las
quejas de manera que se pueda
tomar acciones preventivas, se indic
en el procedimiento escrito?

MAYOR

,Se  documenta esta  revision
periodica?

MAYOR

17.2.6

, Informa el fabricante a la Autoridad
|Reguladora sobre acciones o medidas{
especificas tomadas como resultado
ide una queja o reclamo grave, se
Jindica en el procedimiento escrito?

MAYOR

17.3

IRETIROS

. Esta definido en sus procedimientos]
que la orden de retiro de un productol
jdel mercado es una decisién dei
mismo laboratorio o de la Autoridad
Reguladora?

17.3.2

o Existe un responsable de lal
coordinacién del proceso de retirof
de un producto del mercado vy
s totalmente  independiente  del

idepartamento de ventas?

CRITICO

;Se indica en el procedimientol
escrito quien es el responsable del
[proceso?

MAYOR

17.3.3

K;Existe un procedimiento escrito,
Jactualizado para retirar productos del
mercado?

MAYOR

,El procedimiento contempla que
se debe elaborar un registro y un
informe final?

MAYOR

 Se registran las verificaciones del
[procedimiento?

MAYOR

17.3.4

;. Los registros de distribucién estan
disponibles y son de facil acceso en]
el caso que se tuviera que recuperar]
un producto del mercado?

MAYOR

,El responsable del proceso tiene
Jacceso a estos registros?

MAYOR

17.3.5

. Existen registros del retiro y un|
informe final del retiro de productosﬁ
del mercado?

MAYOR

,Quién recibe copia del informe]
|ﬁnal‘?

INFORMATIVO

17.3.6

se identifican y  almacena

independientemente, en un are

segura mientras se espera la decision|
e su destino final?

,Los productos retiradoSI

MAYOR
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18. AUTOINSPECCION Y]
IAUDITORIAS DE CALIDAD
18.1 IAUTOINSPECCIONES
i Realiza el laboratorio fabricante
18.1.1 utoinspecciones y  auditoria CRITICO
eriodicas? SI
;Tiene ¢l laboratorio fabricant
n procedimiento y programa d
18.1.2 utoinspecciones que contempl CRITICO
odos los aspectos de las buena:
racticas de manufactura?
1!51 informe de estas autoinspecciones} MAYOR
incluye:
ja) Las evaluaciones que se realizaron, MAYOR
b) Los resultados. MAYOR
) Conclusiones. CRITICO
d) Acc:ones correctivas Y CRITICO
[preventivas.
18.1.3 ;Las autoinspecciones 5¢ MAYOR
idocumentan?
. Existe un programa de seguimientoj
Fﬂ las acciones correctivas Y| CRITICO
preventivas?
;.Se  determina el grado dd
cumplimiento de las acciones] MAYOR
correctivas y preventivas?
(En el procedimiento escrito dé
18.1.4 utoinspecciones se indica | MAYOR
frecuencia?
iCada aspecto se inspecciona alf MAYOR
Imenos una vez al afio?
LEl personal que realiza lag]
18.1.5 |aut0|n.specc1ones esta ca!lﬁ'cado Y] CRITICO
capacitado en buenas practicas de
imanufactura?
. Se . h.a' documentado €s CRITICO
icapacitacion?
18.1.6 .Se utll}za algl{na guia para realizar INFORMATIVO
las autoinspecciones?
;, Cual? INFORMATIVO
18.2 AUDITORIAS
18.2.1 .Se realizan auditorias de calidad MAYOR
- internas?
 Existen registros de las auditorias? CRITICO
; Se realizan evaluaciones de calidad
© . MAYOR
|a los proveedores y contratistas?
 Existen registros? MAYOR
;Las auditorias de calidad son|
18.2.2 [|realizadas por personal de la mismar INFORMATIVO
lcompaiiia?
LLa§ auditorias de calidad son| INFORMATIVO
realizadas por personal externo?
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Capitulo | Articule TITULO CRITERIO SI | NO | NA | OBSERVACIONES
Al ENERALIDADES
.La produccién de productos farmacéuticos este’rilesl
A 1.2 ke realiza en instalaciones especiales para minimizar el CRITICO
riesgo de contaminacién?
A.l3 (,l:.lrlpgreso de {natenales, equipo y personal, a las areas] CRITICO
A.6.7 [|estériles se realiza por medio de esclusas?
. Las siguientes operaciones se llevan acabo en areas]
Ald . o
|separadas dentro del area limpia?
fa - Preparacion de materiales. CRITICO
b- Produccion CRITICO
ic- Esterilizacion CRITICO
.1 kCudl es la metodologia de esterilizacion de los]
ate productos fabricados?
|a- Produccién aséptica. INFORMATIVO
b- Con esterilizacion final. INFORMATIVO
jc- Esterilizacion con filtracién. INFORMATIVO
Al6  El disefio de la§ areas garantiza la calidad del aire en| CRITICO
reposo y en funcionamiento?
Al7 (;Cumplc’an.las areas de fabn_cacmn de estériles con las] CRITICO
caracteristicas exigidas del aire, en grados?
la- A
b- B
c- C
d- D
AlS ,.Se controla ) el nivel de. partlf:ulas de los distintos| CRITICO
|grados en las areas en funcionamiento?
 Existen registros? MAYOR
AL9 ﬁSe rea!lzan !os controles microbiolégicos de las areas] CRITICO
n funcionamiento?
i, Existen registros? MAYOR
A1.10 | Se tienen establecidos limites de alerta? MAYOR
(Se d(?cumenlan y se llevan ’ a cabo las acciones MAYOR
correctivas al sobrepasar estos limites?
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A5.7 (;Los. gnlfomes para el area aséptica estdn limpios y en buenas| MAYOR
condiciones?
A59 . Son esterilizados previo a su uso, existen registros? CRITICO
AS8 . Se realiza el lavado de uniformes en un area limpia y exclusiva? MAYOR
(’E{l el p_miCd"T?m? iscnto se declara la precaucién para evitai MAYOR
janerencia ae particuias?
. Existe y se cumple los procedimientos para lavado de uniformes? MAYOR
A6 [iNsTALACIONES . N
i Las instalaciones estin disefiadas a fin de permitir que todas las]
A6.1 operaciones puedan ser observadas desde el exterior, para fines de; CRITICO
supervision y control?
. Existen areas separadas fisicamente para cada una de las etapas de; CRITICO
produccioén?
 Las paredes, pisos, techos y curvas son superficies lisas ¢
A6.2 impermeables, que permitan la aplicacién de agentes de limpieza yj CRITICO
|sanitizantes?
A63 i.En caso de existir cielos falsos o cielos rasos, son lisos y sellados] CRITICO
herméticamente?
A6.4 {,Las tuberias, ductos y otro.s.servncu.)s se encuentran empotrados ¢ CRITICO
instalados de manera que faciliten su limpieza?
. Las tuberias fijas de servicio estan identificadas indicando ademas laj
. ‘. L . MENOR
direccion del flujo si fuera necesario?
;Las mst'a'lacnones cléctricas visibles estan en buen estado dq MAYOR
lconservacién?
A6.6 4L0§,vsstldores estan diseflados con esclusas con diferenciales de CRITICO
presion?
. El vestidor en su etapa final tiene en estado de reposo, el mismo
. ;o MAYOR
|grado del 4rea a que conduce como minimo?
; Esta ubicado el lavado de manos en la primera parte del vestidor? MAYOR
A6.8 (','Dlspo’nen las esclusas de un sistema para prevenir la apertura} MAYOR
Isimultanea de las puertas?
A69 ., Qué grado de aire existen en las esclusas? INFORMATIVO
iGrado A.
Grado B.
iGrado C.
iGrado D.
ch acuerdo a la clasificacién anterior, existen registros de control de MAYOR
Jaire?
A.6.10 . Se verifica la efectividad de las esclusas, considerando?
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_ .
[Proceso de transferencia. MAYOR
Calidad del aire interior y exterior. MAYOR
Sanitizacion. MAYOR
. Exisien registros de la efectividad de las esclusas? MAYOR
A7 ISISTEMAS DE AIRE
ATl . Existen gradientes de presion entre las areas? CRITICO
.En las dreas de ambiente controlado (B,C,D) existe registros delh
. . ) MAYOR
nimero de renovaciones horarias?
A72 . El sistema de alarma detecta fallas en el suministro de aire? CRITICO
. Se dispone de mandmetros para registrar diferenciales de presién? MAYOR
i, Los diferenciales de presién se registran periédicamente? MAYOR
A73 LLa§ operaciones de mantenllmlento’y_ reparaciones en la medida de 1of MAYOR
posible, se realiza fuera del area estéril?
i Existe un procedimiento que garantice la no contaminacién cuando el} CRITICO
Imantenimiento y reparaciones se realicen en el drea estéril?
,.Se verifica la integridad y sellado de los filtros? MAYOR
. Existe un procedimiento de revision y cambio de los filtros? MAYOR
; Existen registros? MAYOR
A8 SISTEMAS DE AGUA
AS8.1 g,!il agua para la. produccnon de productos estériles cuenta con losr CRITICO
Isngmentes procedimientos?
IManipulacic’m.
IDistribucion.
|Almacenamiento.
IConservacion.
(',E.,x1ste. registros que demuestren que se evita el crecimiento] MAYOR
microbiano?
AR2  La ob.tencmn del agua para estériles tiene como base agua tratada con| INFORMATIVO
Imecanismos de purificacion?
. Qué sistema ’dfe tratamiento se emplea para la obtencioén de agua paral INFORMATIVO
productos estériles?
. En caso de realizarse sanitizacion quimica se investiga la existencia] CRITICO
de residuos de los agentes sanitizantes?
| Existen registros? MAYOR
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. oA .Se monitorea periddicamente el agua, para la evaluacién de R
e contaminacién quimica, microbioldgica y endotoxinas? i
A84 i Existen diagramas del sistema de tratamiento, planos de la red de MAYOR
e distribucién, puntos de muestreo y rotacion?
i Existen registros de los resultados del monitoreo? MAYOR
A8S }[,Cuan.do se requiera almace-nar agua, al ser utilizado en produccion, se INFORMATIVO
garantlza la calidad de la misma?
|, Existen controles? CRITICO
i Existen registros? CRITICO
; Esta construido el tanque de material sanitario? MAYOR
, Tiene filtro de venteo hidréfobo absoluto? MAYOR
;, Se realizan controles periddicos de su integridad? MAYOR
. Existen registros? MAYOR
. Las t.ubena.s dg distribucién del agua hasta los puntos de uso son de MAYOR
material sanitario?
A86 . Se aprueba por control de calidad, el agua a utilizar para cada lote de CRITICO
o |fabricacion?
 Existen registros de esta evaluacién? MAYOR
A9.0 |[EQUIPO
A9.1 |, Qué métodos se usan para la esterilizacién de los equipos? INFORMATIVO
- Vapor.
b- Calor seco.
ic- Otros.
z,'Los hornos de. s.ecac.lf) y de vapor tienen registros de temperatura y CRITICO
tiempo de esterilizacion?
 Los ciclos de despirogenado estan validados? CRITICO
 Existen registros? MAYOR
 El disefio de los equipos, accesorios y servicios permiten que lasL
A92 operaciones de mantenimiento y las reparaciones se realicen fuera dej MAYOR
las areas limpias?
.Se saqua y esterlllza'n las partes de los equipos que fueron reparados] CRITICO
lantes de ingresar a las areas?
. Existen registros de estas esterilizaciones? MAYOR
A03 . Existe un procedimiento para dar mantenimiento a los equipos dentro; MAYOR
o del area?
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;Los instrumentos y herramientas se sanitizan y esterilizan ant
I-° . y y esterilizan antes de; CRITICO
ingresar?
; Se sanitiza el area, después de efectuado el mantenimiento del equipo?] CRITICO
A94 ; Existe un procedimiento de mantenimiento preventivo? MAYOR
IExiste un programa de mantenimiento preventivo para: CRITICO
ILos equipos.
|Los sistemas de esterilizacion.
ILos sistemas de aire.
ILos sistemas de tratamiento y almacenamiento de agua.
A.10 SANITIZACION
A.10.1 | Existe un procedimiento para la sanitizacion de las areas limpias? MAYOR
| Existen registros? MAYOR
F;Existe un programa de rotacién de los sanitizantes? MAYOR
. Existen registros de estas rotaciones? MAYOR
A10.2 . Los detergentesy sanitizantes estin sometidos a control microbiolégico MAYOR
o Jasi como sus diluciones?
, Existen registros de estos controles? MAYOR
. Existe un procedimiento para la preparacién almacenamiento,| MAYOR
rotulacion y conservacion de las soluciones sanitizantes y detergentes?|
, Existe un programa para el monitoreo del conteo microbiano de aire,
at03 [ un programa p MAYOR
Jsuperficies y de particulas?
[,Existeq 'registros de estos monitoreos y se incluye en la orden de CRITICO
produccién?
. Existen controles de las 4reas, aln si no estan produciendo? MAYOR
Al [PRODUCCION
A.112 3 Es el movimiento del personal controlado y metddico? MAYOR
. Se controla la temperatura y la humedad? MAYOR
All3 ;. Se reduce al minimo la presencia de envases y materiales que puedan| MAYOR
o [desprender fibras?
. Se evita com'pl(.etamente estos materiales cuando se esta efectuandof MAYOR
un proceso aséptico?
. Existe un procedimiento para la manipulacién de los componentes,|
A.11.4 [envases y equipos de forma que no se contaminen después de suf MAYOR
Y equip q P
sanitizacion?
; Se identifican adecuadamente de acuerdo a la etapa del proceso? MAYOR
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AlLS Se determina de acuerdo a un procedimiento el tiempo maximo;
o permitido para el intervalo de las operaciones de:

Lavado. MAYOR
Secado. MAYOR
[Esterilizacién de componentes. MAYOR
Esterilizacién de los recipientes de productos a granel. MAYOR
Esterilizacién de equipos, cuando aplique. MAYOR
.Se define un tiempo maximo autorizado entre el inicio de la

A.11.6 |preparacion de una solucién y su esterilizacion o filtracién a través def MAYOR
un filtro de retencion microbiana, para cada producto?
;Se toma en cuenta su composicion y el método de almacenamiento;
o>e P y MAYOR
previsto?

AllT ;,Se verifica el limite microbiano maximo permitido de la esterilizacion| CRITICO
del producto?
,Son las soluciones especialmente las parenterales de gran volumen,
[pasadas a través de un filtro de esterilizacién inmediatamente antes dell MAYOR
proceso de llenado?
. Se protegen todos los orificios de salida de presién de los recipienteq MAYOR
icerrados herméticamente que contienen las soluciones acuosas?

All.8 . Existe un procedimiento para el ingreso de los materiales, envases y] MAYOR

U equipos al drea limpia?

All9 .Se suministran los gases no combustibles filtrados a través de filtros] MAYOR
de retencién microbiana?
;, Se realizan la comprobacién de las operaciones de asepsia empleando]

A.11.10 medio de cultivo que estimulan el crecimiento microbiano, en la MAYOR
icondiciones normales de trabajo y a intervalos regulares? T
., Se realizan sobre un minimo de 3,000 unidades o acorde a la capacidad] MAYOR
del equipo?
;.Se considera no conforme el ensayo que obtiene una cifra mayor ai MAYOR
0.1% de 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
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A2 [ESTERILIZACION
A2 . Qué método de esterilizacion se emplea? INFORMATIVO
) Calor humedo o seco.
b) Oxido de etileno.
ic) Filtracién.
d) Radiacién ionizante.
le)Otros:
A.12.2 | Se validan y documentan los procesos de esterilizacion? CRITICO
Al23 . Se Qemuestra que .e} proceso de estenhza’cmn es ef.'lcz.iz para alc':anzar MAYOR
los niveles de esterilizacién deseados, segin procedimiento escrito?
; Existen registros? MAYOR
;. Se verifica a intervalos programados, como minimo una vez al afio la]
. AN MAYOR
validez del proceso de esterilizacién?
. Se verifica cada vez que se han realizado modificaciones significativasy
X . H s MAYOR
lal equipo?
; Cuando se utilizan indicadores bioldgicos, que precauciones se
A.12.4  |adoptan para evitar la transferencia de contaminacién microbiana ar INFORMATIVO
partir de los mismos?
A17S .Se alm.acenan y utilizan de acuerdo a las instrucciones y precaucionesf MAYOR
del fabricante?
. Se verifica su calidad? INFORMATIVO
. Existen registros? CRITICO
Existen procedimientos escritos para evitar la confusiéon de los]
-
A12:5 productos que han sido esterilizados de aquellos que no lo han sido? MAYOR
A.12.6 | Existen registros de cada ciclo de esterilizacion? MAYOR
A.13 [ESTERILIZACION POR CALOR
A.13.1 |;Se registra cada ciclo de esterilizacién mediante equipo calificado? CRITICO
.En el momen'to de validacién se determiné el punto mas frio de la MAYOR
carga o de la camara cargada?
. Son los controles realizados parte del registro del lote? MAYOR
;Se determina el tiempo necesario para que la carga alcance laj
A.13.2 jtemperatura requerida, antes de iniciar el cOmputo del tiempo de MAYOR
esterilizacion?
i Existe registros? MAYOR
A.l14 IESTERILIZACI()N POR CALOR HUMEDO
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LSe utiliza la esterilizaciéon por calor himedo Wwnicamente paral

Al4.1 sterilizar materiales que puedan humedecerse y para soluciones] INFORMATIVO

cuosas?

 Se registra la temperatura y la presion durante todo el ciclo de MAYOR
esterilizacion?
;. Se comprueba la ausencia de fugas en la camara cuando forma partd] MAYOR
del cicio una fase de vacio?

Al4.2 LEl l.'ﬂ‘atel’.l?l de empaque impide la contaminaciéon después de laf CRITICO
festerilizacion?
.El vapor que se utiliza en la esterilizacion tiene la calidad necesaria yj]

A.l43 EO contiene aditivos en un grado que pudiera provocar la contaminacion MAYOR

el producto o del equipo?
A.l15 [ESTERILIZACION POR CALOR SECO

(El aire suministrado a la camara de esterilizacion pasa a través d¢j
G

A.l5.1 [fittro HEPA? MAYOR
. El alf‘? summlstrado. a la. _camara de esterilizacion circula] MAYOR
manteniéndose con presion positiva?
;. Cuando el objetivo es eliminar los pirégenos se utilizan como parte def

L. . CRITICO
la validacién pruebas con cargas de endotoxinas?
A. 16 |ESTERILIZACION POR RADIACION

A16.1 ;. Se ut.lllza la esterilizacion por radiacién principalmente para esterilizarn INFORMATIVO
materiales y productos sensibles al calor?
. Esta documentada la investigacion de los efectos nocivos? MAYOR

A.162  |;Se mide la dosis de radiacién empleando dosimetros? MAYOR
2 Indican una medida cuantitativa de la dosis recibida por el producto? MAYOR
(','Cgando se utllllzan ﬂosnmetros plasticos se utilizan dentro del tiempo| MAYOR
limite de su calibracion?
g,Sg vgflﬁcan las absorbancias poco después de su exposicion a laj MAYOR
radiacion?
. Se utilizan simultaneamente indicadores biolégicos? MAYOR
; Toda la informacion obtenida forma parte del registro del lote? MAYOR

A163 ,.Se toman en cue{lta los efe'ctos: 'de las variaciones en la der.lsu'iz'id de; MAYOR
los envases al realizar la validacion del procedimiento de radiacién?
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A 164 . Los procedimientos de manipulacién de materiales evitan la confusién CRITICO
T entre materiales irradiados y no irradiados? T

. Se utilizan en cada paquete discos de color sensibles a la radiacion]
para distinguir entre envases que se han sometido a la radiaciéon y los] INFORMATIVO
que no?
.Se determina previamente la dosis de radiacion total que debe
A6 ladministrarse en un periodo de tiempo? INFORMATIVO
i Existen registros? MAYOR
A.17 !ESTERILIZACI(')N C ON OXIDO DE ETILENO
A7 ,En la validacion del proceso se demuestra que no existe ningun efectof CRITICO
o Inocivo sobre el producto?
. Se asegura que las condiciones y el tiempo son los requeridos paral INFORMATIVO
reducir el 6xido de etileno a niveles permitidos?
; Existen registros? MAYOR
A172 ;. Se toman precauciones para evitar la presencia de microorganismos, MAYOR
o festan descritos en €l procedimiento?
,Se establece antes de la exposicidén al gas, un equilibrio entre lo
A.173  |materiales, la humedad y la temperatura y tiempo requerido por ¢l]l INFORMATIVO
proceso, segun lo declare el procedimiento?
i Existen registros? MAYOR
A174 ,Se controla cada ciclo de esterilizacion con indicadores biolégicos] MAYOR
o fapropiados?
.Se utilizan el numero de unidades de indicadores de acuerdo al MAYOR
tamafio de la carga?
;. Son distribuidos en toda la carga? MAYOR
;, Esta informacién se incluye en los registros del lote? MAYOR
A.17.6  |En cada cicio de esteriiizacion se ilevan ios siguientes registros:
la) Tiempo empleado en completar el ciclo. MENOR
b) Presion. MENOR
c) Temperatura. MENOR
d) Humedad. MENOR
) Concentracion del gas. MENOR
|D Cantidad total del gas utilizada. MENOR
ALlS FILTRACION DE PRODUCTOS QUE NO PUEDEN|
) ESTERILIZARSE EN SU ENVASE FINAL
A18.1 . Se utiliza un filtro bacteriolégico de 0.22 micras o menos para los] CRITICO
o [productos que no se esterilizan en su envase final?
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, Estdidocumentada la esterilizacién de los recipientes? MAYOR
. Para productos no parenterales estériles, cuando la solucién n(J
contiene preservantes el filtro bacteriolégico a utilizar es el de 0.22] CRITICO
ide micras?
. Para productos no parenterales estériles, cuando 1a solucién contienej
mreservantes el filtro bactericlégico a utilizar es el de 0.45 de micrasg CRITICO
o menos?
A.18.2  |;Serealizauna pre-filtracion ytilizando filtros de retencion microbiana?] INFORMATIVO
;La segunda filtracion se realiza inmediatamente antes del llenado? MAYOR
A18.3 V,ExnsFe e_l procedimiento de filtracion, en este se incluye laj MAYOR
especificaciones del filtro?
;, Existe registro de su cumplimiento? MAYOR
A18.4 (',S.e' con.l?rueba la mt.egr.ldad del 'ﬁltro antes y durante o después de suj CRITICO
utilizacion con los siguientes métodos aprobados?
|punto de burbuja.
[Flujo de difusion.
Mantenimiento de la presion.
. Se q?temlna el tiempo empleado en filtrar un volumen conocido de MAYOR
olucion a granel?
. Estos valores se determinan durante la validacién? CRITICO
LSe’ investiga cualquier (.llfer‘e’nma importante que se de en estos] INFORMATIVO
[parametros durante la fabricacion normal?
A.18.5 |;Se utiliza un filtro por dia de trabajo? INFORMATIVO
. En caso contrario existe un procedimiento escrito y validado? CRITICO
A18.6 ,Se demuestra 'que c?l ﬁ[tro no afef:ta al producto reteniendo MAYOR
icomponentes de éste, ni le afiade sustancias?
A.19 ACABADO DE PRODUCTOS ESTERILES
A.19.1 | En el cierre y sellado de los envases, se verifica la integridad? MENOR
A.19.2 ;Existen procedimientos y registros? MENOR
A.193 | Se inspeccionan los productos parenterales llenos en un 100%? CRITICO
451 I.a inspeccidn es visual se efectiia bajo condiciones controladas de MENOR
iluminacion y fondo?
. Esta documentado el periodo de descanso de los inspectores? MAYOR
;. Si se utilizan otros métodos de inspeccion, estdn validados? MAYOR
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. Se chequean los aparatos utilizados a intervalos regulares? MAYOR
;. Se registran los resultados? MAYOR
; Se someten a los operadores a exdmenes de la vista regularmente? MAYOR
. Existen registros? MENOR
A20 [CONTROL DE CALIDAD

A20.1 . Dentro del conjunto de con.troles con los que se garantiza la calidad CRITICO
del producto, se contempla siempre la prueba de esterilidad?
. Se 'lncluyen en los controles,' los? ) registros de las condiciones] MAYOR

mbientales en el proceso de fabricacion?

A20.2 ; Las rpuestras que se toman para el control de calidad estan de acuerdo MAYOR
|2 un sistema de muestreo?
| Existe procedimiento? MAYOR
,Cuando una prueba de control de calidad no cumpla con la:I

A.203 [especificaciones de calidad, se realizan las investigacione§y INFORMATIVO
correspondientes?
; Se realizan las acciones correctivas o preventivas del caso? MAYOR

. . Existe un procedimiento? MENOR

| Existen registros de la investigacién y de las acciones? MAYOR

A.204 |.Se realiza el monitoreo de lo siguiente?
|Del agua. CRITICO
IDe los productos intermedios. CRITICO
!Dc los productos terminados. CRITICO
. Se realiza por parte del control de calidad la prueba de endotoxinas? CRITICO
. Existen registros? MAYOR
g,Lgs métodos no oficiales utilizados por control de calidad estan| CRITICO
validados?
JANEXO B
[B. FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS B-LACTAMICOS
 Derivados penicilinicos y cefalosporinicos)

B.2 PERSONAL
En caso de rotacion del personal, éste pasa por un periodo de
B.2.1 ﬁuarentena no menor de siete dias, o se cuenta con un procedimiento| CRITICO
alidado de monitoreo para justificar la disminucion de este periodo?
B.2.2 ., Al personal se le realiza la prueba de sensibilidad al menos una vez CRITICO
lal afio?
. Existen registros? MAYOR
oAl personal de primer ingreso se le realiza la prueba de sensibilidad? CRITICO
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 Existen registros? MAYOR
£Se rgallza e§ta prueba a otras personas autorizadas antes de ingresar] CRITICO
las instalaciones?
B.2.3 . Se realiza la capacitacion especifica para el personal de esta area? MAYOR
;, Se tienen registros de la evaluacion practica de la capacitacion? MAYOR
B24 <',Ex15te_un p’rocedlmlento que garantice la dls’mmuclon del riesgo dej MAYOR
contaminacion al personal que labora en estas areas?
B.2.5 ; Cubre el uniforme la totalidad del cuerpo? MAYOR
; Es de uso exclusivo para este propdsito? INFORMATIVO
;Existe procedimiento escrito para descontaminar o desactivar el
; MAYOR
uniforme antes de lavarse o desecharse?
i, Utilizan los operarios equipo de proteccion durante todas las etapas]
B.2.6 kel proceso productivo donde hay contacto directo con el principiof CRITICO
Iactivo?
B.3 |INSTALACIONES
B.32 L El acceso a !as areas de. produc.cmr'l es solo del personal y paraf MAYOR
personas autorizadas, previa capacitacién?
. Existen registros de la capacitacion previa? MAYOR
; Existe un procedimiento escrito para el acceso a las areas de trabajo? MAYOR
i Existen exclusas independientes para el ingreso de operarios y]
B.3.3 materiales para todas las areas de produccién ( a excepcion de empaque CRITICO
|secundario)?
g,Cuentz'm la.s' esclusa§ con diferencial de presion que eviten la salida dej CRITICO
contaminacion a las areas adyacentes?
B34 'Se. .cuer.1§a con un procedimiento escrito para la desactivacion y MAYOR
anitizacion de las areas?
i Existen registros? MAYOR
B35 K.Se rea'llza analisis de trazas después de la desactivacién y sanitizacién| CRITICO
de las dreas?
 Existen registros? MAYOR
B.3.6 ,Cuenta 6.:1 laboratorio fabricante con un sistema para el tratamiento de CRITICO
laguas residuales?
‘;Cur.nple con los parametros ambientales establecidos en la legislacion] MAYOR
Jambiental?
| Existen registros? MAYOR
B.4 SISTEMA DE AIRE
B.4.1 ;, Se verifica que el aire recirculado carece de contaminacion? MAYOR
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; Existen registros que garanticen la no contaminacién del ambiente? CRITICO
, Utiliza filtros HEPA terminal? CRITICO
B.4.2 ; Existen dispositivos para medir los diferenciales de presién? MAYOR
| Existen registros? MAYOR
B4.3 . Existe un procedimiento escrito para la desactivacion, limpieza def MAYOR
o ductos, destruccion de residuos y filtros usados en las instalaciones?
. Existen registros del cumplimiento? CRITICO
B.5S [EQUIPOS
B.5.1 ,Son los equipos exclusivos para éstas areas? INFORMATIVO
B.5.2 ;Cuenta con un procedimiento escrito para la desactivacion vy MAYOR
- sanitizacion de los equipos?
 Existen registros? MAYOR
B.53 . Se realiza anélisis de trazas después de la desactivacién y sanitizacion MAYOR
. ide los equipos?
|, Existen registros? MAYOR
B54  Se realiza el mantenimiento preventivo de los equipos de acuerdo a un MAYOR
s programa y procedimiento escrito, dentro de las instalaciones?
. Existen registros? MAYOR
B.6 JCONTROL DE CALIDAD
 Existe un procedimiento escrito para desactivar el recipiente en el
B.6.1 que se traslada la muestra a otras instalaciones de la empresa para 1 MAYOR
verificacion de la calidad?
. Existen registros? MAYOR
ANFXO C
[
FARRICACION DE PRODIICTNAS CON HORMONAS V
C3 PERSONAL
cal . Cuenta el personal que elabora en citostaticos y hormonales, con laj CRITICO
e indumentaria siguiente?
;. Uniformes protectores desechables confeccionados con materiales de
baja permeabilidad?
El uniforme: ;jes de manga larga, con pufios y tobillos ajustados?
,.Se usan guantes desechables y libres de talco?
. Poseen mascarillas o respirador de vapores con filtros HEPA?
; Cuentan con lentes protectores?
; Cuentan con cofia y escafandra?
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C3.2 ;. Se realiza la capacitacion especifica para el personal de esta area? MAYOR
; Se tienen registros de la evaluacion practica de la capacitacion? MAYOR
C33 ~E)uste.un P'rocedlmlento que garantice la dlsfmnucwn del riesgo def MAYOR
contaminacion al personal que labora en estas dreas?
C34 . Se controla l'os myeles hormonales y citostéticos a todo el personal CRITICO
lque labora en éstas areas?
. Existen procedimientos escritos y registro de estos analisis? MAYOR
C35 ,El acceso a !asdareas e pl‘OdUC'CIOI.'l’ e: sélo del personal y paral MAYOR
ersonas autorizadas, previa capacitacién?
. Existen registros de la capacitacion previa? MAYOR
. Existe un procedimiento escrito para el acceso a las areas de trabajo? MAYOR
Cc4 JINSTALACIONES
C4l i Son 'mdepcndle'ntes las esc]use.l§ para el ingreso de operarios Y CRITICO
materiales, a las areas de produccion?
,Cuentan las esclusas con diferenciales de presion que impidan laf
. . . CRITICO
alida de contaminantes a las areas adyacentes?
C42 K’,Ex’lste procedimiento escrito para la desactivacion y sanitizacion de MAYOR
las areas?
, Existen registros? MAYOR
C43 . Se realiza anélisis de trazas después de la desactivacion y sanitizacién| CRITICO
o de las areas?
| Existen registros? MAYOR
) . . . ent
C44 Cuenta e.l laboratorio fabricante con un sistema para el tratamiento de CRITICO
guas residuales?
; Existen registros? MAYOR
Cs SISTEMA DE AIRE
C5i1 ;. Se verifica que el aire recirculado carece de contaminacién? MAYOR
. Existen registros que garanticen la no contaminaciéon del ambiente? CRITICO
, Utiliza filtros HEPA terminal? CRITICO
C.S5.2  Existen dispositivos para medir los diferenciales de presion? MAYOR
 Existen registros de su cumplimiento? MAYOR
Cc53 | Existe un proc_e'dlmlento‘ escrito para la desactlva019n, llmpleza de; MAYOR
ductos, destruccion de residuos y filtros usados en las instalaciones?
 Existen registros? MAYOR
C.6 [EQUIPOS
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C.6.1 . Son los equipos exclusivos para estas areas? INFORMATIVO
C.62 Cuenta con un procedimiento escrito para la desactivacién Yy MAYOR

e Jsanitizacion de los equipos?
. Existen registros? MAYOR
C.63 ;,Se realizan anélisis de trazas después de la desactivacion y sanitizacién CRITICO
e de los equipos?
,Se llevan registros de los mismos? MAYOR
C.6.4 . Existe un programa y procedimiento escrito para el mantenimiento] MAYOR
o preventivo de los equipos que se realiza dentro de las instalaciones?
i, Existen registros? MAYOR
C65 i Existe procedimiento que contemple la inactivacion e incineracién de MAYOR
o los residuos y materiales de limpieza?
;Existe procedimiento escrito que contemple la inactivacion ¢ MAYOR
incineracion de la indumentaria protectora desechable?
. Existen registros? MAYOR
C.7 ICONTROL DE CALIDAD,
,Existe un procedimiento escrito para desactivar el recipiente en el
C.7.1 que se traslada la muestra a otras instalaciones de la empresa para | MAYOR
verificacion de la calidad?
. Existen registros? MAYOR

- FIN-

MINISTERIO DE FOMENTO,
INDUSTRIA Y COMERCIO

MARCAS DE FABRICA, COMERCIO Y SERVICIO

| » NP 104
RCE. 154

De Conformidad con el articulo 19, Ley 380 Marcas y Otros Signos Distintivos, se informa: Que en esta fecha se inscribié la Marca
de fabrica y comercio: Suave & Fresco, Una etiqueta rectangular de fondo rojo y en su centro resalta la frase SUAVE & FRESCO
escrita en letras de grafia especial, de color blanco con relieve amarillo, la primer palabra sobre la otra 'y la letra “&” en el centro
derecho de ambas. Debajo se lee la frase “Toallas Himedas Premium”, escrita en letras de grafia especial, color blanco con relieve
amarillo. En el extremo superior derecho se observa un circulo con una planta de sabila de color verde, unido a dos ribetes de color
amarillo cada uno con la palabra “Vitamina E” y “Aloe Fresh”. Seguido estd ,1a cantidad “100 Unidades”, de color blanco con relieve
amarillo. En el extremo izquierdo de la etiqueta se observa un elefante con su trompa levantada, clase: 3 Internacionai, Exp.2009-
001848, a favor de: MERCANTIL DE ALIMENTOS, S.A., de Costa Rica, bajo el N0.2010090982, Tomo: 282 de Inscripciones del
afio 2010, Folio: 93, vigente hasta el afio 2020.

REGISTRO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL. Managua quince de Julio, del 2010. Erwin Ramirez C., Subdirector.

Reg. 19472 - M 92937 — Valor C$ 95.00
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De Conformidad con el articulo 19, Ley 380 Marcas y Otros
Signos Distintivos, se informa: Que en esta fecha se inscribié
la Marca de fabrica y comercio: CIFRUTIN, clases: 29 y 32
Internacional, Exp.2009-001507, a favor de: ACAVA LIMITED,
de Malta, bajo el No.2010091167, Tomo: 283 de Inscripciones
del afio 2010,Folio: 23, vigente hasta el afio 2020.

REGISTRO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL, Managua
veintitrés de Agosto, del 2010. Ivania Cortes. Directora/
Registradora.

Reg. 19473 — M 92937 — Valor C$ 95.00

De Conformidad con el articulo 19, Ley 380 Marcas y Otros
Signos Distintivos, se informa: Que en esta fecha se inscribié la
Marca de fabricay comercio: AKTRACIN, clase: 5 Internacional,
Exp. 2009-002663, a favor de: LABORATORIOS FARMA,
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE que se abrevia

LABORATORIOS FARMA, S.A. DE C.V,, de El Salvador, bajo
el No. 2010091563, Tomo: 284 de Inscripciones del afio 2010,

1 NO, SVEVVTIO000, s OO, £55 QU iRSCTIpiones G

Folio: 149, vigente hasta el aiio 2020.

REGISTRO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL, Managua
siete de Octubre, del 2010. Ivania Cortes. Directora/Registradora.

Reg. 19474 — M 92937 — Valor C$ 95.00

De Conformidad con el articulo 19, Ley 380 Marcas y Otros
Signos Distintivos, se informa: Que en esta fecha se inscribié
la Marca de fdbrica y comercio: DEXABRAMIX, clase: §
Internacional, Exp. 2009-002664, a favor de: LABORATORIOS
FARMA, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE
que se abrevia LABORATORIOS FARMA, S.A. DE C.V,, de El
Saivador, bajo ei No. 2010091765, Tomo: 285 de inscripciones
del afio 2010, Folio: 90, vigente hasta el aifio 2020.

REGISTRO DE LAPROPIEDAD INTELECTUAL, Managua trés
de Noviembre, del 2010. Ivania Cortes. Directora/Registradora.

Reg. 19475 — M 92937 — Valor C$ 95.00

De Conformidad con el articulo 19, Ley 380 Marcas y Otros
Signos Distintivos, se informa: Que en esta fecha se inscribié
la Marca de fabrica y comercio: PHARMAVISION, clase: 5
Internacional, Exp. 2009-002662, a favor de: LABORATORIOS
FARMA, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE
que s¢ abrevia LABORATORIOS FARMA, S.A. DE C.V., de El
Salvador, bajo el No. 2010091764, Tomo: 285 de Inscripciones
del afio 2010, Folio: 89, vigente hasta ¢l afio 2020.

REGISTRO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL, Managua trés
de Noviembre, del 2010. Ivania Cortes. Directora/Registradora.

Reg. 19476 — M 92937 — Valor C$ 95.00

Ce Conformidad con el articulo 19, Ley 380 Marcas y Otros
Signos Distintivos, se informa: Que en esta fecha se inscribié
la Marca de fabrica y comercio: MUAKL, clase: 30 Internacional,
Exp. 2009-002326, a favor de: EMPRESAS CAROZZI S. A., de
Chile, bajo el N0.2010091367, Tomo: 283 de Inscripciones del
afio 2010, Folio: 209, vigente hasta el afio 2020.

REGISTRO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL, Managua
veinte de Septiembre, del 2010. Ivania Cortes. Directora/
Registradora.

Reg. 19477 — M 92937 — Valor C$ 95.00

De Conformidad con el articulo 19, Ley 380 Marcas y Otros
Signos Distintivos, se informa: Que en esta fecha se inscribié la
Marca de fibricay comercio: TOSCANA, clase: 30 Internacional,
Exp. 2009-002324 a favor de: EMPRESAS CAROZZI §, A, de
Chile, bajo el No. 2010091366, Tomo: 283 de Inscripciones del
afio 2010,Folio: 208, vigente hasta el afio 2020.

REGISTRO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL, Managua
veinte de Septiembre, del 2010. Ivania Cortes. Directora/
Registradora.

Reg. 19478 — M 92937 — Valor C$ 95.00

De Conformidad con el articulo 19, Ley 380 Marcas y Otros
Signos Distintivos, se informa: Que en esta fecha se inscribid
la Marca de servicios: VISTATEC, clase: 37 Internacional,
Exp. 2009-002347, a favor de: FENESTRACION, SOCIEDAD
ANONIMA, de Guatemala, bajoel No.2010091371, Tomo: 253 de
Inscripciones del afio 2010,Folio: 213, vigente hasta el afio 2020.

REGISTRO DE LA PROP

EGISTRO ROPI
1

veinte de Septiembre, de
Registradora.

EDAD INTELECTUAL, Managua
0

2010. Ivania Cortes. Directora/

Reg. 19479 - M 92937 — Valor C$ 95.00

De Conformidad con el articulo 19, Ley 380 Marcas y Otros
Signos Distintivos, se informa; Que en esta fecha se inscribio la
Marca de fabrica y comercio: DIN-DON, clase: 30 Internacional,
Exp. 2009-002330, a favor de: EMPRESAS CAROZZIS. A, de
Chile, bajo el No. 2010091370, Tomo: 283 de Inscripciones del
afio 2010, Folio: 212, vigente hasta el afio 2020.

REGISTRO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL, Managua

veinte de Sentiembre, del 2010, lvania Cortes. Directora/

vEIne GT SOpt 10I¢, GO ViV, ava

Registradora.

Reg. 19480 — M 92937 — Valor C$ 95.00

De Conformidad con el articulo 19, Ley 380 Marcas y Otros
Signos Distintivos, se informa: Que en esta fecha se inscribié
la Marca de fabrica y comercio: BIG CARDBURY, clase: 32
Internacional, Exp.2007-000535, a favorde: EMBOTELLADORA
DE AGUAS GASEOSAS HUANCAYO S.R.L., de Peru, bajo el
No0.2010091356, Tomo: 283 de Inscripciones del afio 2010,Folio;
200, vigente hasta el afio 2020.

REGISTRO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL, Managua
veinte de¢ Septiembre, del 2010. Ivania Cortes. Directora/
Registradora.

Reg. 19481 — M 92683 — Valor C$ 95.00

EDUARDO SIGFRIDO GADEA CASTRO, Apoderado (a) de
IRLANDA ONDINA JEREZ BARRERA de la Republica de
Nicaragua, solicita registro de Nombre Comercial:
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DONA BARBARA

Para proteger:
UN ESTABLECIMIENTO COMERCIAL' DEDICADO A LA
COMERCIALIZACION DE MERCADERIA EN GENERAL.

Fecha de Primer Uso: uno de febrero, del aiio dos mil diez

Presentada: veinticuatro de septiembre, del aiio dos mil catorce.
Expediente. N° 2014-003466. Managua, veinticuatro de
septiembre, del afio dos mil catorce. Opéngase. Mario A. Jiménez
Pichardo. Registrador Suplente.

Reg. 19482 — M 92683 — Valor C$ 95.00

EDUARDQO SIGFRIDO GADEA CASTRO, Apoderado (a) de
IRLANDA ONDINA JEREZ BARRERA de la Republica de
Nicaragua, solicita registro de Nombre Comercial:

Para proteger:
UN ESTABLECIMIENTO COMERCIAL DEDICADO A LA
COMERCIALIZACION DE MERCADERIA EN GENERAL.

Fecha de Primer Uso: uno de febrero, del afio dos mil diez

Presentada: veinticuatro de septiembre, del afio dos mil catorce.
Expediente. N° 2014-003465. Managua, veinticuatro de
septiembre, del afio dos mil catorce. Opdngase. Mario A. Jiménez

Dinhardan DRagiatradar Cunlanta
riCnarGo. Registmaast Supitiic.,

Reg. 19483 — M 2847345 — Valor C$ 95.00

RUDDY A. LEMUS SALMAN, Representante Legal de Advanced
Total Marketing System Inc. de Panamai, solicita registro de
Marca de Fabrica y Comercio:

HILO

Pata proteger:

Clase: 30

Café, té, cacao y sucedaneos del café; arroz; tapioca y sagl; harinas
y preparaciones a base de cereales; pan, productos de pasteleria
y confiteria; helados; azlcar, miel, jarabe de melaza; levadura,
polvos de hornear; sal; mostaza; vinagre, salsas (condimentos);
especias; hielo.

Presentada: veintiuno de julio, del afio dos mil catorce. Expediente.
N° 2014-002587. Managua, veintitrés de julio, del afio dos mil
catorce. Opdngase. Adriana Diaz Moreno. Registradora Suplente.

Reg. 19484 — M 4378900 — Valor C$ 95.00
Conforme al articuio 37 de la Ley 354, Ley de Patentes de
Invencién, Modelos de Utilidad y Disefios Industriales, se informa
en ésta fecha se concedié la Patente de Invencién:

(19) Registro de 1a Propiedad Intelectual

(12) Niimero de Concesion: 2316 RPI del 6 de Agosto, 2014
(21) Namero de Solicitud: 2008-00314

(22) Fecha de presentaciéon: 28 de Noviembre, 2008

(71) Solicitante:

Nombre: JANSSEN PHARMACEUTICA, N.V.

Direccion: Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Bélgica.
Inventor(es): JOHN M. KEITH; MICHAEL A. LETAVIC;
KIEV S. LY; NEELAKANDHAS. MANI; JOHN E. MILLS;
CHENNAGIRI R. ; FRANKJ. VILLANI y HUA ZHONG
(54) Nombre de la invencién: COMPUESTOS DE AMIDAS
DE PIRIDIL SUSTITUIDOS COMO MODULADORES DEL
RECEPTOR DE HISTAMINA H3

(51) Clasificacién Internacional CIP7: CO7D 213/81; A61K
31/44; A61P 25/00.

REGISTRO DE LAPROPIEDAD INTELECTUAL, Managua seis
de Agosto, del 2014. Erwin Ramirez C., Registrador Suplente.

Reg. 19485 - M 2847329 — Valor'C$ 95.00

RUDDY A. LEMUS SALMAN, Apoderado (a) Especial de
TECHNOCHEM INTERNATIONAL COSTA RICA S.A. de
Costa Rica, solicita registro de Marca de Fadbrica y Comercio:

Vitelan

Para proteger:

Clase : §

Complementos alimenticios, destinados a complementar una
dieta normal o a beneficiar la salud.

Presentada: seis de agosto, del afio dos mil catorce. Expediente.
N° 2014-002850. Managua, doce de agosto, del afio dos mil
catorce. Opéngase. Adriana Diaz Moreno. Registradora Suplente.

Reg. 19486 — M. 2847280 — Valor C$ 95.00

RUDDY A. LEMUS SALMAN, Apoderado (a) Especial de
TECHNOCHEM INTERNATIONAL COSTA RICA S. A. de
Costa Rica, solicita registro de Marca de Fabrica y Comercio:

Nutrisol Vitality

Para proteger:

Clase: 5§

Complementos alimenticios, destinados a complementar una
dieta normal o a beneficiar la salud.

Presentada: seis de agosto, del afio dos mil catorce. Expediente.
N° 2014-002849, Managua, doce de agosto, del ano dos mil
catorce. Opongase. Adriana Diaz Moreno. Registradora Suplente.

Reg. 19487 — M. 2847388 — Valor C$ 95.00

RUDDY A. LEMUS SALMAN, Apoderado (a) de Research &
Development Marketing Inc. de Panama, solicita registro de
Expresion o Sefial de Publicidad Comercial:

ISSIMA, TRAYENDO SABOR A LA VIDA

Se empleara:

En relacién con lo siguiente: Para promocionar los productos de
la marca: Issima Clase: 30 int. Nimero de Registro: 83838 LM
Tomo: 228 Folio: 177 Libro: inscripciones Clase 30: Café, te,
cacao, azlcar, arroz, tapioca, sagu, sucedédneos del café; harina
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y productos hechos a base de harina, preparaciones hechas de
cereales, pan, pasteleria y confiteria, helados comestibles; miel,
jarabe de melaza, levaduras, polvos para esponjar; sal, mostaza;
vinagre, salsas (condimentos); especias; hielo; snacks, tortillitas,
boquitas, churros, palomitas, yuquitas, papitas fritas, platanitos
fritos.

Presentada: dieciocho de julio, del afio dos mil catorce. Expediente.
N° 2014-002576. Managua, veintiuno de julio, del afio dos mil
catorce. Opdngase. Adriana Diaz Moreno. Registradora Suplente.

Reg. 19488 — M. 2847426 — Valor C$ 95.00

RUDDY A. LEMUS SALMAN, Gestor (a) Oficioso (a)
de Menarini International Operations Luxembourg S.A. de
Luxemburgo, solicita registro de Marca de Fabrica y Comercio:

YOUDERM

Para proteger:

Ciase: 3

Jabones; jabones antibacteriales; jabones desinfectantes; jabones
medicados; geles para el bafio; detergentes para la piel; champus
medicados; lociones de limpieza para la piel no para fines médicos;
cremas cosméticas; cremas para la cara, para el cuerpo y para
ufias, lociones y geles para uso cosmético; cremas hidratantes,
lociones y geles para uso cosmético; dentrificos.

Presentada: veinte de agosto, del afilo dos mil catorce. Expediente.
N°2014-003062. Managua, veintiséis de agosto, del afio dos mil
catorce. Opdngase. Adriana Diaz Moreno. Registradora Suplente.

Reg. 19489 — M. 2847558 — Valor C$ 95.00

RUDDY A. LEMUS SALMAN, Apoderado (a) de ACM de
Francia, solicita registro de Marca de Fabrica y Comercio:

DUOLYS

Poro proteger:
Clase: 3
Productos cosméticos contra el envejecimiento de la piel.

Presentada: veintinueve de julio, del afio dos mil catorce.
Expediente. N° 2014-002727. Managua, treinta de julio, del afio
dos mil catorce. Opongase. Adriana Diaz Moreno. Registradora
Suplente.

Reg. 19490 — M. 2847663 — Valor C$ 95.00

RUDDY A. LEMUS SALMAN, Apoderado (a) de DD IP Holder
LLC. de Estados Unidos de América, solicita registro de Marca
de Fabrica y Comercio:

COOLATTA

Para proteger:
Clase: 30
Bebidas tipo granizado con sabor a café.

Clase: 32
Bebidas tipo granizado con sabor a fruta.
Presentada; once de julio, del afio dos mil catorce. Expediente.
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N° 2014-002517. Managua, cuatro de agosto, del aflo dos mil
catorce. Opdngase. Adriana Diaz Moreno. Registradora Suplente.

MINISTERIO DE LA FAMILIA,
ADOLESCENCIA Y NINEZ

Reg. 19515 — M. 92917 - Valor C§ 95.00

MINISTERIO DE LA FAMILIA ADOLESCENCIA Y NINEZ
AVISO DE LICITACION PUBLICA.

N°LP-001-2014
“COMPRA DE FLOTA VEHICULAR/12 CAMIONETAS

4X2”

EL MINISTERIO DE LA FAMILIA, ADOLESCENCIA Y NINEZ
(MIFAN), de conformidad con la Ley de Contrataciones Administrativas
del Sector Publico y su Reglamento (Ley 737), invita a todas las Personas
Naturales o Juridicas debidamente inscritas en el Registro Central de
Proveedores del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, a presentar
ofertas en sobres cerrados para el Proceso Licitatorio que se ejecutard
con Fondos del Presupuesto General de la Republica.

Licitaciéon Piblica LP No. 001-20i4 “Compra de Flota Vehicular/12
Camionetas 4x2.”

El correspondiente “Pliego de Bases y Condiciones de Licitacion™ podra
adquirirse en el portal www.nicaraguacompra.gob.ni

Para mayor informacién podran dirigirse a los teléfonos: 22781620 Ext
154 y 230 con el Lic. Norlan Ruiz Robleto, Director de Adquisiciones

o
(o]

rjizamora@mifamilia.gob.ni.

al correo electrdnico nruiz@mifamilia.cob.ni con conia al correo:

Qi COMMTCO CrCCUONICO NN AdiTisaliliia., <opia a: OIS

Dado en la Ciudad de Managua, Republica de Nicaragua a los tres dias
del mes de Octubre del afio Dos Mil Catorce.

(f) Lic. Norlan Ruiz Robleto, Director de Adquisiciones. Ministerio de
la Familia, Adolescencia y Nifiez.

SECCION JUDICIAL

Reg. 19133 -~ M. 91367 — Valor C$ 285.00
EDICTO

Se cita a los sefiores JUAN MANUEL SIERO PEREZ ALONSO
Y JOSE MARIN SIERO PEREZ ALONSO para que en el término
de tres dias después de publicado el ultimo edicto comparezca a
este despacho judicial a estar a derecho dentro de las presentes
diligencias, bajo apercibimiento de nombrarle Guardador Ad-
Litem si no lo hace.

Dado en Managua, a las una y cuarenta y cinco minutos de la tarde
del tres de septiembre de dos mil catorce.

(F) JUEZA JEANNETTE MUNOZ GUTIERREZ, JUZGADO
DECIMO DISTRITO CIVIL DE LA CIRCUNSCRIPCION
MANAGUA. (F) SECRETARIO.

BRCODECA
EXP:011657-ORM4-2013CV
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