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MINISTERIO DE FOMENTO, 
INDUSTRIA Y COMERCIO 

Reg. 21003 - M. 98111 - Valor C$ 9,310.00 

ANEXO DE LA RESOLUCIÓN No. 339-2014 
(COMIECO-LXVII) 

GUÍA DE VERIFICACIÓN DEL REGLAMENTO TECNICO 
CENTROAMERICANO RTCA 11.03.42:07 REGLAMENTO 
TÉCNICO SOBRE BUENAS PRÁCTICAS DE 
MANUFACTURA PARA LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA. 
PRODUCTOS FARMACÉUTICOS Y MEDICAMENTOS 
DE USO HUMANO. 

Editada por: 

• Ministerio de Economía, MINECO 
•Organismo Salvadoreño de Reglamentación Técnica, OSARTEC 
• Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC 
• Secretaría de Industria y Comercio, SIC 
• Ministerio de Economía. Industria y Comercio, MElC 

l. INTRODUCCIÓN 

El RTCA I 1.03.42:07 Reglamento Técnico sobre Buenas Prácticas 
de Manufactura para la Industria Farmacéutica. Productos 
Farmacéuticos y Medicamentos de Uso Humano, establece que 
la verificación de su cumplimiento le corresponde a la Autoridad 
Reguladora de cada Estado Parte, lo que implica la revisión de 
todos los elementos relacionados con las BPM implementados 
en la industria. destinados a garantizar la producción de lotes 
uniformes de productos farmacéuticos con el fin de asegurar la 
calidad, seguridad y eficacia de los mismos. 

El presente documento consiste en el instrumento oficial para 
verificar el cumplimiento de las BPM en la industria farmacéutica, 
por parte de la Autoridad Reguladora de cada Estado Parte, con el 
cual se pretende homologar y armonizar los criterios de inspección 
y establecer una lista de puntos a verificar de todas las operaciones 
y procesos de la industria. Puede sertambién de utilidad para los 
laboratorios fabricantes en lo que respecta a la autoinspección. 

Cada ítem tiene asignada una calificación con la finalidad de que 
las inspecciones a realizar, respondan a criterios uniformes de 
evaluación, dichos criterios se definen en el glosario del presente 
documento. 

11. OBJETIVO 
Establecer los criterios de evaluación a seguir por parte de 
la Autoridad Reguladora, para verificar el cumplimiento del 
RTCA J l .03.42:07Reglamento Técnico sobre Buenas Prácticas 
de Manufactura para la Industria Farmacéutica. Productos 
Farmacéuticos y Medicamentos de Uso Humano. 

111. ALCANCE 
Esta guía es de aplicación a todos los laboratorios farmacéuticos 
establecidos en el territorio de los Estados Parte. 

IV. DOCUMENTOS A CONSULTAR 

El RTCA 11.03.42:07 Reglamento Técnico sobre Buenas Prácticas 

de Manufactura para la Industria Farmacéutica. Productos 
Farmacéuticos y Medicamentos de Uso Humano. 

V. RESPONSABLE 

Autoridad Reguladora de cada Estado Parte. 

VI. GLOSARIO 

CRITERIO CRÍTICO: aquel que en atención a las 
recomendaciones de las Buenas Prácticas de Manufactura, 
afecta en forma grave e inadmisible la calidad, seguridad de los 
productos y la seguridad de los trabajadores, en su interacción 
con los productos y procesos. 

CRITERIO MAYOR: aquel que en atención a las 
recomendaciones de las Buenas Prácticas de Manufactura, puede 
afectar en forma grave la calidad, seguridad de los productos y 
seguridad de los trabajadores, en su interacción con los productos 
y procesos. 

CRITERIO MENOR: aquel que en atención a las 
recomendaciones de las Buenas Prácticas de Manufactura, puede 
afectar en forma leve la calidad, seguridad de los productos y 
seguridad de los trabajadores, en su interacción con los productos 
y procesos. 

DATOS GENERALES 

1. PARTICIPANTES EN LA INSPECCIÓN: (Informativo) 

Autoridad Sanitaria: 

Representante Legal: 

Regente farmacéutico/ Director técnico y número de colegiado: 

Otros funcionarios de la empresa: 

11. GENERALIDADES (Informativo) 

Nombre de la empresa:---------------
Dirección: ___________________ _ 

Ciudad: --------------------Teléfono: ____________________ _ 
Correo electrónico: ________________ _ 

RESPONSABLE DE PRODUCCIÓN 

Nombre: ___________________ _ 

Profesión: --------------------

RESPONSABLE CONTROL DE CALIDAD: 
Nombre: ___________________ _ 
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REQUISITOS LEGALES 

6.1 iDe la autorización de funcionamiento $1 NO NA 

6.1.l 
El laboratorio fabricante posee perm iso sanitario de funcionamiento o licencia sanitaria, CRITICO 
autorizada por la autoridad reguladora del país. 

El permiso sanitario de funcionamiento o licencia sanitaria se encuentra vigente. CRJTICO 

El permi so sanitario de funcionamiento o licencia sanitaria se encuentra colocado en un lugar MENOR 
visible al público. 

¿Está e l establ ec imiento so metido a un proceso pe ri ódi co de v ig il anc ia y co ntro l sanita ri o po r la auto ridad competente? 

S I NO 

Fecha de la última v isita (Ane xar copia de la hoj a de la última in specc ión) 

CLASIFICACIÓN DE LA ACTIVIDAD COMERCIAL (Informativo) 

Adquisición de materia prima: SI NO NA 

¿Compra local? 

¿Es importador? 

¿Exigen certificado de análisis del fabricante? 

¿Se encuentran disponibles los certi ficados de análisis? 

Es importador de: 

¿Producto terminado? 

¿Producto semielaborado? 

¿Producto a granel? 

¿Exigen certificado de análisis del fabricante? 

¿Se encuentran disponibles los certificados de análisis? 

CLASIFICACIÓN DEL ESTABLECIMIENTO (Informativo) 

ABORATORIO FABRICANTE DE: SI NO NA 

Medicamentos Humanos 

Medicamentos Veterinarios 

Cosméticos 

Productos Naturales 

Productos Homeopáticos 
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¿PRODUCEN, ENVASAN, EMPACAN Y ANALIZAN PRODUCTOS A TERCEROS? Informativo 

·Cuáles? _ _ ___________________________________ _ _ 

·De qué empresa (s)? _ ____________________ ____________ _ 

· Se cuenta con los contratos correspondientes de producción, envase, empaque y control analítico que incluyan aspectos d 
Buenas Prácticas de Manufactura? (CRITICO) 

¿SE CUENTA CON CONTRATOS PARA LA PRODUCCIÓN, ENVASE, EMPAQUE Y SI 
CONTROL ANALÍTICO DE SUS PRODUCTOS CON TERCEROS? (CRITICO) 

¿Con qué empresa(s)? Informativo 

TIENEN APROBADAS POR PARTE DE LA AUTORIDAD REGULADORA LAS CONDICIONES PARA LAS 
SIGUIENTES ÁREAS DE PRODUCCIÓN: (Informativo) 

ÁR EA DE SÓLIDOS O ESTÉRILES 

ÁREAS DE LÍQUIDOS NO ESTÉRIL ES 

SEMISÓLIDOS O ESTÉRIL ES 

ÁREAS DE PRODUCTOS ESTÉRILES 

ÁREAS ESPEC IALES DE FABRICAC IÓ 

~- lactámicos-

Biológico -

Cito tá ti cos. 

Hormonales. 

217 

NO NA 

SI NO NA 

Capitulo Artícu lo TITULO CRITERIO SI INO N.A OBSERVAC IONES 

7. ORGA NIZA C IÓN Y PERSO NAL 

7.1 ORG NIZAC IÓN 

¿Tiene el laboratorio fabricante organigramas generales y 

7.1. 1 especi ficos de cada uno de los depa1tamentos. se encuentran MAYOR 

actualizado y aprobados? 

¿Existe independencia de responsabilidades entre producción y 
C RITI CO 

control de la ca lidad? 

¿Cuenta con descripciones escritas de las funciones y 
MAYOR 7. 1.2 ¡responsabi lidades de cada puesto inc luido en e l organigrama1 

7. 1.3 ¿ Dispone de un Director técn ico / Regente Farmacéut ico? CRITICO 

¡¿El director técnico de l establec imiento cumple con el horario de MENOR 
fu nc ionamiento de l laboratorio fab ricante? 

¿En caso de jornadas cont inuas o extraordinarias e l Director técn icc 
1 Regente garantiza lo mecani smos de supervisión de acuerdo a la MAYOR 

Legislación de cada Estado Parte? 
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¡¿Participa en las inspecciones realizadas? MENOR 

¡¿Existe registro? MENOR 

7.2 PERSONAL 

7.2.1 ¿Dispone el laboratorio fabricante de personal con la calificación ) 
MAYOR 

7.2.3 ~xperiencia práctica según el puesto asignado? 

¡¿Las funciones asignadas a cada persona deben ser congruentes 
K;on el nivel de responsabilidad que asuma y que no constituyan un MAYOR 
riesgo a la calidad del producto? 

¡¿Las unidades de producción, control de calidad, garantía de 
7.2.2 K;alidad e investigación y desarrollo, están a cargo de profesionales CRITICO 

farmacéuticos o profesionales calificados? 

7.3 RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL 

7.3.I 
tumple el responsable de la Dirección de Producción con las 
¡siguientes responsabilidades: 

¡a) Asegura que los productos se elaboren y almacenen en 
MAYOR 

~oncordancia con la documentación aprobada. 

b) Aprueba los documentos maestros relacionados con las 
pperaciones de producción incluyendo los controles durante e MAYOR 
proceso y asegurar su estricto cumplimiento. 

~) Garantiza que la orden de producción esté completa y firmada 
por las personas designadas antes de que se pongan a disposición MAYOR 
~el Depto. de Control de Calidad. 

~) Vigila el mantenimiento del departamento en general 
MAYOR 

instalaciones y equipo. 

~) Asegura que se lleve a cabo los procesos de producción de 
MAYOR 

acuerdo a los parámetros establecidos. 

1) Autoriza los procedimientos del Departamento de producción, y 
MAYOR 

verifica que se cumplan dejando constancia escrita. 

g) Asegura que se lleve a cabo la capacitación inicial y continua 
del personal de producción y que dicha capacitación se adapte a las MAYOR 
necesidades del departamento. 

7.3.2 
Cumple el responsable de la Dirección de Control de Calidad cor 
las siguientes responsabilidades: 

a) Aprueba o rechaza, según proceda las materias primas, productos 
MAYOR 

ntermedios, a granel, terminado y material de acondicionamiento; 

b} Verifica que toda la documentación de un lote de productc 
MAYOR erminado esté completa. 

c) Aprueba las especificaciones, instrucciones de muestreo, 
MAYOR 

métodos de análisis y otros procedimientos de control de calidad. 

d) Aprueba los análisis llevados a cabo por contrato a terceros. MAYOR 
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~Lleva registros? MAYOR 

¡e) Vigila el mantenimiento del departamento, las instalaciones ) 
MAYOR 

¡equipo; 

~ Verifica que se efectúen las validaciones correspondientes a lm 
MAYOR 

procedimientos analíticos y de los equipos de control. 

g) Asegura que se lleve a cabo la capacitación inicial y continua del 
personal de control de calidad y que dicha capacitación se adapte MAYOR 
a las necesidades. 

¿Se llevan registros? MAYOR 

7.3.3 
Cumplen los responsables de producción y control de calidad con 
as responsabilidades compartidas, las cuales son las siguientes: 

a) Autorizan los procedimientos escritos y otros documentos 
MAYOR 

incluyendo sus modificaciones. 

b) Vigilan y controlanlas áreas de producción. MAYOR 

~) Vigilan la higiene de las instalaciones de las áreas productivas. MAYOR 

~) Validan los procesos, califican y calibran los equipos e 
MAYOR 

fostrumentos. 

¡e) Aseguran la capacitación del personal. MAYOR 

t) Participan en la selección, evaluación (aprobación) y control de 
nos proveedores de materiales, de equipo y otros involucrados en MAYOR 
¡el proceso de producción. 

¡g) Aprueban y controlan la fabricación por terceros. MAYOR 

lh) Establecen y controlan las condiciones de almacenamiento de 
MAYOR 

lmateriales y productos. 

~) Conservan la documentación. MAYOR 

D) Vigilan el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura. MAYOR 

lk) Inspeccionan, investigan y muestrean con el fin de controlar los 
MAYOR if actores que puedan afectar a la calidad. 

7.4 K::APACITACIÓN. 

~Cuentan con un procedimiento escrito de inducción general de 
7.4.1 ~uenas prácticas de manufactura para el personal de nuevo ingreso MAYOR 

~es especifica de acuerdo a sus funciones y atribuciones asignadas? 

~Se mantienen los registros? MAYOR 

7.4.2 
¿Existe un programa escrito de capacitación continua en buenas 

MAYOR 
prácticas de manufactura, para todo el personal operativo? 

¿Está la capacitación acorde a las funciones propias de cada puesto? MAYOR 

7.4.3 ~Las capacitaciones se efectúan como mínimo dos veces al año? MAYOR 

7.4.4. 
~Se realiza evaluación del programa de capacitación tomando en 

MAYOR 
cuenta su ejecución y los resultados? 

¿Existen registros? MAYOR 

7.4.6 
~Existe un procedimiento escrito para el ingreso de personas ajenas 

MAYOR 
~ las áreas de producción y control de calidad? 

7.5 SALUD E HIGIENE DEL PERSONAL 

7.5.l 
~Todo el personal previo a ser contratado se somete a examen 

MAYOR 
1médico? 
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¿El Laboratorio Fabricante garantiza que el personal presente 
llnualmente la certificación médica o su equivalente de acuerdo a MENOR 
~a legislación del país? 

¿De acuerdo a las áreas de desempeño, el personal es sometido a 
MAYOR 

~xámenes médicos, al menos una vez al año? 

¿Existe un procedimiento escrito en donde el personal enfermo 
7.5.3 comunique de inmediato a su superior, cualquier estado de salud MAYOR 

que influya negativamente en la producción? 

¿Existe registro? MAYOR 

¿Existen procedimientos relacionados con la higiene del persona 
7.5.4 incluyendo el uso de ropas protectoras, que incluyan a todas las MAYOR 

personas que ingresan a las áreas de producción? 

¿Se garantiza que al ingresar a las áreas de producción, los empleados 
permanentes, temporales o visitantes, utilizan vestimenta/uniforme 

MAYOR 
acorde a las tareas que se realizan, los cuales están limpios y en 
buenas condiciones? 

7.5.5 
Utiliza diariamente el personal dedicado a la producción, que este 

CRITICO 
en contacto directo con el producto, uniforme completo: 

de manga larga 

sin bolsas en la parte superior 

cierre oculto 

gorro que cubra la totalidad del cabello, 

mascarilla 

guantes desechables 

zapatos de superficie lisa, cerrados y suela antideslizante 

¿El personal utiliza el uniforme de acuerdo al área de trabajo? CRITICO 

7.5.6 
En las áreas de producción, almacenamiento y control de calidad 
existe la prohibición de: 

-Comer, beber, fumar, masticar, así como guardar comida, bebida, 
CRITICO 

igarrillos, medicamentos personales. 

- Utilizar maquillaje, joyas, relojes, teléfonos celulares, radio 
CRITICO 

localizadores, u otro elemento ajeno al área. 

- Llevar barba o bigote al descubierto durante la jornada de trabajo 
CRITICO 

en los procesos de dispensado, producción y subdivisión. 

- Salir fuera del áreade producción con el uniforme de trabajo. CRITICO 

¡¿Existen rótulos que indiquen tales prohibiciones? MENOR 

7.5.7 
¡¿Existe un procedimiento que instruya al personal a lavarse las 

MAYOR 
lmanos antes de ingresar a las áreas de producción? 

¡¿Existen carteles, rótulos alusivos que indiquen al personal la 
¡obligación de lavarse las manos después de utilizar los servicios MENOR 
sanitarios y después de comer? 

7.5.8 
¡¿Realiza el laboratorio controles microbiológicos de las manos del 

MAYOR 
¡personal de acuerdo a un programa y procedimiento establecido? 

¡¿De acuerdo a los resultados se realizan las medidas correctivas? CRITICO 

¡¿Cuentan con registros? MAYOR 

7.5.9 
¡¿Cuenta el laboratorio con botiquín y área destinada a primeros 

MENOR 
11uxilios? 

~. EDIFICIOS E INSTALACIONES 

8.1 ~ENERALIDADES 
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8.1.1 
¡¿Está diseñado el edificio de tal manera que facilite la limpieza 

INFORMATIVC 
imantenimiento y ejecución apropiada de las operaciones? 

!Los espacios libres (exteriores) y no productivos perteneciente! 
MENOR 

ia la empresa ¿se encuentran en condiciones de orden y limpieza? 

!Las vías de acceso interno a las instalaciones ¿están pavimentada! 
p construidas de manera tal que el polvo no sea fuente dt MAYOR 
ontaminación en el interior de la planta? 

8.1.2 
¿Se encuentran actualizados los planos y diagramas de la! 

~NFORMATIV<J 
·nstalaciones y edificio? 

8.1.3 
~Existen fuentes de contaminación ambiental en el área circundantt 

MAYOR 
al edificio? En caso afirmativo, ¿se adoptan medidas de resguardoí 

8.1.4 
~Existen procedimientos, programa y registros del mantenimientc 

MAYOR 
ealizado a las instalaciones y edificios? 

8.1.5 
¡¿Está disefiado y equipado el edificio de tal forma que ofrezca 12 

MAYOR 
imáxima protección contra el ingreso de insectos y animales? 

8.1.6 
¡¿Está disefiado el edificio, de tal manera que permita el flujc 
lde materiales, procesos y personal evitando la confusión, CRITICO 
~ontaminación y errores? 

¿Se supervisa el ingreso de personas ajenas a estas áreas? MAYOR 

¿Están las áreas de acceso restringido debidamente delimitadas e 
MAYOR 

identificadas? 

8.1.7 
¿Las áreas de producción, almacenamiento y control de calidad no 

CRITICO 
se utilizan como áreas de paso? 

¿Los pasillos de circulación se encuentran libres de materiales 
MAYOR 

productos y equipo? 

¿Las condiciones de iluminación, temperatura, humedad y 
8.1.9 ventilación, para la producción y almacenamiento, están acordes CRITICO 

on los requerimientos del producto? 

¿Los equipos y materiales están ubicados de forma que eviter 

8.1.10 
lel riesgo de confusión, contaminación cruzada y omisión entn 

CRITICO 
nos distintos productos y sus componentes en cualquiera de la! 
¡operaciones de producción, control y almacenamiento? 

¡¿Son las áreas de almacenamiento, producción y control dt 

8.1.11 icalidadexclusivas para el uso previsto y se mantienen libres dt MAYOR 

!objetos y materiales extraftos al proceso? 

¡¿Las tuberfas, artefactos lumínicos, puntos de ventilación y otrm 
8.1.12 ¡servicios, están diseftados y ubicados, de tal forma que faciliten 12 MAYOR 

nimpieza? 

8.1.13 
¡¿Dispone el edificio de extintores adecuados a las áreas y se 

MAYOR 
iencuentran estos ubicados en lugares estratégicos? 

8.1.14 ¡¿Dispone de drenajes para evitar la contracorriente? MAYOR 

¡¿Cuenta con reposaderas o tapas de tipo sanitario? MAYOR 
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VI 
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1 

Capítulo 1 Artículo 1 TITULO 

8.2 

8.2.1 

8.2.2 

8.1.12 

1 8.1.14 

1 
8.2.3 

8.2.4 

LMACENES 

·Tienen las áreas de 
lmacenamiento suficiente 
apacidad para permitir el 
lmacenamiento ordenado de las 
i ferentes categorías de materiales 

productos? 

·Están debidamente identificados? 

·Los pisos, paredes, techos de los 
lmacenes están construidos de 
al forma que no afectan la calidad 
e los materiales y productos que 
e almacenan y permite la fácil 

!limpieza? 

·Las instalaciones eléctricas están 
iseñadas y ubicadas de tal forma 
ue facilitan la limpieza? 

·Los desagües y tuberías están 
n buen estado de conservación e 
igiene? 

·Las áreas de almacenamiento se 
antienen limpias y ordenadas? 

lHay instrumentos para medir 
1la temperatura y humedad y 
stas mediciones están dentro 
e los parámetros establecidos 
ara los materiales y productos 
lmacenados? 

·Se llevan registros? 

·Las materias primas y productos 
ue requieren condiciones 
speciales de enfriamiento, se 
ncuentran en cámara fría? 

·Existen registros? 

·Existe un sistema de alerta 
ue indique los desvíos de la 

emperatura programada en la 
ámara fría? 

·Los materiales y productos están 
rotegidos de las condiciones 
mbientales en los lugares de 
ecepción y despacho? 

CRITERIO 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

CRITICO 

MAYOR 

CRITICO 

CRITICO 

INFORMATIVO 

MAYOR 

MATERIA 
PRIMA 

MATERIAL 
ACONDICIO-IPRODUCTO Al PRODUCTO 
NAMIENTO GRANEL TERMI-NADO 

INFLA­
MABLES 

PROD. 
YMAT. 
RECHA­
ZADOS 

DEVOLUCIONES 

SI I NO I NA I SI I NO I NA I SI I NO I NA I SI I NO I NA I SI I NO I NA I SI INOI NA I SI I NO 1 NA 
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Capítulo Artículo TITULO CRITERIO SI NO NA OBSERVACIONES 

8.3 !ÁREA DE DISPENSADO DE MATERIA PRIMA 

8.3.1 
¡¿Existe un área separada e identificada, para llevar a cabo las 

CRITICO 
!operaciones de dispensación? 

¡¿Tiene paredes, pisos, techos lisos y curvas sanitarias? CRITICO 

¡¿Cuenta con un sistema de inyección y extracción de aire que 
CRITICO 

¡garanticen la no contaminación cruzada y seguridad del operario? 

¡¿Se mide la presión diferencial periódicamente? MAYOR 

¡¿Existen registros? MAYOR 

¡¿Dispone de vestidor propio en caso de no estar ubicada en el área 
MAYOR 

oroductiva? 

¡¿Dispone de un sector fuera del área para el lavado de utensilios 
MAYOR 

~sados en las pesadas y medidas? 

~Se llevan registros de temperatura y humedad, cuando se 
CRITICO 

equiera? 

·,El operario dispone de uniforme completo y elementos de 
CRITICO 

orotección? 

¡¿Existe un procedimiento escrito de limpieza del área? MAYOR 

¡¿Existen registros? CRITICO 

¡¿Se toman las precauciones necesarias cuando se trabaja con 
CRITICO 

!materias primas fotosensibles? 

¡¿Se cuenta con sistemas para la extracción localizada de polvos, 
CRITICO 

"uando aplique? 

¡¿El soporte donde se colocan las balanzas y otros equipos 
8.3.2 sensibles es capaz de contrarrestar las vibraciones que afectan su CRITICO 

buen funcionamiento? 

¿Está el área equipada con balanzas y material volumétrico 
8.3.3 ~alibrados de acuerdo al rango de medida de Jos materiales a CRITICO 

dispensar? 

¿Los equipos utilizados están dentro de un programa de CRITICO 
calibración de acuerdo a su uso? 

¿Son verificados con frecuencia definida? MAYOR 

¿Existen registros? CRITICO 

¿Existe un área adyacente al área de dispensado, que se encuentre 

8.3.4 
delimitada e identificada en donde se coloquen las materias 

MAYOR 
orimas que serán pesadas o medidas y las materias primas 
!dispensadas que se utilizarán en la producción? 

LÍQUIDOS SEMISÓLIDOS SÓLIDOS 
Capítulo Artículo TITULO CRITERIO OBSERVACIONES 

SI NO NA SI NO NA SI NO NA 

8.4 !ÁREA DE PRODUCCIÓN 

¡¿El laboratorio cuenta con áreas de tamaño 

8.4.1 
!diseño y servicios (aire comprimido, agua 

INFORMATIVO 
Puz, ventilación, etc.) para efectuar lm 
lJrocesos de producción que corresponden? 

8.4.2 !Las áreas de producción (elaboración): CRITICO 

la) ¿Están identificadas y separadas parn 
la producción de sólidos, líquidos ) 
lsemisólidos? 

¿Tienen paredes, pisos y techos lisos cor 
!Curvas sanitarias de tal forma que permitar 
la fácil limpieza y sanitización? 

9577 
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:O) ¿Las tuberías y puntos de ventilación son 
oe material que permitan su fácil limpieza 
y están correctamente ubicados? 

c) ¿Están las tomas de gases y fluidos 
identificados y no son intercambiables? 

d) ¿Las ventanas y las lámparas COrl 
difusores lisos están empotrados? 

e) ¿Disponen de sistemas de inyección y 
extracción de aire? 

f) ¿No son utilizadas como áreas de paso? 

g ¿Están libres de materiales y equipo que 
no estén involucrados en el proceso? 

n) ¿Cuentan con equipo de control de aire, 
que permita el manejo de los diferenciales 
de presión de acuerdo a los requerimientos 
de cada área? 

")¿Cuentan con registros de temperatura y 
humedad, cuando se requiera? 

i) ¿Las condiciones de temperatura 
y humedad relativa se ajusta a los 
equerimientos de los productos que en ella 

se realizan? 

k) ¿Se toman las precauciones necesaria! 
uando se trabaja con materias primm 

fotosensibles? 

1) ¿Tienen drenajes que no permiten la 
"Ontracorriente y tienen tapa sanitaria? 

8.4.3 Las áreas de empaque primario: CRITICO 

a) ¿Están identificadas y separadas para e 
mpaque primario de sólidos, líquidos y 

semisólidos? 

¿Tienen paredes, pisos y techos lisos cor 
.. urvas sanitarias de tal forma que permitar 
a fácil limpieza y sanitización? 

b) ¿Las tuberías y puntos de ventilación sor 
de material que permitan su fácil limpieza 
y están correctamente ubicados. 

~) ¿Están las tomas de gases y fluidos 
~dentificados? 

kl) ¿Las ventanas y las lámparas COrl 
difusores lisos están empotrados? 

~) ¿Disponen de sistemas de inyección y 
~xtracción de aire? 

if) ¿No son utilizadas como áreas de paso? 

¡g) ¿Están libres de materiales y equipo que 
ino estén involucrados en el proceso? 

h) ¿Cuentan con equipo de control de aire 
~ue permita el manejo de los diferenciales 
kle presión de acuerdo a los requerimientos 
kle cada área? 

~) ¿Cuentan con registros de temperatura y 
humedad, cuando se requiera? 

~) ¿Tienen drenajes que no permiten la 
~ontracorriente y tienen tapa sanitaria? 
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k) ¿Se toman las precauciones necesaria! 
"Uando se trabaja con productos 
Fotosensibles? 

8.4.4 
¿Existe un área exclusiva para el lavado de 

MAYOR 
equipos móviles, recipientes y utensilios? 

.:,Las instalaciones tienen curvas sanitarias) 
MAYOR 

servicios para el trabajo que allí se ejecuta'! 

¿Se encuentra en buenas condiciones de 
CRITICO 

~rden y limpieza? 

¿El piso de esta área cuenta con desnivel 
hacia el desagüe, para evitar que se acumule MAYOR 
~!agua? 

¿Existe un área separada, identificada, 
8.4.5 limpia y ordenada para colocar equipo MAYOR 

limpio que no se esté utilizando? 

a) ¿Tienen paredes, pisos y techos lisos que 
MAYOR 

permitan la fácil limpieza y sanitización? 

b) ¿No son utilizadas como áreas de paso? MAYOR 

Capitulo Articulo TITULO CRITERIO SI NO NA OBSERVACIONES 

8.5 IÁREAS DE ACONDICIONAMIENTO PARA EMPAQUE 
~ECUNDARIO 

8.5.1 ¿Está el área de empaque secundario separada e identificada? MAYOR 

¿El área tiene el tamaño de acuerdo a su capacidad y línea de 
MAYOR 

producción, con el fin de evitar confusiones? 

.:,El área se encuentra ordenada y limpia? MAYOR 

8.5.2 El área de empaque: MAYOR 

a) ¿Tienen paredes, pisos y techos lisos de tal forma que permitan la 
fácil limpieza y sanitización? 

b) ¿Están las tomas de gases y fluidos identificados? 

e) ¿Las ventanas y las lámparas con difusores lisos están empotrados? 

d) ¿Tiene ventilación e iluminación que asegure condiciones 
confortables al personal y no afecten negativamente la calidad del 
producto? 

e) ¿No son utilizadas como áreas de paso, ni cuarentena? 

t) ¿Están libres de materiales y equipo que no estén involucrados er 
el proceso? 

g) ¿No se utiliza madera en esta área? 

8.6 ÁREA DE CONTROL DE CALIDAD 

8.6.1 
.:,Existe un área destinada para el laboratorio de control de calidad que 

CRITICO 
se encuentra identificada y separada del área de producción? 

8.6.2 El laboratorio de control de calidad tiene las siguientes condiciones: 

¿Está diseñado de acuerdo a las operaciones que se realizan? MAYOR 

¿Tiene paredes lisas que faciliten su limpieza? MAYOR 

¿Tiene una campana de extracción para los vapores nocivos? CRITICO 

.:,Tiene suficiente iluminación y ventilación? MAYOR 

.:,Dispone de suficiente espacio para evitar confusiones ) 
MAYOR 

ontaminación cruzada? 

9579 

www.enriquebolanos.org


14-11-14 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 217 

¿Dispone de áreas de almacenamiento para las muestras, reactivos 
archivos y patrones referencia, de acuerdo a las especificaciones MAYOR 
orrespondientes? 

Según las operaciones que se realizan se dispone de las siguientes 
CRITICO 

áreas: 

- fisicoquímicas 

- instrumental 

- microbiología 

- lavado de cristalería y utensilios 

Existe equipo de seguridad como: CRITICO 

- ducha 

- lava ojos 

- extintores 

- elementos de protección 

¡¿El área está diseñada para proteger el equipo e instrumentos sensible! 
8.6.3 klel efecto de las vibraciones, interferencias eléctricas, humedad ) MAYOR 

!temperatura? 

8.6.4 
¿El área de microbiología es exclusiva para el proceso de la siembrll 

CRITICO 
de productos estériles y no estériles que lo requieran? 

¡¿Existe un área de microbiología separada de las otras áreas, para la 
CRITICO 

~iembra de productos estériles? 

IEl área de microbiología para productos estériles cuenta con: CRITICO 

a) Paredes, techos y pisos lisos de fácil limpieza y curva! 
~anitarias. 

b) Un sistema de aire independiente con filtros HEPA ubicados 
~ nivel del techo o campana de flujo laminar. 

c) Lámparas con difusor liso. 

e) Mesa de trabajo lisa de preferencia de acero inoxidable u otrc 
material que garantice la no contaminación. 

f) Ventanas con vidrio fijo al ras de la pared. 

g) Vestidor exclusivo con filtros HEPA o manejo de diferenciales 
kie presión. 

¿Se verifica periódicamente el estado de los filtros del flujo laminar? CRITICO 

8.7 ÁREAS AUXILIARES 

8.7.1 
¿Están los servicios sanitarios accesibles a las áreas de trabajo y no 

CRITICO 
se comunican directamente con las áreas de producción? 

¿Los vestidores están comunicados directamente con las áreas de 
CRITICO producción? 

Los vestidores y servicios sanitarios tienen las siguientes condiciones: 

-Identificados correctamente. MAYOR 

-La cantidad de servicios sanitarios para hombres y mujeres está d( 
MAYOR 

acuerdo al número de trabajadores. 

-Se mantienen limpios y ordenados. MAYOR 

-Existen procedimientos para la limpieza y sanitización. MAYOR 

-Existen registros de la ejecución de la limpieza y sanitización. MAYOR 

-Cuentan con lavamanos y duchas provistas de agua. MAYOR 
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-Dispone de espejos, toallas de papel o secador eléctrico de manos. 
MAYOR 

tiaboneras con jabón líquido desinfectante y papel higiénico. 

-Están separados los vestidores de los servicios sanitarios. 
CRITICO 

!manteniendo un flujo adecuado. 

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

-Rótulos o letreros que enfaticen la higiene personal (lavarse la1 
MENOR 

bnanos antes de salir de este lugar). 

-Se prohíbe mantener, guardar, preparar y consumir alimentos en esw 
MAYOR 

lárea, manteniendo rótulos que indiquen esta disposición. 

-Se prohíbe fumar en estas áreas (rótulo). MENOR 

8.7.2 
¡¿Cuentan con un comedor separado de las demás áreas productivas f 

MAYOR 
~<lentificada, en buenas condiciones de orden y limpieza? 

8.7.3 
¡¿Cuentan con un área de lavandería separada y exclusiva para el 

CRITICO 
avado y secado de los uniformes utilizados por el personal? 

¿Poseen procedimientos escritos para realizar el lavado y secadc 
b<>r separado de uniformes por tipo de área no estéril, estériles ) CRITICO 
mantenimiento? -
¡¿Existe un área separada a las áreas de producción destinada al 

8.7.4 mantenimiento de equipos y al almacenamiento de herramientas ) MAYOR 
trepuestos? 

¡¿Dispone de un área destinada al almacenamiento del equipo obsoletc 
MENOR 

p en mal estado que no interviene en los procesos de producción? 

8.7.5 
¡¿Existe un área destinada para investigación y desarrollo de sus 

MAYOR 
productos? 

IEl área tiene las siguientes condiciones: 

a) ¿Paredes lisas que faciliten su limpieza? MAYOR 

b) ¿El equipo necesario para las operaciones que allí se realizan? MAYOR 

LÍQUIDOS SEMISÓLIDOS SÓLIDOS 
Capítulo Artículo TITULO CRITERIO OBSERVACIONES 

SI NO NA SI NO NA SI NO NA 

19. EQUIPO 

9.1 ~ENERALIDADES 

¿Está el equipo utilizado en h 

9.1.l 
r>roducción diseñado y construidc 

CRITICO 
~e acuerdo a la operación que en é 
~e realice? 

¿La ubicación del equipo facilita st 
impieza así como la del área en li MAYOR 
~ue se encuentra? 

¿Cuenta el equipo con un código di 
MAYOR 

ºdentificación único? 
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Capítulo 

¿Todo equipo e mpleado en 1 
producc ió n, control de calidad, 
mpaque y a lmacenaj e, cuent 

9. 1.2 on un procedimiento en el cual MAYOR 

9.1.3 

9. 1.6 

Artículo 

9. 1.4 

se espec ifiquen en fo rma c lara las 
instrucciones y precauciones par 
su operación? 

¿Ex iste reg istros de l uso de lo 
quipos? 

¿Todos los instrumentos d 

MAYOR 

medición son utilizados de acuerd MAYOR 
a su rango y capac idad? 

¿Se verifica en el equipo INFORMA-
integridad de los tamices y filtro s? TIVO 

¿Hay registros? MAYOR 

¿ Existen secadores de lech 
stático? TIVO 

E . d d I h tl .d ') INFORMA-¿ x1sten seca ores e ec o u1 o. TIVO 

¿El proceso de limpieza del 
·u ego de mangas garantiza la n 
ontaminación cruzada? 

¿Son las piezas o partes de lo 
quipos almacenadas en un luga 

seguro y se mantienen en bue1 
stado de conservación? 

¿Se verifica la integridad, medida. 
identidad de los punzones? 

¿Se ll evan registros? 

¿Ex isten detec tores de metales en 
las tabl eteadoras? 

¿ La reparación y mantenimiento d 
los equipos se efectúa de ta l forma 
que no presente ningún riesgo para 
la calidad de los productos? 

¿Existe un programa d 
mantenimiento preventivo de lo 
quipos? 

¿Los equipos en reparación s 
identifican como tales? 

¿Existen registros del 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

mantenimiento preventivo MAYOR 
correctivo? 

¿Los equipos declarados fuera d 
servicio son identificados como 
ales y retirados de las área MAYOR 

productivas, según procedimient 
escrito? 

TITULO 

¿Existe un programa de mantenimiento de equipos? 

¿Existen procedimientos de la limpieza del equipo 
!Utensilios? 
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l(,Existen registros? MAYOR 

¡¿Se establece un período de vigencia de la limpieza de los equipos ) 
MAYOR 

!Utensilios? 

l(,Todas las mangueras, tubos y tuberías empleadas en la transferencia 
MAYOR 

lde fluidos deben almacenarse identificadas? 

¡¿Es validada su limpieza? CRITICO 

¡¿Existen registros? MAYOR 

¡¿Si el equipo es muy pesado, está diseñado para que se pueda ejecuta1 
lsu limpieza, sanitización o esterilización en el área de producción'! 

9.1.5 Se identifican todos los equipos limpios con una etiqueta que indique MAYOR 
la siguiente información: 

-Nombre del equipo. MAYOR 

-Fecha cuando fue realizada la limpieza. MAYOR 

-Nombre y número de lote del último producto fabricado. MAYOR 

-Nombre y número de lote del producto a fabricar, cuando aplique. MAYOR 

-Nombre o firma del operario que realizó la limpieza y de quién la 
MAYOR 

verificó. 

¿Son las superficies de los equipos que tienen contacto directo con las 
9.1.7 materias primas, productos en proceso, de acero inoxidable de acuerdo CRITICO 

a su uso u otro material que no sea reactivo, aditivo y adsorbente? 

~Se evita el contacto entre el producto y las sustancias lubricantes 
CRITICO 

equeridas para el buen funcionamiento del equipo? 

¿Está libre de impurezas el aire inyectado en los equipos de 
CRITICO 

ecubrimiento? 

¿Existen registros? CRITICO 

¿Los filtros empleados en los equipos son descartables? INFORMATIVO 

¿Si los filtros no son descartables, se les da el debido mantenimiento? CRITICO 

¿Existen registros? CRITICO 

¿Se registran los cambios de los filtros? MAYOR 

9.1.8 
¿Los soportes de los equipos que lo requieran son de acero inoxidable 

MENOR 
u otro material que no contamine? 

9.2 CALIBRACIÓN 

9.2.l 
¿Se realiza calibración de los instrumentos de medición y dispositivm 

CRITICO 
lde registro o cualquier otro que lo requiera? 

¡¿La calibración se realiza a intervalos convenientes y establecidm 
lde acuerdo con un programa escrito que contenga como mínimc MAYOR 
frecuencias, límites de exactitud, precisión y previsiones para accione5 
preventivas y correctivas? 

¡¿,Tienen registros escritos de las inspecciones? MAYOR 

¡¿Tienen registros escritos de las verificaciones? MAYOR 

¡¿Tienen registros escritos de las calibraciones? MAYOR 

¡¿Los instrumentos están correctamente rotulados indicando la fecha 
MAYOR 

lde calibración? 

9.2.2 
¡¿Se realiza la calibración de cada equipo y dispositivos usando 

CRITICO 
patrones de referencia certificados? 

9.3 ~ISTEMA DE AGUA 

9.3.1 
¡¿Existe suministro de agua potable que le permita satisfacer sm 

INFORMATIVO 
¡necesidades? 

¡¿El agua que abastece el sistema de tratamiento de agua es dorada. MAYOR 
¡existe un sistema para retirar el cloro residual? 
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~Existen registros? CRITICO 

~Posee un sistema de tratamiento de agua que le permita obtener!~ 
9.3.2 umpliendo con las especificaciones de los libros oficiales para l~ CRITICO 

toroducción? 

~Cuál es el sistema utilizado para obtener agua? 

-Resinas de intercambio iónico. INFORMATIVC 

-Osmosis inversa. INFORMATIVO 

-Destilación. INFORMATIVC 

-Otros, especificar cuáles? INFOR\IATIVO 

¡¿Tiene diagrama del sistema de tratamiento, planos de la red d~ MAYOR 
klistribución del agua y sus puntos de muestreo? 

¡¿El sistema de agua está construido en material de tipo sanitario? CRITICO 

¡¿La distribución del agua, se hace por tuberías y válvulas de materia' CRITICO 
sanitario? 

¡¿El sistema de producción de agua es no continuo? INFOR\IATIVO 

¡¿El sistema de producción de agua es continuo? INFOR\IATIVO 

¡¿Existe procedimiento escrito para la regeneración de las resinas y la MAYOR 
frecuencia de la misma? 

¡¿Hay registros? MAYOR 

9.3.3 
¡¿Son monitoreados regularmente los sistemas de suministro 

CRITICO 
ratamiento de agua y el agua tratada? 

¡¿Se mantienen registros del monitoreo y de las acciones realizadas? CRITICO 

¡¿Existe un procedimiento escrito de muestreo del agua? MAYOR 

¿Hay rotación de los puntos de muestreo del sistema de tratamiento de 
CRITICO 

agua y de su red de distribución, cuando aplique? 

¿Existen registros? CRITICO 

9.3.4 
¿Se proporciona mantenimiento planificado al sistema de tratamiento 

CRITICO 
de agua y su red de distribución? 

¿Hay registros? CRITICO 

¿Existen procedimientos escritos para operar y sanitizar el sistema de 
MAYOR 

ratamiento de agua, su red de distribución y puntos de muestreo? 

¿Cuenta con un programa de sanitización del sistema de tratamiento 
INFORMATIVO 

de agua y su red de distribución? 

¡¿Hay registro de su ejecución? CRITICO 

¡¿Se investiga la existencia de residuos de los agentes químicm 
MAYOR 

¡utilizados en la sanitización? 

¡¿Hay registros? CRITICO 

!Los filtros utilizados en el sistema de distribución: 

¿Se sanitizan? MAYOR 

¡¿Existen registros? CRITICO 

¿Hay registros del reemplazo de los filtros? CRITICO 

¿Para la producción de los productos y el enjuague final en la 
9.3.5 limpieza de los recipientes y equipos, se utiliza agua que cumpla la~ CRITICO 

~specificaciones de los libros oficiales? 

¡¿Cumplen los tanques o cisternas para almacenamiento de agua 
9.3.6 potable y agua calidad farmacéutica) con condiciones que aseguren CRITICO 

la calidad del agua almacenada? 

~Existen procedimientos escritos para llevar a cabo la limpieza, 
MAYOR 

sanitización y control de los tanques o cisternas? 
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Se registra la frecuencia de las acciones llevadas a cabo (rutinarias ) 
¡correctivas) y puntos de muestreo de: 

-¿La ejecución de la limpieza? CRITICO 

-¿La sanitización? CRITICO 

¡¿Cuál es el tiempo de almacenamiento del agua de cálida farmacéutica'; INFORMATIVO 

¡¿En caso de que se almacene por más de 24 horas, esta permanece en 
CRITICO 

ecirculación? 

9.3.7 
¡¿Se realizan controles fisicoquímicos y microbiológicos del agua 

CRITICO 
tpotable y calidad farmacéutica indicando la frecuencia? 

¡¿Existen registros? CRITICO 

¡¿Se realizan controles fisicoquímicos del agua de calidad farmacéutica 
lde acuerdo a farmacopeas oficiales o según métodos alternativm CRITICO 
tvalidados, de cada lote o día de producción? 

¡¿Existen registros? CRITICO 

¡¿Se realizan controles microbiológicos en los días de uso del agua en la 
CRITICO 

¡producción, o con una frecuencia establecida debidamente validada? 

¿Existen registros? CRITICO 

¡¿Cada vez que se exceda el límite de alerta en los controles 
MAYOR 

microbiológicos, se lleva a cabo una investigación? 

¡¿Hay registro de dicha investigación y medidas correctivas? CRITICO 

9.4 $ISTEMA DE AIRE 

9.4.I 
¡¿Existe un sistema de tratamiento de aire que evite el riesgo de la 

CRITICO 
¡contaminación de los productos y las personas? 

¡¿Tiene un sistema de aire central? l!'/FORMATIVO 

¿Tiene un sistema de aire individual? INFORMATIVO 

El sistema de aire es: 

Abierto: Cerrado: INFORMATIVO 

.:,El sistema de aire está ubicado de manera que facilite su limpieza 
CRITICO 

y mantenimiento? 

9.4.2 
.:,Existen prefiltros, filtros y todo equipo necesario para garantizar el CRITICO 
grado de aire que se requiere en las diferentes áreas de producción? 

¿Están convenientemente ubicadas las rejillas de inyección y 
CRITICO 

extracción de aire? 

¡¿Se manejan diferenciales de presión? CRITICO 

¡¿Se tienen instrumentos de medición para verificar los diferencialei 
CRITICO 

lde presión? 

¡¿Existen procedimientos escritos para el mantenimiento y calibraciór 
lde estos instrumentos? 

MAYOR 

¡¿Hay registros del mantenimiento y calibración de estos instrumentos'i CRITICO 

¡¿Se llevan registros de temperatura, humedad relativa y diferencialei 
lde presión en las áreas de acuerdo a los productos que se fabriquen? 

CRITICO 

ífiene un sistema de inyección y extracción de aire en las áreas de: 

¡¿Dispensado? CRITICO 

[Producción. 

Estériles (ver Anexo A). CRITICO 

INo estériles. CRITICO 

!Empaque primario. CRITICO 

!Almacenes, cuando aplique. CRITICO 

!Laboratorios de control. CRITICO 
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Pasillos de circulación, cuando aplique. CRITICO 

9.4.3 
¿Existen procedimientos escritos para el sistema de aire que abarquen MAYOR 
as instrucciones y precauciones para su manejo? 

9.4.4 
¿Existe un programa de mantenimiento preventivo que abarque los 

CRITICO 
controles periódicos del sistema de aire? 

¿Hay registros? CRITICO 

¿Se llevan registros escritos de los cambios de los filtros y prefiltros? CRITICO 

¿Las operaciones de mantenimiento y reparación se llevan a cabe 
ornando en cuenta que no presenten riesgo a la calidad de los CRITICO 

oroductos? 

9.4.5 
¿Se llevan registros escritos del mantenimiento preventivo y correctivo 

CRITICO 
de los equipos del sistema de aire y donde se realizó? 

¡¿Existe procedimiento escrito para la destrucción de los residuos y 
9.4.6 filtros que se utilizaron en el sistema de inyección y extracción de MAYOR 

aire? 

¡¿Hay registros de estas destrucciones? MAYOR 

9.4.7 
¡¿Existe programa y procedimiento escrito para realizar los controle! 

CRITICO 
microbiológicos ambientales que garanticen la calidad del aire? 

¡¿Se llevan los registros respectivos? CRITICO 

¡¿En caso de que estos controles microbiológicos se salgan de lo! 
CRITICO 

ltímites específicos, se investiga y se toman medidas correctivas? 

¡¿Luego de realizar la medida correctiva se verifican nuevamente lrn 
CRITICO 

!controles microbiológicos en forma inmediata? 

¡¿Existen registros de todo lo que se efectuó y de los nuevos controle! 
CRITICO 

!microbiológicos? 

IO. MATERIALES Y PRODUCTOS 

10.1 !GENERALIDADES 

10. l.1 
¡¿Se documenta y registra el ingreso y egreso de los materiales, segúr 

INFORMATIVG 
orocedimiento? 

¡¿El material que se recibe es debidamente etiquetado? INFORMATIV(] 

!Existen procedimientos escritos que describan las operaciones de: 

- Recepción e identificación de materiales y productos. MAYOR 

Almacenamiento de materiales y productos. MAYOR 

- Manejo de materiales y productos. MAYOR 

- Muestreo, análisis y aprobación o rechazo de materiales y productos 
MAYOR conforme a las especificaciones de cada uno de ellos. 

¿Los materiales y productos se manejan y almacenan de tal manera 
10. l.2 que se evite cualquier contaminación o situación que pongan en riesgo MAYOR 

su calidad? 

10.1.3 ¿Los recipientes o contenedores de materiales se encuentran cerrados 
CRITICO e identificados? 

¿Los materiales están ubicados en tarimas o estantes? MAYOR 

¿Existe espacio suficiente para realizar la limpieza e inspección y st 
MAYOR encuentran las tarimas o estantes separados de las paredes? 

10. l.4 ¿Están identificados los materiales con su correspondiente número dt 
MAYOR control de acuerdo a la codificación establecida? 

10.l.5 ¡¿Proceden los materiales solamente de proveedores aprobados? MAYOR 

¡¿Los materiales son suministrados según especificacione! 
¡proporcionadas por control de calidad, producción e investigación ) MAYOR 
ldesarrollo? 

10.l.6 ¡¿Se verifica en cada entrega la integridad y cierres de los recipientes'] MAYOR 
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¿Se comprueba la correspondencia entre la nota de entrega y la etiqueta 
MENOR colocada en el recipiente de materiales que entrega el proveedor? 

10.l.7 ¡¿Permanece cada lote de materiales en cuarentena mientras no sea 
CRITICO lmuestreado, examinado y analizado por control de calidad? 

¡¿Control de calidad emite la aprobación o rechazo de los materialei 
CRITICO IY productos? 

10.l.8 ¡¿Se realizan muestreos estadísticamente representativos en cada 
MAYOR 

~ngreso de materiales? 

¡¿Son retenidas las muestras de materia prima, por lo menos durantf 
lun año después de la fecha de expiración del último lote del productc MAYOR 
!fabricado? 

¡¿Si una entrega de material está compuesta por diferentes lotes, se 
10.l.9 considera cada lote por separado para efectos de muestreo, análisis ) MAYOR 

!aprobación? 

10.l.10 
¡¿La etiqueta de identificación de materiales contiene la siguiente 

MAYOR fo formación? 

la) Nombre y código del material. 

lb) Número de ingreso. 

le) Situación del material. 

Id) Nombre del proveedor. 

e) Fecha de vencimiento, cuando aplique. 

it) Número de análisis/ lote interno. 

¿El rótulo está adherido al cuerpo del contenedor y no a su parte 
MENOR 

emovible? 

10.2 !MATERIAS PRIMAS 

¿Los recipientes o contenedores de materias primas son inspeccionadrn 
10.2.1 !Visualmente, para verificar su estado fisico en el momento de st MAYOR 

ngreso? 

¿El sistema de cierre de estos recipientes o contenedores garantiza Sl 
CRITICO 

!integridad e inviolabilidad? 

10.2.2 
!Cada lote de materia prima está identificado con una etiqueta qui 

MAYOR 
!contenga lo siguiente: 

- Nombre de la materia prima. 

- Código interno. 

Nombre del fabricante. 

Nombre del proveedor. 

Cantidad del material ingresado. 

Código o número de lote del fabricante. 

Fecha de expiración. 

Condiciones de almacenamiento. 

Advertencia y precauciones, cuando aplique. 

Fecha de análisis. 

Fecha de re-análisis, cuando aplique. 

Estado o situación (cuarentena, muestreado, aprobado o rechazado). 

Observaciones. INFORMATIV() 

¿Si utiliza un sistema de identificación electrónica debe contener b 
MAYOR 

'nformación anterior? 

¿Si una materia prima es removida del envase original y trasvasado < 
10.2.3 otro envase, el nuevo recipiente cumple con los requisitos de identidac CRITICO 

stablecidos en el anterior? 
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¿El recipiente utilizado para el trasvasado ha sido usado para el mismo 
CRITICO 

ipo de materia prima o es otro recipiente que garantice su integridad? 

¿Se deja registro de la sustancia contenida anteriormente en el envase? MAYOR 

10.2.4 
¿Es toda la materia prima muestreada, examinada y analizada de 

CRITICO 
acuerdo a procedimientos escritos? 

.:,Es toda la materia prima aprobada de acuerdo a sus especificaciones~ CRITICO 

~De no cumplir con especificaciones se rechaza? CRITICO 

~Existen registros? CRITICO 

¿La materia prima que ha estado expuesta a condiciones extrema! 

10.2.5 
aire, temperatura, humedad o cualquier otra condición que 

CRITICO 
¡pudiera afectarla negativamente), es separada e identificada segúII 
orocedimiento escrito? 

.:,Existen registros de todo lo anterior? CRITICO 

10.2.6 ¿Se utilizan únicamente las materias primas aprobadas? INFORMATIVO 

¿Existen registros? CRITICO 

10.2.7 
~Las materias primas son fraccionadas por personal designado para 

MAYOR 
~al fin? 

~Existe procedimiento escrito que garantice que se pesan o midan de 
MAYOR 

!forma precisa y exacta? 

~Los recipientes están limpios e identificados? MAYOR 

~Son identificadas y agrupadas para evitar riesgo de confusión? CRITICO 

II..as materias primas de un lote, ya pesadas o medidas ¿son separada! 
CRITICO 

lfisicamente de las de otro lote ya pesado? 

Si las órdenes ya fraccionadas no son dispensadas a planta en forma 
inmediata, ¿cuenta con un área de acceso restringido y bajo llave o MAYOR 
~istema electrónico que evite confusiones? 

10.2.8 
~La materia prima después de ser pesada o medida es etiquetada 

CRITICO 
~nmediatamente a fin de evitar confusiones? 

10.2.9 En esa etiqueta, consta: MAYOR 

'1) Nombre de la materia prima. 

~) Código o número de lote o número de ingreso. 

~)Nombre del producto a fabricar. 

ki) Código de lote del producto a fabricar. 

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

f) Fecha de dispensado. 

g) Nombre y firma de la persona que dispenso. 

h) Nombre y firma de la persona que revisó. 

10.2.10 ~Son identificadas y agrupadas para evitar riesgo de confusión? CRITICO 

~as materias primas de un lote, ya pesadas o medidas ¿son separadas 
CRITICO 

flsicamente de las de otro lote ya pesado? 

Si las órdenes ya fraccionadas no son dispensadas a planta en forma 
inmediata, ¿cuenta con un área de acceso restringido y bajo llave o MAYOR 
sistema electrónico que evite confusiones? 

Los recipientes que contienen una materia prima ya pesada ¿son 
MAYOR 

ransferidos con seguridad al área de producción? 

¿Dispone de área para la limpieza y sanitización de los contenedore! 
MAYOR ... on materias primas antes de fraccionar? 

Los contenedores de las materias primas ya pesadas o medidas ¿estár 
MAYOR 

bien cerrados e identificados? 

10.3. MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO 
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10.3.1 
¿Los envases y cierres son hechos de material que no sea reactivo 

CRITICO 
aditivo y adsorbente al producto? 

.:,Los requerimientos de los envases y cierres están sustentados en los 
CRITICO 

~studios de formulación y pruebas de estabilidad? 

~Los envases y cierres son adquiridos de proveedores aprobados? CRITICO 

10.3.2 
~Se manipulan y limpian los envases, cierres y medidas dosificadoras 

MAYOR 
según procedimiento escrito, cuando aplique? 

¿Se llevan registro de su ejecución? MAYOR 

¿Son todos los materiales de acondicionamiento examinados 
10.3.3 especto a su cantidad, identidad y conformidad con las respectivas MAYOR 

instrucciones de la orden de envasado, antes de ser enviados al área? 

10.3.4 
¿Todos los materiales impresos se manipulan por personal autorizado 

MAYOR 
de forma tal que se evite cualquier confusión? 

10.4 PRODUCTOS INTERMEDIOS Y A GRANEL 

~Se manipulan y almacenan los productos intermedios y a granel df 
10.4.1 ~I manera que se evite cualquier contaminación o ponga en riesgo hJ MAYOR 

~alidad de los productos? 

~Existe un área de almacenamiento de productos intermedios y a 
MAYOR 

~nel? 

~En dónde están ubicados? INFORMATIVO 

~Se identifican todos los productos intermedios o a granel? MAYOR 

10.S rRODUCTOSTERMINADOS 

10.5.1 
~Los productos terminados se encuentran en cuarentena hasta su 

CRITICO 
!aprobación final? 

8.2.3 ~Los productos terminados se mantienen almacenados en las 
MAYOR 

~ondiciones requeridas? 

10.5.2 
~Los productos terminados son comercializados solamente después de 

CRITICO 
su aprobación? 

~Existen registros de la distribución de productos terminados? MAYOR 

10.6 MATERIALES Y PRODUCTOS RECHAZADOS 

¿Existen procedimientos escritos para el manejo de materiales, 
10.6.1 productos intermedios, a granel y productos terminados que han sido MAYOR 

rechazados? 

¿Son identificados mediante el uso de una etiqueta roja justificando la 
MAYOR 

causa del rechazo? 

¿Son devueltos o destruidos los materiales rechazados de acuerdo a 
10.6.2 procedimiento establecido cumpliendo con la normativa ambiental MAYOR 

existente? 

.:,Existen registros de su ejecución? MAYOR 

10.6.3 .:,El material obsoleto o desactualizado está identificado? MAYOR 

¿Es manejado y destruido según procedimiento escrito? MAYOR 

¿Existen registros? MENOR 

10.7 PRODUCTOS DEVUELTOS 

1o.7.1 .:,Existe un procedimiento escrito para la devolución de producto? MAYOR 

.:,Define este procedimiento las personas responsables y los criterim 
MAYOR 

de tratamiento de los productos devueltos? 

.:,Existen registros? MAYOR 

10.7.2 
~Son almacenados los productos devueltos en un área separada y con 

MAYOR 
¡acceso restringido? 

~Se encuentran identificados como tales? MAYOR 
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10.7.3 
K,Quiénes son los responsables de decidir el tratamiento de las 

INFORMATIVO 
kievoluciones? 

K,Actúan conjuntamente con garantía de calidad o control de calidad? MAYOR 

K,Existen registros? MAYOR 

10.7.4 
K,Son destruidos los productos farmacéuticos devueltos que hayan 

MAYOR 
~ido sometidos a condiciones extremas de manejo o almacenamiento'! 

K,Existe procedimiento escrito para la destrucción de estos productos? MAYOR 

K,Existen registros? MAYOR 

10.7.5 
!rodas las acciones efectuadas y las decisiones tomadas son registradas, 

MAYOR 
kletallando: 

a) Nombre del producto. 

b) Forma farmacéutica. 

c) Número de lote. 

d) Motivo de la devolución. 

e) Cantidad devuelta. 

t) Fecha de la devolución. 

10.7.6 
K,Se investiga la causa de la devolución y se determina si afect~ 

MAYOR 
cualquier otro lote? 

¿Existe registro de las acciones correctivas? MAYOR 

11. DOCUMENTACIÓN 

11.1 GENERALIDADES 

¿Están las especificaciones, fórmulas, métodos e instruccione! 
11.1.1. de fabricación y procedimientos en forma impresa, debidamente CRITICO 

revisadas y aprobadas? 

11.1.2 
¿Están los documentos diseñados, revisados y distribuidos de acuerde 

MAYOR 
a un procedimiento escrito? 

11.1.3 
¿Están los documentos aprobados, firmados y fechados por la! 

MAYOR 
personas autorizadas? 

.:,Las modificaciones están autorizadas? CRITICO 

11.1.4 Tienen los documentos las siguientes caracteristicas: 

a) ¿Están redactados en forma clara, ordenada y libre de expresiones 
MAYOR 

ambiguas, permitiendo su fácil comprensión? 

b) ¿Son fácilmente verificables? MAYOR 

c) ¿Se revisan periódicamente y se mantienen actualizados? MAYOR 

d) ¿Son reproducidos en forma clara e indeleble? MENOR 

11.1.5. 
.:,La introducción de datos se realiza con letra clara legible y con tinta 

MAYOR 
indeleble? 

K,Hay en los documentos que lo requieran, espacio para permitir la 
MENOR 

¡realización del registro de datos? 

11.1.6 
K,Los documentos y datos registrados se encuentran en medio 

INFORMATIVO 
~lectrónicos? 

K,Existen controles especiales? MAYOR 

K,Sólo las personas autorizadas acceden o modifican los datos en fa 
MAYOR 

computadora? 

K,Existe registro de los cambios y las eliminaciones? MAYOR 

¿Está el acceso restringido por contraseñas u otros medios? MAYOR 

11.1.7 
¿Cualquier corrección realizada en un documento de un dato escritG 

MAYOR 
~stá firmada y fechada? 

¿La corrección no impide la lectura del dato inicial? MAYOR 
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;,Indica la causa de la corrección, cuando sea necesario? MENOR 

;,Existe registro de todas las acciones efectuadas o completadas de ta 
11.1.8 !forma que haya trazabilidad de todas las operaciones de los procesm MAYOR 

kie fabricación de los productos farmacéuticos? 

¿Se mantienen todos los registros incluyendo lo referente a Im 
¡procedimientos de operación, un año después de la fecha de expiración 
k!el producto terminado? 

MAYOR 

11.1.9 ¿Existe un listado maestro de documentos disponible? MENOR 

¿Se identifica el estado de los mismos? MENOR 

11.1.10 ¿Están los documentos actualizados en los sitios relacionados a las 
MAYOR 

operaciones esenciales para cada proceso? 

11.1.ll 
¿Son retirados los documentos invalidados u obsoletos de todos los 

MAYOR puntos de uso? 

;,Existe un archivo histórico identificado para almacenar los originales 
MENOR 

de los documentos obsoletos? 

11.2. DOCUMENTOS EXIGIDOS 

11.2.1 
!Existen especificaciones autorizadas y fechadas por control de calidad 
para: 

ia) Materia prima. CRITICO 

b) Material de acondicionamiento. CRITICO 

c) Productos intermedios o granel. CRITICO 

d) Producto terminado. CRITICO 

Incluyen las especificaciones de la materia prima, material de 
11.2.2 acondicionamiento, productos intermedios o granel y productc MAYOR 

erminado lo siguiente: 

la) Nombre del material (denominación común internacional, cuandc 
~orresponda). 

b) Código de referencia interna. 

~)Referencia, si la hubiere de los libros oficiales. 

k!) Formula química (cuando aplique). 

¡e) Requisitos cuali y cuantitativos con límites de aceptación (cuando 
!aplique). 

if) Las técnicas analíticas o procedimiento. 

¡g) Procedimiento de muestreo. 

h) Muestra del material impreso (cuando aplique). 

~)Cantidad requerida para la muestra de retención. 

~)Condiciones de almacenamiento y precauciones. 

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

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

m) Vida en anaquel (cuando aplique). 

11.2.3. ¿Realizan revisión periódica de las especificaciones analíticas? MAYOR 

¿Están de acuerdo a los libros oficiales? MAYOR 

11.2.4 ¿Disponen de una fórmula maestra para cada producto? CRITICO 

;,Está la fórmula maestra actualizada y autorizada? CRITICO 

¡,Quién la actualiza y autoriza? INFORMATIVO 

11.2.5 !Contiene la fórmula maestra los datos siguientes: MAYOR 

ia) Nombre y código del producto correspondiente a su especificación .. 
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b) Descripción de la forma farmacéutica, potencia o concentración del 
principio activo y tamaño de lote. 

c) Fórmula cuali-cuantitativa expresada en el sistema métrico decimal, 
de las materias primas a emplearse, haciendo mención de cualquie1 
sustancia que pueda desaparecer durante el proceso, usando el nombre 
y código que es exclusivo para cada material. 

Id) Lista de material de empaque primario y secundario a emplearse, 
~ndicando la cantidad de cada uno y el código que es exclusivo para 
¡cada material. 

~)Indicación del rendimiento teórico con los límites de aceptabilidad. 

if) Indicación de las áreas en las que deben ser realizadas cada una de 
~as etapas del proceso y de los principales equipos a ser empleados. 

¡g) Instrucciones detalladas de los pasos a seguir en el proceso de 
~roducción, mencionando los distintos procedimientos relacionados 
con las etapas de producción y operación de equipos 

h) Instrucciones referentes a los controles a realizar durante el proceso 
lde producción, indicando especificaciones del producto. 

li) Indicaciones para el almacenamiento de los productos 
semielaborados o graneles y terminado), incluyendo el contenedor, el 
~tiquetado y cualquier otra condición de almacenamiento cuando las 
características del producto lo requieran. 

n ¿Precauciones especiales que deben tomarse en cuenta en las 
ldistintas etapas del proceso? 

le) Nombres y firmas de las personas responsables en la emisión, 
revisión y aprobación de la fórmula maestra y fecha de la aprobación. 

~)Exceso de principios activos (si procede). 

¿Coinciden las fórmulas maestras de todos los productos fabricados 
11.2.6 con las presentadas en la documentación para obtención del registro CRITICO 

sanitario? 

¿Si se hace cambio de la fórmula cuali-cuantitativa, estos cambios son 
CRITICO 

comunicados y aprobados por la Autoridad Reguladora competente? 

11.2. 7 
¿La orden de producción correspondiente a un lote, ¿es emitida por el 

MAYOR 
departamento asignado para este fin? 

¿Quién la emite? INFORMATIV() 

¿Es una reproducción del registro de la fórmula maestra, que al 
MAYOR 

asignarle un número de lote se convierte en orden de producción? 

¿La orden de producción está autorizada por las personas asignadas? MAYOR 

11.2.8 
Tiene la orden de producción además de lo indicado en la fórmula 

MAYOR maestra la información siguiente: 

a) Código o número de lote. 

o) Fecha de inicio y finalización de la producción. 

c) Fecha de expiración del producto. 

d) Firma de las personas que autorizan la orden de producción. 

e) Número de lote de la materia prima y cantidades reales utilizadas 
de cada uno de ellos. 

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

g) Firma de las personas que intervienen y supervisan la ejecución d{ 
ada etapa de los procesos. 

h) Resultados de los análisis del producto en proceso. 

~) Hojas para el registro de controles durante el proceso y espacio para 
¡anotar observaciones. 

íl) Espacios para anotar rendimientos intermedios y reales. 
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lk) Instrucciones para la toma de muestras en las etapas que sear 
!necesarias. 

h) De ser necesario un ajuste de concentración del principio activo, l¡ 

!modificación está firmada por el responsable. 

¡¿Se adjuntan las etiquetas de fraccionamiento de las materias primas? MAYOR 

¡¿Se adjuntan las etiquetas de identificación de áreas y equipos? MAYOR 

ISe registra en la orden de producción lo siguiente: 

la) La liberación de áreas y equipos. MAYOR 

lb) La fecha, hora de inicio y de finalización para cada etapa. MAYOR 

IC) Los valores de las variables operacionales a controlar durante el 
MAYOR 

¡proceso. 

ki) Fecha de emisión. MAYOR 

¡e) Los rendimientos. MAYOR 

~ Los resultados de los análisis del proceso. CRITICO 

g) El personal responsable realiza la verificación de peso de las 
MAYOR 

materias primas empleadas en la elaboración de cada lote. 

11.2.9 
Además de lo indicado en la fórmula maestra, incluye la orden de 

MAYOR 
.,nvasado y empaque lo siguiente: 

a) Código o número de lote. 

lb) Cantidad del producto a envasar o empacar. 

IC) Fecha de inicio y finalización de las operaciones de 
¡acondicionamiento. 

Id) Fecha de expiración para cada lote y vida útil del producto. 

le) Firma de las personas que autorizan la orden de envase y empaque. 

if) Número de lote, cantidades, tipos y tamaños de cada material de 
¡envase y empaque utilizado. 

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

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

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

h) Muestras del material de acondicionamiento impreso que se hay~ 
!Utilizado, incluyendo muestras con el número de lote, fecha de 
!expiración y cualquier impresión suplementaria. 

lk) Cantidades de los materiales impresos de acondicionamientc 
¡que han sido devueltos al almacén o destruidos y las cantidades de 
¡producto obtenido, con el fin de obtener el balance. 

h) Número de registro sanitario. 

Rendimiento de la operación de empaque (cantidad real obtenida ) 
MAYOR 

¡conciliación). 

¡¿Se registran la(s) fecha(s) y hora(s) de las operaciones de envasadc 
MAYOR 

¡y empaque? 

¡¿Se registran notas acerca de cualquier problema especial, incluyendc 
lctetalles de cualquier desviación de las instrucciones de envasado, con MAYOR 
ha autorización escrita de la persona responsable? 

11.3 PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS 

11.3.1 
¡¿Se dispone de procedimientos escritos para el control de la producción 
¡y demás actividades relacionadas? 

MAYOR 
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~Se registra la ejecución de las actividades respectivas firmándolas de 
conformidad con el registro de firmas, inmediatamente después de su MAYOR 
ealización? 

¿Queda registrada y justificada cualquier desviación de lm 
procedimientos, por un evento atípico que afecta la calidad del CRITICO 
producto? 

.:,Cada lote de producto cuenta con los registros generados en 
11.3.2 producción y control que garantizan el cumplimiento de lm MAYOR 

procedimientos escritos y aprobados? 

¿Control de calidad o garantía de calidad revisan, aprueban y verifican 
11.3.3 odos los registros de producción y control de cada lote terminado, as1 MAYOR 

comolos procedimientos escritos? 

.:,Existe un procedimiento escrito para el manejo de la desviación en 
MAYOR 

la producción? 

¿Se investiga ampliamente cualquier desviación no justificada? MAYOR 

¿Se extiende la investigación a otros lotes producidos y a otros 
CRITICO 

productos que puedan estar asociados con la discrepancia encontrada? 

.:,Existe un procedimiento escrito para el archivo y conservación de 
11.3.4 a documentación de un lote cerrado de producción incluyendo el MAYOR 

ertificado de análisis del producto terminado? 

¿Se recopila toda la documentación involucrada en la producción de un 
lote de producto terminado (orden de producción, orden de envasado MAYOR 
y empaque, etiquetas, muestras del material de empaque codificado)? 

.:,Se conserva esta documentación archivada por lo menos hasta un año 
MAYOR 

después de la fecha de vencimiento del lote? 

.:,Se lleva registro correlativo/ secuencial y rastreable de cada 
CRITICO 

¡producción? 

11.3.5 Existen procedimientos y registros escritos correspondientes a las 
12.1.1 ~ctividades realizadas sobre: 

12.1.1 
~) Mantenimiento, limpieza y sanitización de instalaciones, áreas y 

MAYOR 
~ervicios. 

b) Uso, mantenimiento, limpieza y sanitización de equipos y utensilios. MAYOR 

~) Sanitización y mantenimiento de tuberías y de las tomas de fluidos. MAYOR 

ki) Calibración de equipo. MAYOR 

~)Asignación de número de lote. MAYOR 

f) Capacitación del personal (inducción, específica, continua). MAYOR 

lg) Uso, lavado y secado de uniformes. MAYOR 

~)Control de las condiciones ambientales (controles microbiológicm 
MAYOR 

<ie ambiente y superficies). 

i) Prevención y exterminio de plagas con insecticidas y agentes de 
MAYOR 

fumigación, aprobados por la Autoridad Sanitaria respectiva. 

j) Recolección, clasificación y manejo de basuras y desechos. MAYOR 

k) Muestreo (materiales y productos). MAYOR 

1) Validaciones. MAYOR 

¿Cada procedimiento escrito tiene claramente definido el propósito, 
MAYOR 

alcance, referencias y responsabilidades? 

LÍQUIDOS SEMISÓLIDOS SÓLIDOS 
Capítulo Artículo TITULO CRITERIO OBSERVACIONES 

SI NO NA SI NO NA SI NO NA 

12. PRODUCCIÓN 
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ENERALIDADES 

xisten procedimientos o instruccione 
scritas para el manejo de materiales, 
raneles y productos en las operacione 

Cuarentena. 

Etiquetado. 

Muestreo. 

Almacenamiento. 

Despacho. 

- Elaboración. 

- Envasado. 

- Distribución. 

·Se llevan registro de la ejecución d 
stos? 

· La operación de envasado se realiza e 
línea? 

¿En caso que no se realiza en líne 
xisten procedimientos escritos. 

·Los productos líquidos o semisólido 
se envasan en su totalidad en s 

resentación final ? 

·Se evita cualquier desviación a la 
instrucciones o procedimientos? 

¿Las desviaciones en las instruccione 
procedimientos son aprobadas po 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

INFOR­
MATIVO 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

scrito, por la persona as ignada co MAYOR 
articipación del departamento d 
ontrol de calidad? 

· Los reprocesos se efectúan solament 
n casos en donde la ca lidad del MAYOR 
roducto no es afectada y reúne toda 

las especificaciones del mismo? 

¿Se evalúa el reproceso de conformida 
on un procedimiento defi nido 
utorizado, una vez reali zada 
valuación de los riesgos existentes? 

¿Se registra y se le asigna un nuev 
número al lote reprocesado? 

¿Existen registros de los controle 
e proceso y forman parte de toda 1 
ocumentación del lote del product 

fabricado? 

En un área de producción ¿se llev 
cabo una sola operación de u 

eterminado producto? 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

CRITICO 

9595 

217 

www.enriquebolanos.org


14-11 - 14 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 217 

¿Se evita la mezcla de productrn 
kliferentes o lotes distintos del mismo 

CRITICO 
¡producto mediante separac ión fisic i 

ntre las líneas de envasado? 

¿En e l área de empaque secundaric 
xisten líneas identificadas, definida~ 

CRITICO 
ty separadas para cada producto que s< 
~stá empacando? 

Se identifica durante todo el proceso 

12.1.7 
odos los materia les, grane les, equ ipos 

ty áreas utilizadas con una etiqueta que 
enga la siguiente información: 

Nombre del producto que se está 
MAYOR 

~laborando . 

Número de lote o código. MAYOR 

Ffase del proceso. MAYOR 

- Fecha. MAYOR 

,:,La toma de la muestra de los productos 
intermedios y productos terminados 

INFOR-
12.1.8 se basa en criterios estadísticos 

MAT IVO 
~ue contemplan la aleatoriedad y 
representativ idad? 

K,Existen registros? MAYO R 

K,Esta se realiza en el área a de 
MAYOR 

¡producción? 

¿Las áreas y los equipos son destinados 
12.1.9 íl'.micamente para la producción de MAYOR 

medicamentos? 

PREVENCIÓN DE LA 
CONTAMINACIÓN CRUZADA 
y MICROBIANA EN LA 

12.2 PRODUCCIÓN 

K,Existen procedimientos escritos que 
indiquen medidas preventivas para 

12.2. 1 ~vitar la contaminación cruzada en MAYOR 
ltodas las fases de producción, lm 
¡productos y materiales? 

12.2.2 ¿Existen registros? CRITICO 

12.2.3 
Para evitar la contaminación cruzada s< 

CRITICO 
ltiene: 

la) Esclusas (cuando aplique). 

b) Áreas con diferenciales de presión. 

le) Sistema de inyección y extracción 
¡que garantice la calidad de aire. 

Id) Ropa protectora dentro de las áreas 
en las que se elaboren productos. 

e) Procedimientos de limpieza y 
sanitización. 

f) Pruebas para detectar residuos 
(trazas) en los productos altamente 
activos (cuando aplique). 
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~) Etiquetas que indique la situación del 
~stado de limpieza del equipo y áreas. 

K,Los materiales y productos sor INFOR­
protegidos de la contaminación? MATIVO 

K,Los frascos son transferidos al área de INFOR­
Blenado protegidos de la contaminaciór MATIVO 
~mbiental? 

K,La transferencia de semielaborados o 
~raneles entre una etapa y otra, se realiza INFOR­
kle tal forma que evite la contaminación MATIVO 
kie los mismos? 

K,Se verifica la eficacia de las medidas 
klestinadas a prevenir la contaminaciór CRITICO 
cruzada? 

¿Existen procedimientos escritm 
para evitar la contaminación con 

microorganismos pató~enos y mantene1 CRITICO 
~os recuentos m1crob1anos dentro de 
~specificaciones de los productos ne 
~stériles? 

¿Se cumplen y están validados? CRITICO 

12.3 tONTROLES EN PROCESO 

A.ntes de iniciar las operaciones de 
producción, ¿se realiza el despeje del 
área, se verifica que los equipos estén 

12.3.1 limpios y libres de materiales, productos CRITICO 
~documentos de una operación anteri01 

12.3.2 

12.3.3 

y cualquier otro material extraño al 
proceso de producción? 

¿Existen registros? CRITICO 

¿Se real~~n controles durante el p~~ceso CRITICO 
en las d1stmtas etapas de producc10n? 

¿Estos controles se realizan dentro de INFOR­
as áreas de producción? MATIVO 

¿Estos c_ontroles no ponen en riesgo la CRITICO 
producción del producto? 

.:,Se realizan controles en línea durante CRITICO 
1 envasado y empaque? 

Estos controles incluyen los siguiente: 

a) Revisión general de los envases. MAYOR 

b)Verificación de la cantidad de material MAYOR 
de acondicionamiento. 

) Verificar que el código o número de 
ote y la fecha de expiración sean los CRITICO 

"Orrectos y legibles. 

d) Verificar el funcionamiento correcto MAYOR 
de la línea. 

e) Se verifica Ja integridad de los MAYOR 
cierres. 
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¡¿Si se utilizan máquinas automáticm 
¡para controlar dimensiones, pesos. 
!etiquetas, prospectos, códigos de barras. MAYOR 
lse verifica su correcto funcionamientc 
kcuando aplique)? 

¡¿Las unidades descartadas por sistema! 
!automáticos, en caso de reintegrarse a 
la línea son previamente inspeccionadas MAYOR 
IY autorizadas por personal con 
!responsabilidad asignada (cuando 
aplique)? 

¡¿Existe un programa y procedimientc 
12.3.4 !escrito para realizar los controle! MAYOR 

hnicrobiológicos de superficie? 

¡¿Se llevan registros de estos controles? MAYOR 

IEn caso de que estos controle! 
bnicrobiológicos se salgan de los límite! 

CRITICO 
!específicos ¿se realiza alguna medida 
!correctiva? 

¡¿Cuál? 
INFOR-

MATIVO 

¡¿Se realizan controles microbiológicos 
len forma inmediata después de la MAYOR 
!medida correctiva? 

¡¿Existen registros de todo lo que s¡ 
CRITICO 

!efectuó? 

¡¿Se llevan los controles ambientale! 
12.3.5 kturante el proceso, cuando estos sea~ CRITICO 

!requeridos (temperatura, humedad)? 

¿Existen registros? CRITICO 

¿Se inspecciona y verifica el material 

12.3.6 
ºmpreso antes de la codificación del 

MAYOR 
número de lote y fecha de vencimiento 
de cada producción? 

¿Existe registro de esta actividad? MAYOR 

¡¿Los envases primarios vacíos impresm 
levan número de lote y fecha d¡ MENOR 

!vencimiento, cuando aplique? 

¿Si los envases primarios vacíos ne 
INFOR-

llevan lote y fecha de vencimiento, s¡ 
MATIVO 

k:odifican manual o automáticamente? 

¿Si la impresión de etiquetas y estuche! 
se realizan fuera de la línea de empaque, 

MAYOR 
la operación se lleva a cabo en un área 
!exclusiva? 

¡¿Se codifican por sistema manual o INFOR-
!automático? MATIVO 

¿Existe registro de la persona que 
MAYOR 

ealiza la actividad? 

¡¿Se verifica por personal autorizadc 
lel correcto número de lote y fecha d¡ MAYOR 
!vencimiento? 

¿La información impresa o estampad2 
MAYOR 

les legible e indeleble? 

9598 

www.enriquebolanos.org


14-11-14 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 

Capítulo 

13.t 

¿Se efectúa la operación de etiquetado 
12.3.7 o empaque final después del envasadc MAYOR 

y cierre? 

Cuando no se realiza en línea, ¿se tomaTI 
la medidas para asegurar que no haya 
¡confusión o errores en el etiquetado ) 
~mpaque final? 

¿Cómo se dispensan las etiquetas? 

¿Existe un procedimiento escrito donde 
se indican las medidas de seguridad que 
se deben tomar para evitar mezclas y 
onfusiones de las etiquetas o cualquier 

material de acondicionamiento durante 
el empaque? 

¡,Las muestras tomadas de la línea de 

MAYOR 

INFOR­
MATIVO 

MAYOR 

12.3.8 nvasado y empaque para análisis, Sf MAYOR 
kiescartan después de ser analizadas? 

¡,Se investiga cualquier desviación 
12.3.9 significativa del rendimiento esperado MAYOR 

del lote de un producto? 

¿Existen registros de esta desviación) MAYOR 
lde la investigación realizada? 

¿Existen procedimientos escritm 
"Stablecidos para la conciliacióTI 
de las etiquetas o material de MAYOR 

12.3.10 d" . . . iacon 1c10nam1ento impreso 
~ntregadas, usadas, devueltas en bueTI 
~stado y destruidas? 

¡¿Se realiza una evaluación de las MAYOR 
kiiferencias encontradas? 

¡¿Se investigan las causas de estas MAYOR 
ldi ferencias? 

¿Existen registros de estos resultados, 
!Conclusiones y de las acciones MAYOR 
¡correctivas? 

¿El material impreso y codificado MAYOR 
sobrante se destruye? 

¿Existen registros de esta destrucción? 

¿El material impreso no codificado 
sobrante, se devuelve al almacén de 
material de acondicionamiento? 

¿Existen registros de este material 
devuelto? 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

Artículo TITULO 

13. GARANTÍA DE CALIDAD 

~ENERALIDADES 

13. l.l ¿Existe una política de calidad definida y está documentada? 

¿Garantía de calidad cuenta con el respaldo y compromiso de 
~a dirección de la empresa? 

¿Hay evidencia de este respaldo y compromiso? 
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¿Garantía de calidad exige la participación y el compromisc 
del personal de los diferentes departamentos y a todos los MAYOR 

niveles dentro de la empresa? 

¿Existe en la empresa el personal competente que coordine el MAYOR 
sistema de garantía de la calidad? 

¿La política de calidad es divulgada en todos los niveles? MAYOR 

¿Existen procedimientos escritos para esta divulgación? MAYOR 

13.1.2 El sistema de garantía de calidad asegura que: 

a) ¿Los medicamentos se diseñan y desarrollan de forma que 
se tenga en cuenta lo requerido por las buenas prácticas de CRITICO 
manufactura? 

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

Si en la revisión de los registros de producción se detectan 
klesvíos de los procedimientos establecidos, ¿garantía de MAYOR 
k:alidad es responsable de asegurar su completa investigación ) 
~ue las conclusiones finales estén justificadas? 

K,Se mantienen documentos originales de todos los 
procedimientos y registros de distribución de las copias MAYOR 
~utorizadas? 

b) ¿Estén claras las especificaciones de las operaciones de 
MAYOR 

producción y control? 

k:) ¿El personal directivo tenga las responsabilidades claramente 
MAYOR 

especificadas y divulgadas? 

~) ¿Se tengan los requisitos establecidos para la adquisición ) 
MAYOR 

utilización de los materiales? 

e) ¿Se realice la evaluación y aprobación de los diferentes 
MAYOR 

proveedores? 

f) ¿Todos los controles durante el proceso sean llevados acabo 
MAYOR 

de acuerdo a procedimientos establecidos? 

g) ¿El producto terminado se ha elaborado y controlado de 
MAYOR 

forma correcta, según procedimientos definidos? 

lh) Exista un procedimiento para la recopilación de toda I< 
MAYOR 

klocumentación del producto que se ha elaborado? 

º) ¿Los medicamentos sean liberados para la venta o suministre 
con la autorización de la persona calificada y asignada par< MAYOR 
hacerlo? 

º) ¿Los medicamentos sean almacenados y distribuidos de 
manera que la calidad se mantenga durante todo el período de MAYOR 
vida útil? 

k) ¿Verifica que se realizan periódicamente la autoinspección 
y auditoría de calidad mediante el cual se evalúe la eficacia ) MAYOR 
aplicabilidad del sistema de garantía de la calidad? 

) ¿Verifica que existan y ejecuten los procedimientos 
programas y registros de los Estudios de Estabilidad de los MAYOR 
productos? 

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

¿Da seguimiento a las actividades de validación? MAYOR 
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¡¿,Garantía de Calidad verifica el cumplimiento de los planes de 
MAYOR 

capacitación del personal? 

l,Se archiva la documentación de cada lote producido? MAYOR 

13. GARANTÍA DE CALIDAD 

13.1 GENERALIDADES 

13.1.1 .:,Existe una política de calidad definida y está documentada? CRITICO 

(.Garantía de calidad cuenta con el respaldo y compromiso de 
MAYOR 

a dirección de la empresa? 

¡¿,Hay evidencia de este respaldo y compromiso? MAYOR 

¡¿,Garantía de calidad exige la participación y el compromisc 
~el personal de los diferentes departamentos y a todos lm MAYOR 
niveles dentro de la empresa? 

¡¿,Existe en la empresa el personal competente que coordine e 
MAYOR 

$istema de garantía de la calidad? 

l,La política de calidad es divulgada en todos los niveles? MAYOR 

.:,Existen procedimientos escritos para esta divulgación? MAYOR 

13.1.2 El sistema de garantía de calidad asegura que: 

a) ¿Los medicamentos se diseñan y desarrollan de forma que 
se tenga en cuenta lo requerido por las buenas prácticas de CRITICO 
manufactura? 

¿Se disponen de protocolos y registros de todos los productos 
de manera que se verifica, que cada lote de producto es 

MAYOR 
~abricado y controlado correctamente de acuerdo con los 
tprocedimientos definidos? 

Si en la revisión de los registros de producción se detectan 
~esvíos de los procedimientos establecidos, ¿garantía de 

MAYOR 
~alidad es responsable de asegurar su completa investigación y 
~ue las conclusiones finales estén justificadas? 

¡¿,Se mantienen documentos originales de todos los 
1Procedimientos y registros de distribución de las copias MAYOR 
autorizadas? 

I:>) ¿Estén claras las especificaciones de las operaciones de 
MAYOR 

tproducción y control? 

e) ¿El personal directivo tenga las responsabilidades claramente 
MAYOR 

~specificadas y divulgadas? 

~) ¿Se tengan los requisitos establecidos para la adquisición y 
MAYOR 

Utilización de los materiales? 

~) ¿Se realice la evaluación y aprobación de los diferentes 
MAYOR 

proveedores? 

t) ¿Todos los controles durante el proceso sean llevados acabo 
MAYOR 

de acuerdo a procedimientos establecidos? 

g) ¿El producto terminado se ha elaborado y controlado de 
MAYOR 

forma correcta, según procedimientos definidos? 

h.) Exista un procedimiento para la recopilación de toda la 
MAYOR 

documentación del producto que se ha elaborado? 

i) ¿Los medicamentos sean liberados para la venta o suministro 
con la autorización de la persona calificada y asignada para MAYOR 
nacerlo? 

") ¿Los medicamentos sean almacenados y distribuidos de 
manera que la calidad se mantenga durante todo el período de MAYOR 
vida útil? 
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k) ¿Verifica que se realizan periódicamente la autoinspección 
~ auditoría de calidad mediante el cual se evalúe la eficacia y MAYOR 
aplicabilidad del sistema de garantía de la calidad? 

~) ¿Verifica que existan y ejecuten los procedimientos, 
programas y registros de los Estudios de Estabilidad de los MAYOR 
productos? 

m) ¿Verifica que exista, se ejecute y se cumpla el plan maestro 
MAYOR 

~e validación? 

¿Da seguimiento a las actividades de validación? MAYOR 

¿Garantía de calidad verifica el cumplimiento de los planes de 
MAYOR 

capacitación del personal? 

¿Se archiva la documentación de cada lote producido? MAYOR 

14. CONTROL DE CALIDAD 

14.1 GENERALIDADES 

14.1.1 
¿Tiene control de calidad toda la documentación para asegurru 

CRITICO 
la calidad de los materiales y los productos? 

Control de calidad realiza controles: 

-Fisicoquímicos. CRITICO 

-Microbiológicos. CRITICO 

¿Está establecido un flujo claramente definido de muestras y 
MAYOR 

documentación? 

14.1.2 
¿El laboratorio fabricante cuenta con una unidad de control de 

CRITICO 
calidad? 

¿Control de calidad interviene en todas las operaciones )' 
MAYOR 

decisiones que afectan la calidad del producto? 

14.1.3 
¿La unidad de control de calidad es independiente de 

CRITICO 
producción? 

(,A quién reporta? 
INFORMATIVO 

¿Esta unidad está bajo el cargo de un profesional farmacéutico 
CRITICO 

o un profesional calificado? 

¿Qué profesión tiene? INFORMATIVO 

¿Control de calidad cuenta con los recursos que garanticen la 
MAYOR 

confiabilidad en la toma de las decisiones? 

14.1.4 
La unidad de control de calidad tiene las siguientes 
obligaciones: 

a) Valida y aplica todos sus procedimientos. MAYOR 

b) Conserva las muestras de referencia o retención de 
MAYOR 

materiales y productos. 

c) Garantiza el etiquetado correcto de los materiales y 
MAYOR 

productos. 

d) Realiza la estabilidad de los productos. MAYOR 

~) Participa en la investigación de reclamos relativos a la 
MAYOR 

calidad del producto. 

t) Aprueba o rechaza los materiales y productos. MAYOR 

¿Existen procedimientos escritos de estas actividades? MAYOR 

¿Existen registro de la ejecución de todas estas actividades? MAYOR 
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¿Cada lote de producto terminado es aprobado por la persona 
esponsable, previa evaluación de las especificaciones 

14.1.5 establecidas, incluyendo las condiciones de producción CRITICO 

14.1.6 

14.1.7 

14.1.8 

14.1.9 

14.2.1 

análisis en proceso y la documentación para su aprobación 
final? 

¿Hay personal con responsabilidad asignada y destinadc 
a inspeccionar los procesos de producción (propios y de 
erceros)? 

¿Se investigan y documentan las desviaciones 
parámetros establecidos? 

¿Se da seguimiento de las acciones correctivas? 

¿Se documentan? 

de Im 

¿Tiene acceso el personal de control de calidad a las áreas de 
producción con fines de muestreo, inspección e investigación! 

¿Tiene la unidad de control de calidad el equipo necesario parn 
ealizar los análisis? 

Adjuntar listado de equipos. 

.:,En caso de no tener el equipo especializado para realizar un 
análisis específico, ¿Contrata los servicios de un Laboratorio de 
Control de Calidad externo, que está debidamente autorizado 
por la Autoridad Reguladora? 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

CRITICO 

MENOR 

CRITICO 

¿Qué análisis se realizan en el Laboratorio de Control de INFORMATIVO 

Calidad externo? 

.:,El laboratorio contratado, ¿posee toda la información técnica 
necesaria para que pueda realizar los controles en total CRITICO 
oncordancia con las técnicas de control de la empresa titular! 

¿El laboratorio de control de calidad de la empresa titular, 
ecibe del laboratorio contratado los resultados de los ensayos CRITICO 

y tiene acceso a todos los datos para verificar estos resultados? 

.:,Hay un programa de mantenimiento preventivo para todos los 

.. quipos? 

K,Existen registro que acrediten el cumplimiento del programa? 

K,Hay un programa de calibración para los equipos? 

K,Se indica en el mismo cuales operaciones son realizadas en 
l'orma interna y cuales por servicios contratados? 

K,Los equipos están correctamente rotulados indicando la 
~igencia de la calibración? 

!Fecha de su última calibración: 

!En el caso de calibraciones internas ¿el laboratorio cuenta con 
¡patrones certificados? 

K,Existen los certificados correspondientes? 

!DOCUMENTACIÓN 

!La unidad de control de calidad tiene a su disposición la 
ldocumentación siguiente: 

~) ¿Especificaciones escritas de los materiales, productc 
¡semielaborado y producto terminado? 

lb) ¿Procedimiento escrito para manejo de muestra de retención~ 
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K;) ¿Metodología analítica escrita de cada materia prima y 
CRITICO 

¡producto terminado, con su referencia? 

ki) ¿Procedimientos escritos de control de calidad y resultados 
CRITICO 

k!e las pruebas de materiales, productos, áreas y personal? 

¿Existen registros de los informes o certificados analíticos de 
CRITICO 

las pruebas de materiales, productos, áreas y personal? 

¿Los analistas disponen de registro de laboratorio foliado en el 
INFORMATIVO 

~ue se registran los resultados de laboratorio? 

¿Están los cálculos fechados y firmados por el analista? MAYOR 

Si se observan modificaciones de datos, la enmienda realizada 
MAYOR 

¿está fechada, firmada y permite visualizar el dato original? 

e) ¿Los formatos para los informes o certificados analíticos? MAYOR 

En caso de contar con sistemas computarizados para la 
MAYOR 

pbtención de datos, los mismos ¿permiten ser verificados? 

¿Están los resultados y graficas impresos y archivados? MAYOR 

~ ¿Existen registro de los resultados de las condiciones 
MAYOR 

1imbientales de las áreas de producción? Cuando aplique. 

~) ¿Procedimientos escritos de validación de todos los 
CRITICO 

¡métodos de ensayo? 

¿Existen registros de validación de cada uno de los métodos 
CRITICO 

kie ensayo? 

lb) ¿Procedimientos escritos para la calibración de instrumentos 
MAYOR 

~equipos? 

¿Existen registros de la calibración de instrumentos y 
MAYOR 

equipos? 

¿Los certificados o informes de calibración indican la 
MAYOR 

~razabilidad a patrones? 

¿Los certificados o informes de calibración indican la 
MAYOR 

~ncertidumbre de la medida correspondiente? 

ñ) ¿Procedimientos escritos del mantenimiento del equipo? MAYOR 

¿Existen registros del mantenimiento del equipo? MAYOR 

i) ¿Procedimientos escritos de selección y calificación de 
MAYOR 

¡proveedores? 

¿Existe un registro de proveedores aprobados? MAYOR 

¿Existe un programa de evaluación y auditorías a proveedores! MAYOR 

¿Existen registros de estas evaluaciones y auditorias? MAYOR 

¿Se realiza una evaluación de los resultados? MAYOR 

¿Se adoptan medidas cuando los resultados no son favorables! MAYOR 

ik) ¿Procedimientos escritos y programa de sanitización de 
CRITICO 

áreas? 

¿Existen registros? CRITICO 

~)¿Procedimientos escritos para el uso de todo el instrumental! MAYOR 

llll) ¿Procedimiento escrito para la aprobación y rechazo de 
MAYOR 

¡materiales y producto terminado? 

n) ¿Procedimiento escrito para el mantenimiento de 
MAYOR 

ñnstalaciones de control de calidad? 

9604 

www.enriquebolanos.org


14-11-14 

14.2.2 

LA GACETA - DIARIO OFICIAL 

¿Existen registros? 

ñ) ¿Procedimiento escrito para el manejo y desecho de 
solventes? 

MAYOR 

MAYOR 

o) ¿Procedimiento escrito para el lavado de cristalería? MAYOR 

p) ¿Procedimientos escritos para la recepción, identificación, 
preparación, manejo y almacenamiento de reactivos )' MAYOR 
estándares? 

¿Control de calidad conserva toda la documentación relativa a 
un lote según la legislación de cada país? 

MAYOR 

14.3 MUESTREO 

14.3.1 Existen procedimientos escritos para el muestreo de: 

14.3.2. 

14.3.3 

- materias primas. 

materiales de envase y empaque. 

producto intermedio o semielaborado. 

- producto terminado. 

Estos procedimientos contemplan la siguiente información: 

a) El método de muestreo. 

b) El equipo que debe utilizarse. 

¿Tienen el equipo necesario para el muestreo? 

¿El equipo se conserva en buen estado y está debidamente 
¡almacenado e identificado? 

c) La cantidad de muestra que debe recolectarse. 

d) Instrucciones para la eventual subdivisión de la muestra. 

e) Tipo y condiciones del envase que debe utilizarse para la 
¡muestra. 

t) Identificación de los recipientes muestreados. 

g) Precauciones especiales que deben observarse 
~specialmente en relación con el muestreo de material estéril 
p de uso delicado. 

h) Condiciones de almacenamiento. 

i) Instrucciones de limpieza y almacenamiento del equipe 
kie muestreo. 

¿Existe registro que garantice el cumplimiento de lm 
procedimientos de muestreo? 

La cantidad de muestra que se recolecta es estadísticamente 
epresentativa del lote de: 

materias primas. 

materiales de envase y empaque. 

producto intermedio o semielaborado. 

producto terminado. 

¿El número de envases muestreados coincide con el 
procedimiento de muestreo? 

¿Se realiza muestreo y análisis de identidad del contenido de 
.. ada recipiente de materia prima? 

Las muestras están identificadas con una etiqueta que tiene la 
siguiente información: 

a) Nombre del material o producto. 

o) Cantidad. 
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~)Número de lote. MAYOR 

ki) Fecha de muestreo. MAYOR 

~)Recipientes de los que se han tomado las muestras MAYOR 

f) Nombre y firma de la persona que realiza el muestreo MAYOR 

14.3.4 Se conservan muestras de referencia de cada lote de: 

a) Ingredientes activos. MAYOR 

b) Producto terminado. MAYOR 

K,Las muestras de referencia de cada lote, se almacenan hastll 
MAYOR 

µn año después de la fecha de expiración? 

K,La cantidad de las muestras de referencia es suficiente 
para permitir al menos un análisis completo de acuerdo al MAYOR 
procedimiento? 

K,Las muestras de referencia de producto terminado se 
MAYOR 

~onservan en su empaque final? 

~Las muestras de referencia de producto terminado se 
mantienen en las condiciones de almacenamiento según MAYOR 
especificación del producto? 

~Se realizan exámenes visuales de las muestras de referenci~ 
INFORMATIVO 

~or lo menos una vez al año? 

~Se mantienen registro de estas inspecciones, en caso de 
INFORMATIVO 

encontrar desviaciones se documenta las acciones correctivas'/ 

14.4 !METODOLOGÍA ANALÍTICA 

14.4.1 K. Tienen todos los métodos analíticos por escrito? MAYOR 

~Los métodos analíticos empleados están aprobados ) CRITICO 
!Validados? 

~Existe un programa de validación de los métodos analíticos 
MAYOR 

~tilizados? 

K,Existe registro de cumplimiento de este programa? CRITICO 

14.4.2 
~os formatos de informes o certificados analíticos tienen la 
$iguiente información registrada: 

a) Nombre del material o producto. 

b) Forma farmacéutica (cuando aplique). 

c) Presentación farmacéutica (cuando aplique). 

d) Número de lote. 

e) Nombre del fabricante y proveedor, cuando se declare. MAYOR 

f) Referencias de las especificaciones y procedimientm 
analíticos pertinentes. 

g) Resultados de los análisis, con observaciones, cálculos 
gráficas, cromatogramas y referencias. 

h) Fechas de los análisis. 

i) Firma registrada de las personas que realizan los análisis. 

j) Firma registrada de las personas que verifican los análisis 
y los cálculos. 

k) Registro de aprobación o rechazo (u otra decisión sobre 
na consideración del producto), fecha y firma del responsable 
klesignado. 

~Los informes se encuentran accesibles y tienen la información 
MAYOR 

~ndicada anteriormente? 
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¿Existen procedimientos escritos para realizar todos los 
14.4.3 controles durante el proceso de producción de acuerdo a los CRITICO 

métodos aprobados por control de calidad? 

¿Hay personal asignado para realizar los controles en proceso, 
MAYOR 

durante el proceso de producción? 

¿Se ha capacitado el personal para esta función? MAYOR 

¿Existen registros de los resultados de Jos controles en proceso? CRITICO 

14.4.4 
De acuerdo a condiciones definidas y escritas se prepara y se 

K;onserva Jos: 
INFORMATIVO 

a) Reactivos químicos. 

¿Dispone de los reactivos necesarios para la realización de Jos 
INFORMATIVO 

análisis físicos químicos de rutina? 

¿Existen procedimientos escritos para Ja preparación, uso y 
MAYOR 

~onservación de cada una de las soluciones valoradas? 

¿A los reactivos recibidos se les rotula con fecha de recepción, 
MAYOR 

de apertura y vencimiento? 

¿Se mantiene un control de las fecha de expiración de estos 
MAYOR 

reactivos? 

l>) Medios de cultivo. 

¿Dispone de Jos medios de cultivo necesarios para realizar lm 
INFORMATIVO 

controles microbiológicos de rutina? 

¿Se encuentran dentro del periodo de validez? MAYOR 

¿Existen procedimientos escritos para Ja preparación de cada 
MAYOR 

µno de los medios de cultivo? 

¿Existen registros? MAYOR 

¿Los medios de cultivo deshidratados ¿se almacenan en 
~ondiciones de humedad y temperatura indicadas por el MAYOR 
!fabricante? 

¿Se registran los parámetros de cada ciclo de esterilización dt: 
MAYOR 

medios de cultivo? 

¿Se realiza el test de promoción de crecimiento cada vez que se 
MAYOR 

utilizan nuevos Jotes de medios de cultivo? 

c) Cepas de referencia. 

¿Existen cepas microbianas de referencia? INFORMATIVO 

En caso de existir ¿son certificadas por un organismo 
CRITICO 

econocido internacionalmente? 

.:,Existe registro de identificación y uso de cepas? MAYOR 

.:,Está establecida la frecuencia de los repiques/ resiembras? MAYOR 

¿Se registran los repiques/resiembras? MAYOR 

.:,Se llevan a cabo controles periódicos para verificar Ja 
MAYOR 

identidad morfológica y bioquímica de estas? 

¿Se mantiene un control de las fecha de expiración de estas 
MAYOR K;epas? 

¿Se realizan ensayos de determinación de potencia de 
CRITICO 

antibióticos, cuando aplique? 

.:,Se efectúa la verificación estadística de la determinación de 
MAYOR 

¡potencia y validez del ensayo, cuando aplique? 

¿Cuentan con áreas o sectores asignados para la preparación 
kle muestras, lavado y acondicionamiento de materiales y CRITICO 
¡preparación de medios de cultivo? 
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K,EI sector de microbiología, cuenta con un sistema para 
CRITICO 

k!escontaminación bacteriana? 

K,Existe procedimiento escrito para el manejo y eliminación de 
MAYOR 

klesechos químicos y microbiológicos? 

K,Son eliminados en forma sanitaria a intervalos regulares ) 
CRITICO 

frecuentes evitando la contaminación? 

~) Patrones de referencia. 

¿Existen patrones y materiales de referencia? INFORMATIVO 

K,Se llevan los registros de los patrones primarios? MAYOR 

¿Se llevan los registros de los patrones secundarios? MAYOR 

¿Se llevan los registros de los materiales de referencia? MAYOR 

¿Todos los patrones secundarios y materiales de referencia 
MAYOR 

~ienen certificado analítico vigente? 

¿Se mantiene un control de las fechas de expiración de estos 
MAYOR 

IJatrones? 

¿Existen procedimientos escritos para la preparación, uso 
y conservación de cada uno de los patrones secundarios y MAYOR 
materiales de referencia? 

¿Existen registros? MAYOR 

tada envase de reactivos químicos, medios de cultivo, cepas y 
14.4.5 patrones de referencia, preparados en el laboratorio lleva una MAYOR 

~tiqueta de identificación con la siguiente información: 

a) Nombre. 

b) Concentración-factor de normalización (cuando aplique). 

c) Fecha de preparación y valoración (cuando aplique). 

d) Nombre y firma de la persona que realizo la preparación 
cuando aplique). 

~)Fecha de revaloración (cuando aplique). 

~ Fecha de vencimiento. 

~) Condiciones de almacenamiento. 

~)Categoría de seguridad. 

i) Referencia al procedimiento. 

14.5 ESTABILIDAD 

¿La unidad de control de calidad realiza estudios de estabilidad 

14.5.1 
~e los productos terminados, con el fin de garantizar que e 

CRITICO 
producto cumpla con las especificaciones de calidad durante 
$U vida útil? 

K,Dichos estudios de estabilidad se determinan antes de la 
CRITICO 

~omercialización? 

¿Se realizan estudios de estabilidad después de cualquie1 
CRITICO 

!modificación significativa en la fabricación de los productos? 

K,Existen los estudios de estabilidad acelerada? CRITICO 

K,Existen los estudios de estabilidad en estante o de largo plazo': CRITICO 

14.5.2 
K,Existe un programa permanente para la determinación de la 

MAYOR 
"'stabilidad de los productos? 

.:,Se cumple el programa? CRITICO 
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¿Existen protocolos de estudios de estabilidad de los productos'! CRITICO 

El protocolo incluye: CRITICO 

a) ¿Descripción completa del producto objeto del estudio? 

o) ¿Parámetros controlados y métodos analíticos validadm 
que demuestren la estabilidad del producto de acuerdo a la! 
especificaciones establecidas? 

c) ¿Cantidad suficiente de muestras para cumplir con el 
programa? 

d) ¿Cronograma de los ensayos analíticos a realizar para cada 
producto? 

e) ¿Condiciones especiales de almacenamiento? 

t) ¿Un resumen y datos obtenidos incluyendo las evaluacione! 
y conclusiones del estudio? 

¿Un número suficiente de lotes? CRITICO 

¿Las fechas de caducidad y las condiciones de almacenamientc 
14.5.3 de los productos son establecidas basándose en los estudios de CRITICO 

estabilidad? 

¿Existe un sistema de seguimiento de los productm 
"Omercializados que permita verificar el plazo de valide2 MAYOR 
establecido? 

15. PRODUCCIÓN Y ANÁLISIS POR CONTRATO 

15.1 GENERALIDADES 

15.1.1 
¿El laboratorio fabricante realiza actividades de producción e 

INFORMATIVO 
análisis a terceros? 

Especifique: INFORMATIVO 

¿Existe contrato? MAYOR 

15.1.2 
¿El contrato a terceros para la producción o análisis está 

MAYOR 
debidamente legalizado, definido y de mutuo consentimiento? 

15.1.3 
El contrato estipula las obligaciones de cada una de las parte! 
con relación a: 

a) Fabricación. MAYOR 

b) Manejo. MAYOR 

c) Almacenamiento. MAYOR 

d) Control de calidad. MAYOR 

e) Análisis. MAYOR 

t) Liberación del producto. MAYOR 

¿Se establece en el contrato la persona responsable de autoriza1 
15.1.4 la liberación de cada lote para su comercialización y de emitiI MAYOR 

el certificado de análisis? 

15.1.5 El contrato a terceros tiene la siguiente información: MAYOR 

a) ¿Es redactado por personas competentes y autorizadas? 

o) ¿Aceptación de los términos del contrato por las partes? 

c) ¿Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura? 

d) ¿Abarca la producción y el análisis o cualquier otra gestión 
écnica relacionada con estos? 
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~) ¿Describe el manejo de materias primas, material de 
~condicionamiento, graneles y producto terminado, en caso 
$ean rechazados? 

if) ¿Permite el ingreso del contratante a las instalaciones del 
contratista (contratado), para auditorías? 

¡g) ¿Permite el ingreso del contratista (contratado) a las 
~nstalaciones del contratante? 

h) ¿Existe una lista de los productos o servicios de análisis 
pbjeto del contrato? 

K,En caso de análisis por contrato, el contratista (contratado) 
15.1.6 ~cepta que puede ser inspeccionado por la Autoridad CRITICO 

Reguladora? 

K,Se contempla dentro del contrato? MAYOR 

15.2 !DEL CONTRATANTE 

15.2.1 Ha verificado el contratante que el contratista (contratado): 

~)Cumple con los requisitos legales, para su funcionamiento. MAYOR 

~) Cumple con las buenas prácticas de manufactura y de 
~aboratorio, con instalaciones, equipo, conocimientos y 

MAYOR 
~xperiencia para llevar a cabo satisfactoriamente el trabajo 
~ontratado. 

e) Posee certificado vigente de buenas prácticas de manufactura. MAYOR 

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

~)Entrega los certificados de análisis con su documentación de 
MAYOR 

$oporte, cuando aplique según contrato. 

15.3 DEL CONTRATISTA 

15.3.1 Ha verificado el contratista (contratado) que el contratante: 

a) Cumple con los requisitos legales de funcionamiento. MAYOR 

b) Tramita y obtiene el registro sanitario del producto(s) a 
MAYOR 

fabricar. 

c) Proporciona toda la información necesaria para que las 
operaciones se realicen de acuerdo al registro sanitario y otros MAYOR 
irequisitos legales. 

¡,Se indica en el contrato que el contratista (contratado) no 
15.3.2 ouede ceder a terceros todo o parte del trabajo que se le MAYOR 

asigno por contrato? 

16. VALIDACIÓN 

16.1 GENERALIDADES 

16.1.1 ¿Existe un plan maestro de validación? CRITICO 

El plan maestro de validación contempla lo siguiente: 

a) Recursos y responsables de su ejecución. MAYOR 

b) Identificación de los sistemas y procesos a validarse. MAYOR 

-.) Documentación y procedimientos escritos, instrucciones de 
rabajo y estándares (normas nacionales e internacionales que MAYOR 

apliquen). 

d) Lista de validación: instalaciones fisicas, procesos, 
MAYOR 

oroductos. 

e) Criterios de aceptación claves. MAYOR 
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IO Formato de los protocolos. MAYOR 

~) Cada actividad de la validación incluida la revalidación. 
MAYOR 

KPrograma de validación y revalidación). 

~Está incluido en el plan maestro de validación, control de 
MAYOR 

K:alidad? 

~Garantía de calidad da seguimiento a las actividades del 
CRITICO 

programa? 

El programa de validación incluye: 

la) Cronograma. MAYOR 

lb) Ubicación de cada actividad. MAYOR 

K:) Responsables de la ejecución. MAYOR 

~) Los procesos de importancia crítica se validan. INFORMATIVO 

¿Prospectivamente? 

¿Retrospectivamente? 

¿Concurrentemente? 

¿Se cumplen los plazos establecidos en los programas de 
MAYOR 

~alidación y revalidación? 

~Existe un comité multidisciplinario responsable de coordina1 
16.1.2 e implementar el plan maestro y todas las actividades de MAYOR 

validación? 

16.2 CONFORMACIÓN DE EQUIPOS 

16.2 
~Existen equipos conformados por personal calificado en lm 
~iferentes aspectos a validar? 

CRITICO 

¿El personal que participa en las actividades ha recibido 
MAYOR 

capacitación en el tema de validación? 

16.3 PROTOCOLOS E INFORMES 

16.3 ~Los protocolos de validación están aprobados? CRITICO 

los protocolos de validación incluyen lo siguiente: 

a) Procedimiento para la realización de la validación. MAYOR 

b) Criterios de aceptación. MAYOR 

c) Informe final aprobado de resultados y conclusiones. CRITICO 

¿La documentación de validación esta resguardada y se 
MAYOR 

localiza fácilmente? 

16.4 CALIFICACIÓN Y VALIDACIÓN 

Se realizan y documentan las calificaciones y validaciones de: 

a) Equipos de producción y control de calidad. CRITICO 

b) Métodos analíticos. CRITICO 

c) Procesos de producción de no estériles. CRITICO 

~)Procesos de producción de estériles (ver Anexo A Productos 
CRITICO 

!Estériles). 

~) Procedimientos de limpieza. CRITICO 

f) Sistema de agua (ver desglose). CRITICO 

~)Sistema de aire (ver desglose). CRITICO 

lh) Sistema de vapor (calderas y otros), cuando aplique. CRITICO 

i) Instalaciones. CRITICO 
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")Sistemas informáticos (cuando aplique). CRITICO 

f 
SE REALIZA Y DOCUMENTA LA CALIFICACION \' 
VALIDACION DE SISTEMA DE AGUA 

¿Se ha realizado la calificación de la instalación del sistema de 
agua (CI o IQ)? 

¿Existe protocolo e informe de la calificación de la instalación 
del sistema de agua? 

El protocolo incluye lo siguiente: 

- Revisión de las instalaciones. 

- Especificaciones de equipos versus diseño. 

- Pruebas de rugosidad de soldaduras en tuberías. 

- Ausencia de puntos/tramos muertos de tuberías. 

- Pasivación de tuberías y tanques. 

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

- ¿Revisión de procedimientos de operación, de limpieza y 
sanitización, de mantenimiento preventivo? 

- Calibración de instrumentos de medición. 

El informe incluye lo siguiente: 

- Conclusión/ resumen. 

- Descripción del ensayo realizado. 

- Tablas de datos. 

- Resultados. 

- Conclusiones. 

- Referencias del protocolo. 

- Firmas de revisión y aprobación. 

¿Se ha realizado la calificación de la operación del sistema de 
agua (CO u OQ)? 

¿Existe protocolo e informe de la calificación de la operación 
del sistema de agua? 

El protocolo incluye lo siguiente: 

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

- Tipo de flujo y velocidad del agua. 

- Operación de válvulas. 

- Operación de sistemas de alarma. 

- Operación de controles. 

IEI informe incluye: 

- Conclusión/ resumen. 

- Descripción del ensayo realizado. 

- Tablas de datos. 

- Resultados. 

- Conclusiones. 

- Referencias del protocolo. 

- Firmas de revisión y aprobación. 

9612 

www.enriquebolanos.org


14-11-14 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 217 

~Se ha realizado la calificación de desempeño (performance 
kiel sistema de agua (CD o PQ): Fase 1, Fase 2 y Fase 3? 

Validación Fase 1: 

¿Están definidos los parámetros operacionales? 

¿Están definidos los procedimientos de limpieza y sanitización-
incluyendo sus frecuencias? 

¿Cuentan con los registros de muestreo diario de cada nunto de 
ore-tratamiento y de cada punto de uso, efectuado durante un 
período de 2 a 4 semanas? 

¿Tienen los procedimientos escritos del sistema de agua? 

Validación Fase 2: 

~Cuentan con los registros de muestreo diario de cada nunto de 
!ore-tratamiento y de cada punto de uso, efectuado durante las 
$iguientes 4 a 5 semanas des12ués de ~um12lida la Fase 1? 

~Los resultados de estos registros demuestran que el sistema 
~stá controlado (cumple con los parámetros definidos en las 
especificaciones respecto de la calidad de agua y cumple con 
los parámetros del sistema de agua)? 

¿Disponen de los informes que resumen los resultados de las 
fases 1 y 2 de la validación? 

Validación Fase 3: 

¿Cuentan con los registros de muestreo semanal de todos los 
nuntos de uso correspondientes a un periodo de un año? 

¿Los resultados de estos registros demuestran que el sistema 
está controlado? 

¿Disponen del informe resumen de la validación? 

¿Los componentes del sistema se encuentran en buen estado? 

~Existe el protocolo e informe de la calificación del desempeño 
,performance) del sistema: Fase 1, Fase 2 )'.Fase 3? 

El protocolo incluye lo siguiente: 

- Plano del sistema con indicación de puntos de uso. 

- Programa de rotación de puntos de muestreo (en caso que no 
se muestreen siempre todos los puntos de uso). 

- Protocolos de análisis fisicoquímicos y microbiológicos. 

- Programa de frecuencia de análisis para la liberación de 
sistema de agua. 

- Programa de frecuencia de análisis para el seguimiento de 
sistema de agua. 

El informe incluye lo siguiente: 

- Conclusión/ resumen. 

- Descripción del ensayo realizado. 

- Tablas de datos. 

- Resultados. 

- Conclusiones. 

- Referencias del protocolo. 
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- Firmas de revisión y aprobación. 

¿Están los instrumentos críticos de medición calibrados? 

¿Existen los informes de calibración? 

K,Poseen etiquetas donde figuren fecha de la última calibración? 

¿El informe final de la validación del sistema de agua esti 
avalado por la firma de todos los involucrados, la verificación 
~ firma de garantía de calidad? 

SE REALIZA Y DOCUMENTA LA CALIFICACION \' 
g 

~ALIDACION DE SISTEMA DE AIRE. 

¿Se ha realizado la calificación de la instalación del sistema df 
aire (CI o IQ)? 

¿Existe protocolo e informe de la calificación de la instalación 
del sistema de aire? 

El protocolo incluye lo siguiente: 

- Revisión de las instalaciones. 

- Especificaciones de equipos versus diseño. 

- Revisión de los planos del sistema como fue construido (as 
ouilt)? 

- Revisión de procedimientos de operación, de limpieza y 
desinfección, de mantenimiento preventivo. 

- Calibración de instrumentos de medición. 

- Evaluación del sistema de inyección de aire. 

- Evaluación del sistema de extracción de aire. 

El informe incluye lo siguiente: 

- Resumen 

- Descripción del ensayo realizado. 

- Tablas de datos. 

- Resultados. 

- Conclusiones. 

- Referencias del protocolo. 

- Firmas de revisión y aprobación. 

¿Se ha realizado la calificación de la operación del sistema d~ 
~ire (CO u OQ)? 

¿Existe protocolo e informe de la calificación de la operaciór 
del sistema de aire? 

¿Las pruebas son realizadas en las áreas en reposo? 

IEl protocolo incluye lo siguiente: 

- Tipo de flujo. 

- Diferencial de presión sobre el filtro. 

- Diferencial de presión del área. 

- Velocidad/ Uniformidad del flujo del aire. 

- Volumen/ Velocidad del flujo de aire. 

- Paralelismo. 

- Patrón del flujo de aire. 

- Tiempo de recuperación. 
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- Clasificación del área (partículas transportadas por el aire). 

- Temperatura y humedad. 

- Operación de sistemas de alarma. 

- Operación de controles. 

IEl informe incluye: 

- Resumen. 

- Descripción de los ensayos realizados. 

- Tablas de datos. 

- Resultados. 

- Conclusiones. 

- Referencias del protocolo. 

- Firmas de revisión y aprobación 

~Se ha realizado la calificación del desempeño (performance 
'1el sistema de aire (CD o PQ)? 

¿Existe protocolo e informe de la calificación del desempeño 
performance) del sistema de aire (CD o PQ)? 

¿Las pruebas son realizadas en las áreas en funcionamientc 
operacionalmente )? 

El protocolo incluye lo siguiente: 

- Tipo de flujo. 

- Diferencial de presión sobre el filtro. 

- Diferencial de presión del área. 

- Velocidad/ Uniformidad del flujo del aire. 

- Volumen/ Velocidad del flujo de aire. 

- Paralelismo. 

- Patrón del flujo de aire. 

- Tiempo de recuperación. 

- Clasificación del área (partículas transportadas por el aire). 

- Temperatura y humedad. 

- Operación de sistemas de alarma. 

- Operación de controles. 

IEl informe incluye: 

- Resumen. 

- Descripción del ensayos realizados. 

- Tablas de datos. 

- Resultados. 

Conclusiones. 

- Referencias del protocolo. 

- Firmas de revisión y aprobación. 

Validación Microbiolól!"ica del Sistema de Aire 

Definición de límites de alerta/ de acción como una función de 
a limpieza del área. 

Identificación y marcado de los puntos de muestreo. 
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Definición de las condiciones de transporte, almacenamiento e 
ncubación de las muestras. 

¿Cuáles son los límites de alerta? 

¿Cuáles son los límites de acción? 

¿Qué procedimientos se siguen si se exceden estos puntos? 

¿Se encuentran documentados? 

¿Las pruebas son realizadas en las áreas en reposo? 

¿Las pruebas son realizadas en las áreas en funcionamiento 
operacionalmente )? 

Existen protocolos de calificación de operación (CO u OQ) en 
os que tengan la siguiente información: 

- Introducción. 

- Responsabilidades. 

- Ensayos realizados. 

- Criterios de aceptación de la calificación. 

- Registro y reporte de datos. 

Existen los informes de la calificación de operación (CO u 
OQ) en los que tengan lo siguiente: 

- Resumen. 

- Descripción de ensayos realizados. 

- Tablas de datos obtenidos. 

- Resultados. 

- Conclusiones. 

- Firmas de revisión y aprobación. 

Existen protocolos de calificación del desempeño de equipos 
CD o PQ) en los que tengan la siguiente información: 

- Introducción. 

- Responsabilidades. 

- Ensayos realizados. 

- Criterios de aceptación de la calificación. 

- Registro y reporte de datos. 

Existen los informes de la calificación del desempeño de 
equipos (CD o PQ) en los que tengan lo siguiente: 

- Resumen. 

- Descripción de ensayos realizados. 

- Tablas de datos obtenidos. 

- Resultados. 

- Conclusiones. 

- Firmas de revisión y aprobación 

¿El informe final de la validación del sistema de aire estí 
avalado por la firma de todos los involucrados, la verificacióI! 
y firma de garantía de calidad? 

16.5 DE NUEVA FÓRMULA 
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Cuando se realiza cambios en la formulación o en el método 

16.5 
de preparación, ¿se toman las medidas para demostrar que las 

CRITICO 
modificaciones realizadas aseguran un producto con la calidad 
exigida? 

¿Tiene el laboratorio procedimientos escritos para documental 
CRITICO 

el control de cambios? 

16.6 DE LA VALIDACIÓN DE MODIFICACIONES 

¿Se valida toda modificación importante del proceso de 
16.6 fabricación, incluyendo cualquier cambio en equipos, áreas de MAYOR 

fabricación y materiales? 

¿Todos los cambios son requeridos formalmente, documentados 
MAYOR 

y aprobados por el comité multidisciplinario? 

¿Se evalúan estos cambios para determinar si es necesario una 
MAYOR 

e-validación? 

16.7 REVALIDACIÓN 

16.7 
¿Se establecen los criterios para evaluar los cambios que dan 

CRITICO 
prigen a una revalidación? 

¿Se realizan análisis de tendencia para evaluar la necesidad 
de revalidar a efectos de asegurar que los procesos ) MAYOR 
procedimientos sigan obteniendo los resultados deseados? 

¿Se han definido tiempos para revalidar los procesos, equipos 
MAYOR 

métodos y sistemas críticos? 

17. QUEJAS, RECLAMOS Y RETIRO DE PRODUCTOS 

17.1 K;ENERALIDADES 

17.l.l !Existen procedimientos escritos sobre el manejo de: 

la) Quejas o reclamos. MAYOR 

o) Retiro de productos del mercado. MAYOR 

¡¿Existe un sistema para retirar del mercado en forma rápida ) 
fectiva un producto cuando tenga un defecto o exista sospech~ CRITICO 

de ello, según procedimiento? 

17.2 QUEJAS O RECLAMOS 

17.2.l 
¡¿El procedimiento indica quien es la persona responsable d~ 

MAYOR 
¡atender las quejas o reclamos? 

¿El procedimiento indica que medida deben de adoptarse en 
MAYOR 

conjunto con el personal de otros departamentos involucrados? 

¿Quien coordina la recepción y seguimiento de las quejas e 
INFORMATIVO 

eclamos? 

17.2.2 
El procedimiento sobre el manejo de quejas o reclamos de 
productos tiene la siguiente información: 

a) Nombre del producto. MAYOR 

b) Forma y presentación farmacéutica. MAYOR 

c) Código o número de lote del producto. MAYOR 

d) Fecha de expiración. MAYOR 

e) Nombre y datos generales de la persona que realizó el 
MAYOR 

eclamo. 

f) Fecha del reclamo. MAYOR 

g) Motivo del reclamo. MAYOR 

h) Revisión de las condiciones del producto cuando se recibe. MAYOR 
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i) Investigación que se realiza. MAYOR 

j) Determinación de las acciones correctivas y medidas 
MAYOR 

adoptadas. 

¿Se evalúan otros lotes relacionados con el producto al cual 
17.2.3 se refiere la queja o reclamo, se indica en el procedimiento MAYOR 

"SCrito? 

.:,Se documenta esta evaluación? MAYOR 

.:,Se registran todas las acciones y medidas generadas come 
17.2.4 esultado de la investigación de una queja, se indica en el MAYOR 

orocedimiento escrito? 

¿El registro es claro e identifica el lote o lotes investigados? MAYOR 

¿Se realizan revisiones periódicas para evaluar las tendencias 
17.2.5 de las quejas de manera que se puedan tomar acciones MAYOR 

preventivas, se indica en el procedimiento escrito? 

¿Se documenta esta revisión periódica? MAYOR 

k.Informa el fabricante a la Autoridad Reguladora sobre 
17.2.6 ~cciones o medidas específicas tomadas como resultado de una MAYOR 

~ueja o reclamo grave, se indica en el procedimiento escrito? 

17.3 !RETIROS 

k.Está definido en sus procedimientos que la orden de retiro de 
17.3.l ~n producto del mercado es una decisión del mismo laboratorio MAYOR 

¡o de la Autoridad Reguladora? 

17.3.2 
k.Existe un responsable de la coordinación del proceso de retire 
kle un producto del mercado y es totalmente independiente de CRITICO 
klepartamento de ventas? 

k.Se indica en el procedimiento escrito quien es el responsable 
MAYOR 

klel proceso? 

17.3.3 
k,Existe un procedimiento escrito, actualizado para retira1 

MAYOR 
productos del mercado? 

k,El procedimiento contempla que se debe elaborar un registre 
MAYOR 

y un informe final? 

¿Se registran las verificaciones del procedimiento? MAYOR 

¿Los registros de distribución están disponibles y son de fáci 
17.3.4 acceso en el caso que se tuviera que recuperar un producto del MAYOR 

mercado? 

k.El responsable del proceso tiene acceso a estos registros? MAYOR 

17.3.5 
k,Existen registros del retiro y un informe final del retiro de 

MAYOR 
productos del mercado? 

k,Quién recibe copia del informe final? INFORMATIVO 

k,LOS productos retirados se identifican y almacenan 
17.3.6 independientemente, en un área segura mientras se espera la MAYOR 

klecisión de su destino final? 

18. AUTOINSPECCIÓN Y AUDITORIAS DE CALIDAD 

18.I l-\UTOINSPECCIONES 

18.1.1 
k.Realiza el laboratorio fabricante autoinspecciones ) 

CRITICO 
~uditorias periódicas? 

k. Tiene el laboratorio fabricante un procedimiento y programa 
18.1.2 kle autoinspecciones que contempla todos los aspectos de las CRITICO 

~uenas prácticas de manufactura? 

IEI informe de estas autoinspecciones incluye: MAYOR 
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a) Las evaluaciones que se realizaron. MAYOR 

b) Los resultados. MAYOR 

c) Conclusiones. CRITICO 

d) Acciones correctivas y preventivas. CRITICO 

18.1.3 .:,Las autoinspecciones se documentan? MAYOR 

¿Existe un programa de seguimiento a las acciones correctivas 
CRITICO 

y preventivas? 

.:,Se determina el grado de cumplimiento de las acciones 
MAYOR 

correctivas y preventivas? 

18.1.4 
¿En el procedimiento escrito de autoinspecciones se indica la 

MAYOR 
frecuencia? 

¿Cada aspecto se inspecciona al menos una vez al año? MAYOR 

18.1.5 
.:,El personal que realiza las autoinspecciones está calificado y 

CRITICO 
apacitado en buenas prácticas de manufactura? 

¡¿Se ha documentado esa capacitación? CRITICO 

18.1.6 ¡¿Se utiliza alguna guía para realizar las autoinspecciones? INFORMATIVO 

.:,Cuál? INFORMATIVO 

18.2 AUDITORÍAS 

18.2.1 ¡¿Se realizan auditorias de calidad internas? MAYOR 

.:,Existen registros de las auditorías? CRITICO 

.:,Se realizan evaluaciones de calidad a los proveedores y 
MAYOR 

"Ontratistas? 

¡¿Existen registros? MAYOR 

18.2.2 
¡,Las auditorias de calidad son realizadas por personal de la 

INFORMATIVO 
misma compañía? 

¿Las auditorías de calidad son realizadas por personal externo? INFORMATIVO 

18.2.3 
¡¿Tiene el laboratorio un procedimiento escrito para realizar lm 

MAYOR 
¡auditorías de calidad? 

Se genera un informe que incluye: 

a) Resultados. MAYOR 

lb) Conclusiones. 
. 

MAYOR 

¡¿Se da seguimiento a las acciones correctivas y preventivas d~ 
MAYOR 

las auditorias de calidad? 

18.2.4 
~Se mantienen registros de las inspecciones efectuadas poi 

MAYOR 
~arte de la Autoridad Reguladora? 

¡¿Se da seguimiento a las acciones correctivas y preventivas de 
CRITICO 

las inspecciones de la Autoridad Reguladora? 

Capítulo Artículo TITULO CRITERIO SI NO NA OBSERVACIONES 

ANEXO A: 

A· FABRICACIÓN DE 
PRODUCTOS 
k\RMACÉUTICOS 
ESTÉRILES 
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IQué tipo de producto Esterilización Filtración 
Llenado aséptico 

!fábrica: terminal esterilizante 

SI NO N.A. SI NO N.A. SI NO N.A. 

Sólidos estériles. INFORMATIVO 

!Líquidos estériles. INFORMATIVO 

!Pequeño volumen. INFORMATIVO 

!Gran volumen. INFORMATIVO 

Capítulo Artículo TITULO CRITERIO SI NO NA OBSERVACIONES 

A.1 ~ENERALIDADES 

¿La producción de productos farmacéuticos estériles 
A 1.2 se realiza en instalaciones especiales para minimizar el CRITICO 

iesgo de contaminación? 

A.1.3 ~El ingreso de materiales, equipo y personal, a las áreas 
CRITICO 

A.6.7 "'Stériles se realiza por medio de esclusas? 

A 1.4 
¿Las siguientes operaciones se llevan acabo en áreas 
separadas dentro del área limpia? 

a - Preparación de materiales. CRITICO 

b- Producción CRITICO 

e- Esterilización CRITICO 

A 1.5 
¿Cuál es la metodología de esterilización de los 
oroductos fabricados? 

a- Producción aséptica. INFORMATIVO 

b- Con esterilización final. INFORMATIVO 

c- Esterilización con filtración. INFORMATIVO 

A 1.6 
¿El diseño de las áreas garantiza la calidad del aire en 

CRITICO 
eposo y en funcionamiento? 

A 1.7 
¿Cumplen las áreas de fabricación de estériles con las 

CRITICO 
características exigidas del aire, en grados? 

a-A 

b- B 

c-C 

Id- D 

A 1.8 
¡¿Se controla el nivel de partículas de los distintrn 

CRITICO 
¡grados en las áreas en funcionamiento? 

¡¿Existen registros? MAYOR 

Al.9 
¡¿Se realizan los controles microbiológicos de las áreai 

CRITICO 
len funcionamiento? 

¡¿Existen registros? MAYOR 

A 1.10 ¡¿Se tienen establecidos límites de alerta? MAYOR 

¡¿Se documentan y se llevan a cabo las acciones 
MAYOR 

icorrectivas al sobrepasar estos límites? 

Capítulo Artículo TITULO CRITERIO SI NO NA OBSERVACIONES 

IANEXOA: 

IA. FABRICACIÓN 
!DE PRODUCTOS 
FARMACÉUTICOS 
!ESTÉRILES 
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A.2 PRODUCCIÓN ASÉPTICA 
Esteri 1 izac ión Filtración 

Llenado aséptico 
terminal esteri 1 izan te 

S I NO N.A. SI NO N.A. SI NO N.A. 

A. 2.1 
¿La producción aséptica se rea li za 

CRITICO 
on materia les estéri les? 

A.2 .2 
¿Se rea liza en un ambiente grado 

CRITICO 
A con un entorno grado B? 

¿Ex iste un procedimiento para 
A. 2.3 el traslado de los recipientes MAYOR 

parcialmente cerrados? 

¿Se realiza el tras lado en un 
ambiente grado A con un entorno CRITICO 
grado B? 

¿La operac ión de lavado de 
frascos y de ampoll as vacías, se 

MENOR 
efectúa en un área clase O cómo 
mínimo? 

A.3 
PRODUCCIÓN CON 
ESTERlLIZAClÓN F INA L 

¿Las soluciones se elaboran como 
A.3.1 mínimo en un ambiente de grado MAYOR 

C? 

¿El llenado de preparaciones 
parenterales se efectúa en un área 

CRITICO 
de trabajo con flujo laminar grado 
A? 

¿El llenado de preparaciones no 
parenterales se efectúa en un MAYOR 
mbiente grado C? 

¿La elaboración y llenado de 
productos estériles semisólidos se MAYOR 
realizan en un ambiente grado C? 

PRODUCCIÓN CON 
A.4 ESTERILIZACIÓN 

POR FILTRACIÓN 

Se realiza el llenado en una área 
A.4.1 de trabajo bajo alguna de las 

siguientes condiciones: 

Grado A con ambiente grado B. MAYOR 

Grado B con ambiente grado C. MAYOR 

Capítulo Artículo TITULO CRITERIO OBSERVACIONES 
SI NO NA 

A.5 PERSONAL 

A.5.1 
¿Se cuenta con el número mínimo de personas en las 

INFORMATIVO 
áreas de producc ión aséptica? 

¿Se realizan las inspecciones y contro les de las áreas 
limpias, demuestran que el número mínimo de personas MAYOR 
no produce contaminación9 
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¿El personal (incluido el de limpieza y mantenimiento 
A.5.2 se somete regularmente a capacitación en BPM de MAYOR 

¡productos estériles? 

¿Existen registros? MAYOR 

¿El personal a cargo de la producción de productos 
A.5.3 estériles cumple con los procedimientos de higiene y MAYOR 

limpieza? 

¿Comunican a sus superiores cualquier detrimento de 
CRITICO 

salud? 

¿Existen registros? MAYOR 

¿Se efectúan exámenes médicos periódicos al personal? MAYOR 

¿Existen registros? MAYOR 

A.5.4 
¿Existen procedimientos para el ingreso a las áreas 

MAYOR 
limpias? 

A.5.5 ¿Existen registros? 

A.5.6 
.:,Se utiliza vestimenta acorde a las áreas y tareas que se 

MAYOR 
ealizan, según procedimiento? 

A.5.7 
¿Los uniformes para el área aséptica están limpios y en 

MAYOR 
buenas condiciones? 

A.5.9 ¿Son esterilizados previo a su uso, existen registros? CRITICO 

A.5.8 
¿Se realiza el lavado de uniformes en un área limpia y 

MAYOR 
exclusiva? 

¿En el procedimiento escrito se declara la precaución 
MAYOR 

para evitar adherencia de partículas? 

·Existe y se cumple los procedimientos para lavado de 
MAYOR 

uniformes? 

A.6 INSTALACIONES 

.:,Las instalaciones están diseñadas a fin de permitir que 
A.6.1 odas las operaciones puedan ser observadas desde el CRITICO 

exterior, para fines de supervisión y control? 

¿Existen áreas separadas fisicamente para cada una de las 
CRITICO 

etapas de producción? 

.:,Las paredes, pisos, techos y curvas son superficies lisas 
A.6.2 .. impermeables, que permitan la aplicación de agentes de CRITICO 

impieza y sanitizantes? 

A.6.3 
¿En caso de existir cielos falsos o cielos rasos, son lisos y 

CRITICO 
sellados herméticamente? 

.:,Las tuberías, duetos y otros servicios se encuentran 
A.6.4 mpotrados e instalados de manera que faciliten su CRITICO 

impieza? 

.:,Las tuberías fijas de 
.. 

están identificadas serv1cm 
MENOR 

· ndicando además la dirección del flujo si fuera necesario? 

.:,Las instalaciones eléctricas visibles están en buen estado 
MAYOR 

de conservación? 

A.6.6 
¿Los vestidores están diseñados con esclusas con 

CRITICO 
ldiferenciales de presión? 

.:,El vestidor en su etapa final tiene en estado de reposo, 
MAYOR 

el mismo grado del área a que conduce como mínimo? 

.:,Está ubicado el lavado de manos en la primera parte 
MAYOR 

del vestidor? 

A.6.8 
.:,Disponen las esclusas de un sistema para prevenir la 

MAYOR 
apertura simultánea de las puertas? 
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A.6.9 ¿Qué grado de aire existen en las esclusas? INFORMATIVO 

Grado A. 

Grado B. 

Grado C. 

Grado D. 

¿De acuerdo a la clasificación anterior, existen registros 
MAYOR 

de control de aire? 

A.6.10 ¿Se verifica la efectividad de las esclusas, considerando? 

~roceso de transferencia. MAYOR 

Calidad del aire interior y exterior. MAYOR 

Sanitización. MAYOR 

¿Existen registros de la efectividad de las esclusas? MAYOR 

A.7 SISTEMAS DE AIRE 

A.7.l ¿Existen gradientes de presión entre las áreas? CRITICO 

¿En las áreas de ambiente controlado (B,C,D) existe 
MAYOR 

egistros del número de renovaciones horarias? 

A.7.2 
¿El sistema de alarma detecta fallas en el suministro de 

CRITICO 
aire? 

¿Se dispone de manómetros para registrar diferenciale! 
MAYOR 

de presión? 

¿Los diferenciales de presión se registran periódicamente? MAYOR 

A.7.3 
¿Las operaciones de mantenimiento y reparaciones en la 

MAYOR 
medida de lo posible, se realiza fuera del área estéril? 

¿Existe un procedimiento que garantice la ne 
contaminación cuando el mantenimiento y reparaciones CRITICO 
se realicen en el área estéril? 

¿Se verifica la integridad y sellado de los filtros? MAYOR 

¿Existe un procedimiento de revisión y cambio de lm 
MAYOR 

!filtros? 

¿Existen registros? MAYOR 

A.8 SISTEMAS DE AGUA 

A.8.1 
¿El agua para la producción de productos estériles cuenú 

CRITICO 
~on los siguientes procedimientos? 

Manipulación. 

!Distribución. 

!Almacenamiento. 

K::onservación. 

¿Existe registros que demuestren que se evita el 
MAYOR 

~recimiento microbiano? 

A.8.2 
¿La obtención del agua para estériles tiene como base 

INFORMATIVO 
'1gua tratada con mecanismos de purificación? 

¿Qué sistema de tratamiento se emplea para la obtenciór 
kte agua para productos estériles? 

INFORMATIVO 

¿En caso de realizarse sanitización química se investiga 
CRITICO 

~a existencia de residuos de los agentes sanitizantes? 

¿Existen registros? MAYOR 
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A.8.3 
¡¿Se monitorea periódicamente el agua, para la evaluación CRITICO 
~e contaminación química, microbiológica y endotoxinas? 

A.8.4 
.:,Existen diagramas del sistema de tratamiento, planos de 

MAYOR 
a red de distribución, puntos de muestreo y rotación? 

¡¿Existen registros de los resultados del monitoreo? MAYOR 

A.8.5 
¡¿Cuándo se requiera almacenar agua, al ser utilizado er 

INFORMATIVO 
producción, se garantiza la calidad de la misma? 

.:,Existen controles? CRITICO 

¡¿Existen registros? CRITICO 

¡¿Está construido el tanque de material sanitario? MAYOR 

¡¿Tiene filtro de venteo hidrófobo absoluto? MAYOR 

¡¿Se realizan controles periódicos de su integridad? MAYOR 

¡¿Existen registros? MAYOR 

¡¿Las tuberías de distribución del agua hasta los puntos de 
MAYOR 

~so son de material sanitario? 

A.8.6 
¡¿Se aprueba por control de calidad, el agua a utilizar para 

CRITICO 
!Cada lote de fabricación? 

¡¿Existen registros de esta evaluación? MAYOR 

A.9.0 IEQUIPO 

A.9.1 
¡¿Qué métodos se usan para la esterilización de lm 

INFORMATIVO 
equipos? 

ia- Vapor. 

b- Calor seco. 

le- Otros. 

¡¿Los hornos de secado y de vapor tienen registros de 
CRITICO 

~emperatura y tiempo de esterilización? 

¡¿Los ciclos de despirogenado están validados? CRITICO 

¡¿Existen registros? MAYOR 

¡¿El disefio de Jos equipos, accesorios y servicios permiten 
A.9.2 ~ue las operaciones de mantenimiento y las reparaciones MAYOR 

ise realicen fuera de las áreas limpias? 

¡¿Se sanitiza y esterilizan las partes de los equipos que 
CRITICO 

!fueron reparados antes de ingresar a las áreas? 

¡¿Existen registros de estas esterilizaciones? MAYOR 

A.9.3 
¡¿Existe un procedimiento para dar mantenimiento a los 

MAYOR 
equipos dentro del área? 

¡¿Los instrumentos y herramientas se sanitizan y 
CRITICO 

esterilizan antes de ingresar? 

¡¿Se sanitiza el área, después de efectuado el mantenimiento 
CRITICO 

~el equipo? 

A.9.4 ¡¿Existe un procedimiento de mantenimiento preventivo? MAYOR 

!Existe un programa de mantenimiento preventivo para: CRITICO 

ILos equipos. 

los sistemas de esterilización. 

los sistemas de aire. 

ILos sistemas de tratamiento y almacenamiento de agua. 

A.10 SANITIZACIÓN 
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A.10.l 
¿Existe un procedimiento para la sanitización de las áreas 

MAYOR 
limpias? 

¿Existen registros? MAYOR 

¿Existe un programa de rotación de los sanitizantes? MAYOR 

¿Existen registros de estas rotaciones? MAYOR 

A.10.2 
¿Los detergentes y sanitizantes están sometidos a contro 

MAYOR 
microbiológico así como sus diluciones? 

¿Existen registros de estos controles? MAYOR 

¿Existe un procedimiento para la preparación 
almacenamiento, rotulación y conservación de las MAYOR 
soluciones sanitizantes y detergentes? 

A.10.3 
¿Existe un programa para el monitoreo del conteo 

MAYOR 
microbiano de aire, superficies y de partículas? 

¿Existen registros de estos monitoreos y se incluye en la 
CRITICO 

orden de producción? 

¿Existen controles de las áreas, aún si no están 
MAYOR 

produciendo? 

A.11 ~RODUCCIÓN 

A. l l.2 ¿Es el movimiento del personal controlado y metódico? MAYOR 

¿Se controla la temperatura y la humedad? MAYOR 

A. l l.3 
¿Se reduce al mínimo la presencia de envases y materiales 

MAYOR 
f¡ue puedan desprender fibras? 

¿Se evita completamente estos materiales cuando se estí 
MAYOR 

~fectuando un proceso aséptico? 

¿Existe un procedimiento para la manipulación de los 
A.11.4 componentes, envases y equipos de forma que no se MAYOR 

contaminen después de su sanitización? 

¿Se identifican adecuadamente de acuerdo a la etapa de1 
MAYOR 

proceso? 

A.11.5 
Se determina de acuerdo a un procedimiento el tiempCJ 
máximo permitido para el intervalo de las operaciones de: 

Lavado. MAYOR 

Secado. MAYOR 

Esterilización de componentes. MAYOR 

Esterilización de los recipientes de productos a granel. MAYOR 

Esterilización de equipos, cuando aplique. MAYOR 

¿Se define un tiempo máximo autorizado entre el iniciCJ 

A.11.6 
de la preparación de una solución y su esterilización CJ 

MAYOR 
filtración a través de un filtro de retención microbiana 
para cada producto? 

¿Se toma en cuenta su composición y el método de 
MAYOR 

almacenamiento previsto? 

A.ll.7 
¿Se verifica el límite microbiano máximo permitido de la 

CRITICO 
sterilización del producto? 

¿Son las soluciones especialmente las parenterales de gran 
volumen, pasadas a través de un filtro de esterilización MAYOR 
inmediatamente antes del proceso de llenado? 

¿Se protegen todos los orificios de salida de presión de 
nos recipientes cerrados herméticamente que contienen MAYOR 
~as soluciones acuosas? 
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A.! 1.8 
¿Existe un procedimiento para el ingreso de los materiales 

MAYOR 
envases y equipos al área limpia? 

A.11.9 
¿Se suministran los gases no combustibles filtrados a 

MAYOR 
ravés de filtros de retención microbiana? 

¿Se realizan la comprobación de las operaciones de 

A.ll.10 
asepsia empleando medio de cultivo que estimulan el 

MAYOR 
crecimiento microbiano, en las condiciones nonnales de 
rabajo y a intervalos regulares? 

¿Se realizan sobre un mínimo de 3,000 unidades o acorde 
MAYOR 

a la capacidad del equipo? 

¿Se considera no confonne el ensayo que obtiene una 
MAYOR 

cifra mayor al 0.1 % de las unidades contaminadas? 

¿Existen registros de estos ensayos? MAYOR 

¿Se investigan las causas de cualquier contaminación 
MAYOR 

detectada? 

¿Existen registros de estas investigaciones? MAYOR 

¿Existen registros de las acciones tomadas en estos casos? MAYOR 

A.12 ESTERILIZACIÓN 

A.12.1 ¿Qué método de esterilización se emplea? INFORMATIVO 

a) Calor húmedo o seco. 

b) Óxido de etileno. 

c) Filtración. 

d) Radiación ionizante. 

e)Otros: 

A.12.2 ¿Se validan y documentan los procesos de esterilización? CRITICO 

¿Se demuestra que el proceso de esterilización es efica2 
A.12.3 para alcanzar los niveles de esterilización deseados MAYOR 

~egún procedimiento escrito? 

¿Existen registros? MAYOR 

¿Se verifica a intervalos programados, como mínimo una 
MAYOR 

K!ez al año la validez del proceso de esterilización? 

¿Se verifica cada vez que se han realizado modificacione~ 
MAYOR 

significativas al equipo? 

¿Cuándo se utilizan indicadores biológicos, que 
A.12.4 precauciones se adoptan para evitar la transferencia de INFORMATIVO 

~ontaminación microbiana a partir de los mismos? 

A.17.5 
¿Se almacenan y utilizan de acuerdo a las instrucciones y 

MAYOR 
rrecauciones del fabricante? 

¿Se verifica su calidad? INFORMATIVO 

¿Existen registros? CRITICO 

¿Existen procedimientos escritos para evitar la confusión 
A.12.5 kle los productos que han sido esterilizados de aquellos MAYOR 

~ue no lo han sido? 

A.12.6 ¿Existen registros de cada ciclo de esterilización? MAYOR 

A.13 ESTERILIZACIÓN POR CALOR 

A.13.1 
¿Se registra cada ciclo de esterilización mediante equipo 

CRITICO 
~alificado? 

¿En el momento de validación se detenninó el punto más 
MAYOR 

frío de la carga o de la cámara cargada? 

¿Son los controles realizados parte del registro del lote? MAYOR 
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K,Se determina el tiempo necesario para que la carga 
A.13.2 alcance la temperatura requerida, antes de iniciar el MAYOR 

cómputo del tiempo de esterilización? 

K,Existe registros? MAYOR 

A.14 ESTERILIZACIÓN POR CALOR HÚMEDO 

K,Se utiliza la esterilización por calor húmedo únicamente 
A.14.l rara esterilizar materiales que puedan humedecerse ;y INFORMATIVO 

¡para soluciones acuosas? 

K,Se registra la temperatura y la presión durante todo el 
MAYOR 

~iclo de esterilización? 

K,Se comprueba la ausencia de fugas en la cámara cuandc 
MAYOR 

forma parte del ciclo una fase de vacío? 

A.14.2 K,EI material de empaque impide la contaminación 
CRITICO 

klespués de la esterilización? 

K,EI vapor que se utiliza en la esterilización tiene la calidad 
A.14.3 ¡necesaria y no contiene aditivos en un grado que pudiera MAYOR 

!Provocar la contaminación del producto o del equipo? 

A.15 ESTERILIZACIÓN POR CALOR SECO 

A.15.1 
¡¿El aire suministrado a la cámara de esterilización pasa a 

MAYOR 
~ravés de filtro HEPA? 

K,EI aire suministrado a la cámara de esterilización circula 
MAYOR 

manteniéndose con presión positiva? 

K,Cuándo el objetivo es eliminar los pirógenos se utilizan 
~orno parte de la validación pruebas con cargas de CRITICO 
"'ndotoxinas? 

A.16 ESTERILIZACIÓN POR RADIACIÓN 

A.16.1 
¡¿Se utiliza la esterilización por radiación principalment~ 

INFORMATIVO 
¡para esterilizar materiales y productos sensibles al calor? 

¡¿Está documentada la investigación de los efectrn 
MAYOR ¡nocivos? 

A.16.2 ¡¿Se mide la dosis de radiación empleando dosímetros? MAYOR 

¡¿Indican una medida cuantitativa de la dosis recibida poi 
MAYOR 

~I producto? 

¡¿Cuándo se utilizan dosímetros plásticos se utilizan 
MAYOR 

klentro del tiempo límite de su calibración? 

¡¿Se verifican las absorbancias poco después de su 
MAYOR 

~xposición a la radiación? 

¡¿Se utilizan simultáneamente indicadores biológicos? MAYOR 

K. Toda la información obtenida forma parte del registro 
MAYOR klel lote? 

K,Se toman en cuenta los efectos de las variaciones en 
A.16.3 ~a densidad de los envases al realizar la validación del MAYOR 

rrocedimiento de radiación? 

K,Los procedimientos de manipulación de materiales 
A.16.4 ~vitan la confusión entre materiales irradiados y no CRITICO 

~rradiados? 

¡¿Se utilizan en cada paquete discos de color sensibles 
p la radiación para distinguir entre envases que se han INFORMATIVO 
sometido a la radiación y los que no? 

A.16.5 
K,Se determina previamente la dosis de radiación total 

INFORMATIVO f:Iue debe administrarse en un periodo de tiempo? 

¡¿Existen registros? MAYOR 
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A.17.4 

A.17.6 

A.18 

A.18.1 

A.18.2 

A.18.3 

A.18.4 
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ESTERILIZACIÓN CON OXIDO DE ETILENO 

¿En la validación del proceso se demuestra que no existe 
ningún efecto nocivo sobre el producto? 

¿Se asegura que las condiciones y el tiempo son lm 

CRITICO 

equeridos para reducir el óxido de etileno a nivele' INFORMATIVO 
permitidos? 

¿Existen registros? MAYOR 

¿Se toman precauciones para evitar la presencia de 
microorganismos, están descritos en el procedimiento? 

¿Se establece antes de la exposición al gas, un equilibric 
entre los materiales, la humedad y la temperatura ) 
iempo requerido por el proceso, según lo declare el 

procedimiento? 

¿Existen registros? 

¿Se controla cada ciclo de esterilización con indicadore' 
biológicos apropiados? 

¿Se utilizan el número de unidades de indicadores de 
acuerdo al tamaño de la carga? 

¿Son distribuidos en toda la carga? 

;,Esta información se incluye en los registros del lote? 

En cada ciclo de esterilización se llevan los siguientes 
registros: 

a) Tiempo empleado en completar el ciclo. 

b) Presión. 

c) Temperatura. 

d) Humedad. 

e) Concentración del gas. 

f) Cantidad total del gas utilizada. 

FILTRACIÓN DE PRODUCTOS QUE NO PUEDEN 
ESTERILIZARSE EN SU ENVASE FINAL 

¿Se utiliza un filtro bacteriológico de 0.22 micras o 
menos para los productos que no se esterilizan en su 
envase final? 

¿Estádocumentada la esterilización de los recipientes? 

-,Para productos no parenterales estériles, cuando la 
solución no contiene preservantes el filtro bacteriológico 
a utilizar es el de 0.22 de micras? 

K,Para productos no parenterales estériles, cuando la 
solución contiene preservantes el filtro bacteriológico a 
µtilizar es el de 0.45 de micras o menos? 

K,Se realiza una pre-filtración utilizando filtros de 
wetención microbiana? 

K,La segunda filtración se realiza inmediatamente antes 
klel llenado? 

K,Existe el procedimiento de filtración, en este se incluye 
na especificaciones del filtro? 

·Existe registro de su cumplimiento? 

.:,Se comprueba la integridad del filtro antes y durante 
o después de su utilización con los siguientes métodm 
aprobados? 

Punto de burbuja. 

Flujo de difusión. 
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MAYOR 

INFORMATIVO 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

MENOR 

MENOR 

MENOR 

MENOR 

MENOR 

MENOR 

CRITICO 

MAYOR 

CRITICO 

CRITICO 

INFORMATIVO 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

CRITICO 
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!Mantenimiento de la presión. 

¿Se determina el tiempo empleado en filtrar un volumen 
MAYOR 

conocido de solución a granel? 

·Estos valores se determinan durante la validación? CRITICO 

¿Se investiga cualquier diferencia importante que se de 
INFORMATIVO 

"n estos parámetros durante la fabricación normal? 

A.18.5 ¿Se utiliza un filtro por día de trabajo? INFORMATIVO 

¿En caso contrario existe un procedimiento escrito ) 
CRITICO 

validado? 

A.18.6 
¿Se demuestra que el filtro no afecta al productc 

MAYOR 
eteniendo componentes de éste, ni le aftade sustancias? 

A.19 ACABADO DE PRODUCTOS ESTÉRILES 

A.19.1 
¿En el cierre y sellado de los envases, se verifica l~ 

MENOR 
integridad? 

A.19.2 ¿Existen procedimientos y registros? MENOR 

A.19.3 
¿Se inspeccionan los productos parenterales llenos en ur 

CRITICO 
100%? 

¿Si la inspección es visual se efectúa bajo condicione! 
MENOR 

~ontroladas de iluminación y fondo? 

~Está documentado el periodo de descanso de lm 
MAYOR 

inspectores? 

~Si se utilizan otros métodos de inspección, estár 
MAYOR 

~ali dados? 

~Se chequean los aparatos utilizados a intervalm 
MAYOR 

l'egulares? 

~Se registran los resultados? MAYOR 

~Se someten a los operadores a exámenes de la visw 
MAYOR 

l'egularmente? 

~Existen registros? MENOR 

A.20 (:ONTROL DE CALIDAD 

¿Dentro del conjunto de controles con los que st 
A.20.1 garantiza la calidad del producto, se contempla siempn CRITICO 

la prueba de esterilidad? 

¿Se incluyen en los controles, los registros de la! 
MAYOR 

condiciones ambientales en el proceso de fabricación? 

A.20.2 
¿Las muestras que se toman para el control de calidac 

MAYOR 
están de acuerdo a un sistema de muestreo? 

¿Existe procedimiento? MAYOR 

¿Cuándo una prueba de control de calidad no cumpl~ 
A.20.3 con las especificaciones de calidad, se realizan la! INFORMATIVO 

investigaciones correspondientes? 

~Se realizan las acciones correctivas o preventivas de 
MAYOR 

~aso? 

¿Existe un procedimiento? MENOR 

¿Existen registros de la investigación y de las acciones? MAYOR 

A.20.4 ¿Se realiza el monitoreo de lo siguiente? 

!Del agua. CRITICO 

De los productos intermedios. CRITICO 

!De los productos terminados. CRITICO 

¿Se realiza por parte del control de calidad la prueba dt 
CRITICO 

~ndotoxinas? 
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.:,Existen registros? MAYOR 

.:,Los métodos no oficiales utilizados por control de 
CRITICO 

alidad están validados? 

ANEXOB 

B. FABRICACIÓN DE PRODUCTOS 
FARMACÉUTICOS JJ-LACT ÁMICOS 

, Derivados penicilínicos y cefalosporínicos) 

B.2 PERSONAL 

.:,En caso de rotación del personal, éste pasa po~ un 

B.2.1 
periodo de cuarentena no menor de siete días, o se 

CRITICO 
..,uenta con un procedimiento validado de monitoreo para 
·ustificar la disminución de este periodo? 

B.2.2 
.:,Al personal se le realiza la prueba de sensibilidad al 

CRITICO 
menos una vez al año? 

.:,Existen registros? MAYOR 

.:,Al personal de primer ingreso se le realiza la prueba de 
CRITICO 

sensibilidad? 

¿Existen registros? MAYOR 

¿Se realiza esta prueba a otras personas autorizadas ante5 
CRITICO 

de ingresar a las instalaciones? 

B.2.3 
¿Se realiza la capacitación específica para el personal de 

MAYOR 
esta: área? 

.:,Se tienen registros de la evaluación práctica de lE 
MAYOR 

"apacitación? 

¿Existe un procedimiento que garantice la disminución 
8.2.4 del riesgo de contaminación al personal que labora en MAYOR 

estas áreas? 

B.2.5 ·Cubre el uniforme la totalidad del cuerpo? MAYOR 

¿Es de uso exclusivo para este propósito? INFORMATIVO 

¿Existe procedimiento escrito para descontaminar e 
MAYOR 

desactivar el uniforme antes de lavarse o desecharse? 

.:, Utilizan los operarios equipo de protección durante toda5 
B.2.6 las etapas del proceso productivo donde hay contacte CRITICO 

lclirecto con el principio activo? 

B.3 INSTALACIONES 

8.3.2 
K,El acceso a las áreas de producción es sólo del personal 

MAYOR IY para personas autorizadas, previa capacitación? 

.:,Existen registros de la capacitación previa? MAYOR 

.:,Existe un procedimiento escrito para el acceso a la5 
MAYOR 

áreas de trabajo? 

¿Existen exclusas independientes para el ingreso de 
B.3.3 operarios y materiales para todas las áreas de producciór CRITICO 

a excepción de empaque secundario)? 

¿Cuentan las esclusas con diferencial de presión que 
CRITICO 

eviten la salida de contaminación a las áreas adyacentes? 

B.3.4 
¿Se cuenta con un procedimiento escrito para la 

MAYOR 
desactivación y sanitización de las áreas? 

¿Existen registros? MAYOR 

B.3.5 
¿Se realiza análisis de trazas después de la desactivación 

CRITICO 
y sanitización de las áreas? 

¿Existen registros? MAYOR 
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B.3.6 
¿Cuenta el laboratorio fabricante con un sistema para e 

CRITICO 
ratamiento de aguas residuales? 

.:,Cumple con los parámetros ambientales establecidos en 
MAYOR 

a legislación ambiental? 

¿Existen registros? MAYOR 

B.4 SISTEMA DE AIRE 

B.4.1 
.:,Se verifica que el aire recirculado carece de 

MAYOR 
"ontaminación? 

¿Existen registros que garanticen la no contaminación de 
CRITICO 

ambiente? 

.:,Utiliza filtros HEPA terminal? CRITICO 

B.4.2 
.:,Existen dispositivos para medir los diferenciales de 

MAYOR 
presión? 

.:,Existen registros? MAYOR 

.:,Existe un procedimiento escrito para la desactivación 
B.4.3 ~impieza de duetos, destrucción de residuos y filtros MAYOR 

µsados en las instalaciones? 

¡¿Existen registros del cumplimiento? CRITICO 

B.S !EQUIPOS 

B.5.1 ¡¿Son los equipos exclusivos para éstas áreas? INFORMATIVO 

B.5.2 
¡¿Cuenta con un procedimiento escrito para la 

MAYOR 
klesactivación y sanitización de los equipos? 

¡¿Existen registros? MAYOR 

B.5.3 
¡¿Se realiza análisis de trazas después de la desactivación 

MAYOR IY sanitización de los equipos? 

¡¿Existen registros? MAYOR 

¡¿Se realiza el mantenimiento preventivo de los equipos 
B.5.4 de acuerdo a un programa y procedimiento escrito, dentro MAYOR 

de las instalaciones? 

¡¿Existen registros? MAYOR 

B.6 K";ONTROL DE CALIDAD 

¡¿Existe un procedimiento escrito para desactivar el 

B.6.1 
!recipiente en el que se traslada la muestra a otras 

MAYOR 
nstalaciones de la empresa para la verificación de la 

K:alidad? 

¡¿Existen registros? MAYOR 

IANEXOC 

K:. FABRICACIÓN DE PRODUCTOS CON 
!HORMONAS Y PRODUCTOS CITOSTÁTICOS 

C.3 !PERSONAL 

C.3.1 
¡¿Cuenta el personal que elabora en citostáticos y 

CRITICO 
~ormonales, con la indumentaria siguiente? 

¡¿Uniformes protectores desechables confeccionados con 
materiales de baja permeabilidad? 

~l uniforme: ¿es de manga larga, con puños y tobillm 
'1justados? 

¡¿Se usan guantes desechables y libres de talco? 

¿Poseen mascarillas o respirador de vapores con filtrm 
HEPA? 

¿Cuentan con lentes protectores? 

¿Cuentan con cofia y escafandra? 
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C.3.2 
¡¿Se realiza la capacitación específica para el personal de 

MAYOR 
~sta área? 

¡¿Se tienen registros de la evaluación práctica de la 
MAYOR 

~apacitación? 

¡¿Existe un procedimiento que garantice la disminución 
C.3.3 k!el riesgo de contaminación al personal que labora en MAYOR 

~stas áreas? 

C.3.4 
¡¿Se controla los niveles hormonales y citostáticos a todo 

CRITICO 
~l personal que labora en éstas áreas? 

¡¿Existen procedimientos escritos y registro de estos 
MAYOR 

'1nálisis? 

C.3.5 
¡¿El acceso a las áreas de producción es sólo del personal 

MAYOR 
~ para personas autorizadas, previa capacitación? 

¡¿Existen registros de la capacitación previa? MAYOR 

¡¿Existe un procedimiento escrito para el acceso a las 
MAYOR 

áreas de trabajo? 

C.4 lNSTALACIONES 

C.4.1 
¡¿Son independientes las esclusas para el ingreso de 

CRITICO 
K>perarios y materiales, a las áreas de producción? 

¡¿Cuentan las esclusas con diferenciales de presión que 
CRITICO 

~mpidan la salida de contaminantes a las áreas adyacentes? 

C.4.2 
¡¿Existe procedimiento escrito para la desactivación y 

MAYOR 
¡sanitización de las áreas? 

¡¿Existen registros? MAYOR 

C.4.3 
¡¿Se realiza análisis de trazas después de la desactivación 

CRITICO 
~ sanitización de las áreas? 

¡¿Existen registros? MAYOR 

C.4.4 
¡¿Cuenta el laboratorio fabricante con un sistema para el 

CRITICO 
ITTitamiento de aguas residuales? 

¡¿Existen registros? MAYOR 

C.5 SISTEMA DE AIRE 

C.5.1 
¡¿Se verifica que el aire recirculado carece de 

MAYOR 
~ontaminación? 

¿Existen registros que garanticen la no contaminación del 
CRITICO 

ambiente? 

¿Utiliza filtros HEPA terminal? CRITICO 

C.5.2 
¿Existen dispositivos para medir los diferenciales de 

MAYOR 
presión? 

¿Existen registros de su cumplimiento? MAYOR 

¿Existe un procedimiento escrito para la desactivación, 
C.5.3 limpieza de duetos, destrucción de residuos y filtros MAYOR 

usados en las instalaciones? 

¿Existen registros? MAYOR 

C.6 EQUIPOS 

C.6.1 ¿Son los equipos exclusivos para estas áreas? INFORMATIVO 

C.6.2 
Cuenta con un procedimiento escrito para la desactivaciór 

MAYOR 
y sanitización de los equipos? 

¿Existen registros? MAYOR 

C.6.3 
¿Se realizan análisis de trazas después de la desactivaciór 

CRITICO 
y sanitización de los equipos? 
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¡¿Se llevan registros de los mismos? MAYOR 

¡¿Existe un programa y procedimiento escrito para e 
C.6.4 mantenimiento preventivo de los equipos que se realiz~ MAYOR 

~entro de las instalaciones? 

¡¿Existen registros? MAYOR 

C.6.5 
¡¿Existe procedimiento que contemple la inactivación e 

MAYOR 
incineración de los residuos y materiales de limpieza? 

¡¿Existe procedimiento escrito que contemple la 
inactivación e incineración de la indumentaria protectora MAYOR 
desechable? 

¡¿Existen registros? MAYOR 

C.7 CONTROL DE CALIDAD. 

¿Existe un procedimiento escrito para desactivar el 

C.7.1 
recipiente en el que se traslada la muestra a otras 

MAYOR 
instalaciones de la empresa para la verificación de la 
calidad? 

¡¿Existen registros? MAYOR 

--FIN DEL DOCUMENTO--

INSTITUTO NICARAGÜENSE DE ENERGÍA 

Reg. 22539 - M. 303877 - Valor C$ 95.00 

INSTITUTO NICARAGUENSE DE ENERGIA 
ENTE REGULADOR 

LICITACIÓN SELECTIVA No. 09-2014 
"ADQUISICION DE PATRONES VERIFICADORES 

PORTATILES" 

El INSTITUTO NICARAGUENSE DE ENERGIA (INE), dando 
seguimiento al Programa Anual de Contrataciones (PAC), bajo la 
modalidad de Licitación Selectiva No. 09-2014 según Resolución 
Administrativa No.56-2014 , invita a todos los oferentes inscritos 
en el Registro Central de Proveedores del Estado, a través del Portal 
www.nicaraguacompra.gob.ni, a presentar ofertas selladas y firmadas 
para la Licitación Selectiva "Adquisición de Patrones Verificadores 
Portátiles", esta Licitación se financia con fondos propios. 

Los oferentes interesados podrán obtener el documento completo 
en idioma espai'iol, de la presente Licitación previa cancelación del 
documento en la Oficina de Tesorería ubicada en las Instalaciones de 
INE, de la Rotonda Centroamérica 350 mts. al oeste en horario de 8:30 
a.m. a las 4:30 p.m., el pago del documento será en efectivo y tendrá 
un valor no reembolsable de C$ 200.00 (Doscientos córdobas netos). 
El documento estará a la venta a partir del 12 de noviembre de 2014 
y deberá ser retirado en la Oficina de Adquisiciones ubicada en las 
Instalaciones de INE, previa presentación del recibo oficial de caja. 

Las ofertas se recibirán en sobre cerrado y deberán entregarse en 
idioma espai'iol con sus precios en córdobas a más tardar a las 9:45 
a.m. del día 21 de noviembre de 2014, en la Sala de Conferencias 
del Primer Piso del INE, ubicado en dirección antes sei'ialada. 

Managua, 12 de noviembre de 2014. 

(f) Ruth Noguera V., Responsable Oficina de Adquisiciones 

INSTITUTO NACIONAL TECNOLÓGICO 

Reg. 22560 - M. 304058 - Valor C$ 95.00 

LLAMADO A LICITACION 
LICITACIÓN SELECTIVA Nº 45-2014 

"REHABILITACIÓN DE CENTROS TECNOLÓGICOS 
AFECTADOS POR EL TERREMOTO EN MANAGUA, DIRIAMBA 

Y LEÓN" 

1) La División de Adquisiciones del Instituto Nacional Tecnológico 
(INATEC), en su calidad de Entidad Adjudicadora a cargo de realizar el 
procedimiento de contratación bajo la modalidad de Licitación Selectiva, de 
conformidad a Resolución No. 69-2014 expedida por la Máxima Autoridad, 
invita a las personas naturales o jurídicas inscritas en el Registro de 
Proveedores administrado por la Dirección General de Contrataciones 
del Estado del Ministerio de Hacienda y Crédito Público, a presentar 
ofertas para "Rehabilitación de Centros Tecnológicos Afectados por el 
Terremoto en Managua, Diriambay León". 

2) Esta Contratación será.financiada con Fondos provenientes del INATEC 
(Fondos Propios). 

3) La Obras objeto de esta licitación se efectuarán en las Instalaciones de 
los Nueve (09) Centros Tecnológicos establecidos en el Pliego de Bases 
y Condiciones 

4) Los oferentes elegibles podrán obtener el Pliego de Bases y Condiciones 
en idioma español en el Portal Único Contrataciónwww.nicaraf:Uacompra. 
gob.ni. Este pliego de base y Condiciones no genera costo alguno para 
el proveedor, pues este asume su reproducción material. El plazo máximo 
para que el proveedor pueda obtener el PBC, es hasta un día hábil antes 
de la fecha indicada para la Apertura de Ofertas. Es obligación del 
Proveedor que decida descargar dicho PBC en el portal. de comunicarle 
a INATEC. de torma escrita vio electrónica haber obtenido el PBC a 
través de la descarga del portal electrónico y solicitar la información 
que estime necesaria en el marco de la LcyNº 737 ysu RG. (CIRCULAR 

9633 

www.enriquebolanos.org


14-11-14 LA GACETA - DIARIO OFICIAL 217 

ADMINISTRATIVA DGCE/UN/16-2011).(Esto si el Oferente decide 
participar en el Proceso Licitatorio). 

5) En caso que el oferente requiera obtener el pliego de bases y 
condiciones enfisico deberá solicitarlo en la División de Adquisiciones 
del INATEC, ubicadas en el Modulo "T", Planta Alta, Centro Cívico, 
Managua-Nicaragua, el día 14 de Noviembre del 2014, de las 08:00 am 
a las 05:00 pm, previo pago no reembolsable de C$ 1,000.00 (Un Mil 
Córdobas Netos.), en Caja del Dpto. de Tesorería de INATEC, ubicada 
en el modulo "U", planta baja, en horario de 08:00 am a 04:00 pm. 

6) Las Normas y Procedimientos contenidas en el Pliego de Bases y 
Condiciones de la Licitación se fundamentan en la Ley No. 737, "Ley 
de Contrataciones Administrativas del Sector Público" y Decreto No. 
75-2010 "Reglamento General". 

7) La oferta deberá entregarse en idioma español y expresar precios según 
defina el P.B.C., de la presente Licitación en la Sala de Conferencias 
de la División de Adquisiciones de INATEC, ubicadas en Modulo "T", 
Planta Alta, a más tardar a las 10:00 am, del 20 de Noviembre del 2014. 

8) Las ofertas entregadas después de la hora indicada en el numeral 
anterior no serán aceptadas. La Visita al Sitio no se realizará debido a 
que es una Licitación de Reapertura de Procedimiento. 

9) Ningún oferente podrá retirar, modificar o corregir su oferta una vez 
vencido el plazo de presentación, si lo hiciere se ejecutará la Garantía 
de Seriedad de Oferta. (Art. 66 LCASP y 87 literal n) del RG). 

10) La oferta debe incluir una Garantía de Seriedad de Oferta por un 
monto del 3% (Tres por ciento), del precio total de la oferta. 

11) Las Consultas se atenderán por escrito, dirigidas a la División de 
Adquisiciones al Correo electrónico dmendoza@inatec.edu.ni, con 
copia "iartola@inatec.edu.ni",, el día 17 Noviembre de 2014, dándose 
respuesta el día 19 Noviembre de 2014. 

12) El Oferente Incluirá en su oferta el Certificado de Inscripción vigente 
de el Registro de Proveedores. 

13) Las ofertas serán abiertas a las 10:00 am, del día, 20 de Noviembre 
de 2014, en presencia de los Representantes de la Entidad designados 
para tal efecto, los Licitantes o sus Representantes Legales y cualquier 
otro interesado que desee asistir, en la Sala de Conferencias de la División 
de Adquisiciones, ubicado en Modulo "T", Planta Alta, Centro Cívico, 
Managua-Nicaragua. 

Managua, Noviembre 13, 2014. 

(F) LIC. DARLING ZUYEN MENDOZA CHAVARRÍA, 
DIRECTORA DE ADQUISICIONES. INATEC 

SECCIÓN MERCANTIL 

Reg. 22542 - M. 303867 - Valor C$ 95.00 

COVOCATORIA DE JUNTA 
EXTRAORDINARIA DE ACCIONISTAS 

Por este medio en mi calidad de Secretario de INMOBILIARIA 
HERMANOS REYES GOMEZ SOCIEDAD ANONIMA y 

COMERCIAL MANAGUA SOCIEDAD ANONIMA, se cita 
a los accionistas, a asistir a la celebración de Junta General 
Extraordinaria de Accionistas a efectuarse el día viernes veintiocho 
de Noviembre del año dos mil catorce, la primera a las dos de 
la tarde y la segunda a las tres de la tarde del mismo día, en la 
dirección que cita: Reparto Tiscapa Nº 38, Rotonda Rubén Darío 
1 c al Sur, 2c abajo, 15 vrs a 1 lago. Siendo los puntos de agenda 
a tratar los siguientes: 

a) Venta del inmueble Propiedad de Inmobiliaria Hermanos Reyes 
Gómez inscrito bajo el Número: 20,135; Tomo: 178; Folios 
284,289; Asiento: 12°. Columna de Inscripciones, Sección de 
Derechos Reales, Libro de Propiedades del Registro Público del 
Departamento de Managua. 
b) Venta del inmueble Propiedad de Comercial Managua, Sociedad 
Anónima Inscrita bajo el Número: 9585, tomo: 142, folios: 38/39, 
asiento: 6, columna de inscripciones sección de derechos reales 
del libro de propiedades del Registro Público del Departamento 
de Managua. 
c) Puntos Varios 
d)Autorización de uno de los Socios para comparecer ante Notario. 

Managua, siete de Noviembre del año dos mil catorce. 

(F) CARLOS ROBERTO REYES KALTHOFF, Secretario de 
las Juntas Directivas. 

SECCIÓN JUDICIAL 

Reg. 22444 - M. 303145 - Valor C$ 285.00 

CARTEL 

El Licenciado ARMANDO ISAC VARGAS FUERTES en su 
calidad actuante solicita se les DECLARE HEREDERA a su 
Poderdante, Señora AURELIA DIONICIA VALDIVIAGARCÍA 
de todos los bienes, derechos y acciones, que al fallecer dejara la 
Madre de ella, Señora MARÍA EUGENIA GARCÍA (q.e.p.d). 
Así mismo, por Derecho de Representación se le DECLARE 
HEREDERA a su Poderdante de todos los bienes, derechos y 
acciones, que al fallecer dejara la Tía de ella y Hermana de su Difunta 
Madre, Señora TERESA de JESÚS GARCÍA CASTELLÓN 
(q.e.p.d). Opóngase. Juzgado Primero de Distrito Civil. León, 
veintiocho de Octubre del año dos mil catorce.-

(f) Lic. Fanor Arturo Herrera Sandova' 
Actuaciones. 

Reg. 22445 - M. 303068 - Valor C$ 

EDICTO 

Cítese a los señores DIONICIA JARQUIN 
LIDIA LISSET PALACIOS GOMEZ; LI 
LIRA ROMERO; CECILIO IGNACIO ESPI 
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REMIGIO GALVEZ CABRERA; GILBERTO MIRANDA 
ALONZO; SEGUNDO AMPIE ARAGON; ENCARNACION 
GUTIERREZ BRACAMONTE; RAFAELANTONIO DAVILA 
HERNANDEZ; JULIAN CALLETANO BRAVO URBINA; 
SANTOS CECILIO LAZO Y LUCIANO EVARISTO ORTEGA 
MORALES, para que dentro del término de ocho días después de 
la última publicación comparezcan a este despacho a hacer uso 
de sus derechos en el Juicio que en la Vía Sumaria y con Acción 
de Nulidad de Titulo de Reforma Agraria otorgado a los catorce 
días del mes de noviembre de dos mil uno; de conformidad al 
Acuerdo Numero: 36692; Tomo: LVIII; Folio: 167 y Cancelación 
del Asiento de Inscripción de Titulo de Reforma Agraria Inscrito 
bajo el Numero: 31,565; Tomo: 155; Folio: 182; Asiento: 5°; y 
bajo el Numero: 33, 597; Tomo: 171/300; Folio: 140/58; Asiento: 
5° ambos de la Columna de Inscripciones Sección de Derechos 
Reales, Libro de Propiedades del Registro Público de Bluefields 
de la Columna de Inscripciones Sección de Derechos Reales, Libro 
de Propiedades del Registro Público de Bluefields que interpone 
en su contra el Licenciado DENIS JOSE SANCHEZ LOPEZ 
como representante del Estado de la República de Nicaragua bajo 
apercibimiento de nombrarle Guardador Ad-Litem sino lo hace.-

Dado en la Ciudad de MANAGUA, a las nueve y treinta y ochos 
minutos de la mañana del veintinueve de octubre de dos mil catorce. 

(F) JUEZA JEANNETTE MUÑOZ GUTIERREZ, Juzgado 
Décimo de Distrito Civil de la Circunscripción Managua. 

(f) Secretaria 

Expediente Número: 012337-0RM4-2014-CV 

YAZUBLCA 
3-3 

UNIVERSIDADES 

UNIVERSIDAD NACIONAL AGRARIA 

Reg. 22538 - M. 303561 - Valor C$ 95.00 

AVISO DE CONVOCATORIA 

La Universidad Nacional Agraria dando cumplimiento a lo 
establecido en el Arto. 33 de la Ley y Artos. 98 y 146 del Reglamento 
General de la Ley de Contrataciones Administrativas del Sector 
Publico, hace del conocimiento de los proveedores inscritos 
en el Registro Central de Proveedores para el ejercicio de las 
actividades económicas pertinentes, que en los días correspondientes 
serán publicadas en el Portal del Sistema de Contrataciones 
Administrativas Electrónicas (SISCAE), www.nicaraguacompra. 
gob.ni, la Convocatoria de los siguientes procesos adquisitivos 

No. 
Publicación 

No. 
Contratación 

Descripción dela 
Convocatoria 

Contratación 
ADQUISICION DE 

1 Simplificada 
EQUIPOS DE PROYECCIOI\ 

14/11/2014 
DE PIZARRAS 

013-11-2014 
INTERACTIVAS 

Licitación 
CONTRATACION 

2 Selectiva 
DE SERVICIOS DE 

24/11/2014 
016-09-2014 

TELECOMUNICACIONES 
DE LA UNA-II PROCESO 

Para los procesos antes mencionados las Bases definitivas se 
encontrarás a disposición de los interesados en el SISCAE (en 
electrónico) o en la UNA (en físico) en las fechas especificadas. 

Managua, 12 de noviembre del 2014. 

(F) ROGER ROBLETO FLORES, Director de Adquisiciones. 
Universidad Nacional Agraria. 

TÍTULOS PROFESIONALES 

Reg. 22561 - M. 304041 - Valor C$ 95.00 

CERTIFICACIÓN 

La Suscrita Directora de la Oficina de Registro de Universidad de 
las Américas (ULAM), Certifica que Registrado bajo el No. 5028, 
Acta No. 29, Tomo XI, Libro de Registro de Títulos de Graduados 
que esta Oficina lleva a su cargo, se inscribió el Título que dice: 
LA UNIVERSIDAD DE LAS AMÉRICAS POR CUANTO: 

CALHEB JUAN BELTRÁN SOTOMAYOR. Ha cumplido con 
todos los requisitos establecidos por la Facultad de: Ciencias 
Económicas y Administrativas. POR TANTO: Le extiende el 
presente Título De: Licenciado en Comercio Internacional. 
Para que goce de los derechos y prerrogativas que las leyes y 
reglamentos del ramo le conceden. 

Dado en la Ciudad de Managua, República de Nicaragua a los 
27 días del mes de abril del 2014. Rector General: (F) Evenor 
Estrada G., Secretario General: (F) Ariel Otero C. 

Es conforme al original, Managua 27 de abril del 2014. (f) Lic. 
Jolieth Castillo Ugarte, Dir. Registro y Control Académico. 

Reg. 21775 - M. 300623 - Valor C$ 95.00 

CERTIFICACIÓN 

El suscrito Director de la Dirección de Registro Académico 
Estudiantil y Estadística de la UNAN-Managua, certifica que 
a la página 138, tomo 11, del Libro de Registro de Título del 
Escuela de Enfermería Jinotepe, Carazo, que ésta Dirección lleva 
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a su cargo, se inscribió el Título que dice: "LA UNIVERSIDAD 
NACIONALAUTÓNOMA DE NICARAGUA- POR CUANTO: 

KARLA VANESSA RODRÍGUEZ ESPINOZA, ha cumplido con 
todos los requisitos establecidos por el Escuela de Enfermería 
Jinotepe, Carazo. POR TANTO: Le extiende el Título de: 
Enfermera Profesional. Para que goce de los derechos y 
prerrogativas que legalmente se le conceden. 

Dado en la ciudad de Managua, República de Nicaragua, a los 
doce días del mes de septiembre del dos mil trece. El Rector de 
la Universidad, Elmer Cisnero Moreira. El Secretario General, 
Jaime López Lowery. 

Es conforme, Managua, 12 de septiembre del 2013. (f) César 
Rodríguez Lara, Director. 

Reg. 21776 - M. 300640 - Valor C$ 95.00 

CERTIFICACIÓN 

El suscrito Director de la Dirección de Registro Académico 
Estudiantil y Estadística de la UNAN-Managua, certifica que 
en la página 120, tomo 111 del Libro de Registro de Título de 
la Facultad Regional Multidisciplinaria de Estelí, que ésta 
Dirección lleva a su cargo, se inscribió el Título que dice: "LA 
UNIVERSIDAD NACIONALAUTÓNOMADE NICARAGUA, 
MANAGUA - POR CUANTO: 

MARIELA DE JESÚS LÓPEZ FUENTES. Natural de 
Nicaragua con cédula de identidad 165-020886-0000J, ha 
cumplido con todos los requisitos académicos establecidos 
por la Facultad de Regional Multidisciplinaria de Estelí. POR 
TANTO: Le extiende el Título de: Licenciada en Ciencias de 
la Educación con mención en Biología. Para que goce de los 
derechos y prerrogativas que legalmente se le conceden. 

Dado en la ciudad de Managua, República de Nicaragua, a los 
dieciséis días del mes de mayo del dos mil catorce. El Rector de 
la Universidad, Elmer Cisneros Moreira. El Secretario General, 
Jaime López Lowery. 

Es conforme, Managua, 16 de mayo del 2014. (f) César Rodríguez 
Lara, Director. 

Reg. 21777 - M. 300656 - Valor C$ 95.00 

CERTIFICACIÓN 

El suscrito Director de la Dirección de Registro Académico 
Estudiantil y Estadística de la UNAN-Managua, certifica que 
en la página 168, tomo IV, del Libro de Registro de Título del 
Instituto Politécnico de la Salud, que ésta Dirección lleva a su 
cargo, se inscribió el Título que dice: "LA UNIVERSIDAD 
NACIONAL AUTÓNOMA DE NICARAGUA, MANAGUA 
- POR CUANTO: 

MOISÉS ENRIQUE LÓPEZ MARTÍNEZ. Natural de 
Nicaragua con cédula de identidad 401-231087-0001 S, ha 

cumplido con todos los requisitos por la Instituto Politécnico de 
la Salud. POR TANTO: Le extiende el Título de: Licenciado 
en Fisioterapia. Para que goce de los derechos y prerrogativas 
que legalmente se le conceden. 

Dado en la ciudad de Managua, República de Nicaragua, a los 
veintinueve días del mes de mayo del dos mil catorce. El Rector 
de la Universidad, Elmer Cisneros Moreira. El Secretario General, 
Jaime López Lowery. 

Es conforme, Managua, 29 de mayo del 2014. (f) César Rodríguez 
Lara, Director. 

Reg. 21778 - M. 300658 - Valor C$ 95.00 

CERTIFICACIÓN 

El suscrito Director de la Dirección de Registro Académico 
Estudiantil y Estadística de la UNAN-Managua, certifica que 
en la página 166, tomo IV, del Libro de Registro de Título del 
Instituto Politécnico de la Salud, que ésta Dirección lleva a su 
cargo, se inscribió el Título que dice: "LA UNIVERSIDAD 
NACIONAL AUTÓNOMA DE NICARAGUA, MANAGUA 
- POR CUANTO: 

IDANIA MERDECES CANO PERALTA. Natural de Nicaragua 
con cédula de identidad 081-300686-0003M, ha cumplido con 
todos los requisitos por la Instituto Politécnico de la Salud. POR 
TANTO: Le extiende el Título de: Licenciada e Fisioterapia. 
Para que goce de los derechos y prerrogativas que legalmente 
se le conceden. 

Dado en la ciudad de Managua, República de Nicaragua, a los 
veintinueve días del mes de mayo del dos mil catorce. El Rector 
de la Universidad, Elmer Cisneros Moreira. El Secretario General, 
Jaime López Lowery. 

Es conforme, Managua, 29 de mayo del 2014. (f) César Rodríguez 
Lara, Director. 

Reg. 21779 - M. 300607 - Valor C$ 95.00 

CERTIFICACIÓN 

El suscrito Director de la Dirección de Registro Académico 
Estudiantil y Estadística de la UNAN-Managua, certifica que 
en la página 455, tomo 11, del Libro de Registro de Títulos 
de la Facultad Humanidades y Ciencias Jurídicas, que ésta 
Dirección lleva a su cargo, se inscribió el Título que dice: "LA 
UNIVERSIDAD NACIONALAUTÓNOMA DE NICARAGUA, 
MANAGUA - POR CUANTO: 

HEYSEL MARÍA SÁNCHEZ MATAMOROS. Natural de 
Nicaragua, con cédula de identidad 001-051291-001 7F, ha 
cumplido con todos los requisitos académicos establecidos por 
el Consejo Universitario. POR TANTO: Le extiende el Título 
de: Licenciada en Filología y Comunicación. Para que goce 
de los derechos y prerrogativas que legalmente le corresponden. 
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Dado en la ciudad de Managua, República de Nicaragua, a los 
cinco días del mes de septiembre del dos mil catorce. El Rector 
de la Universidad, Elmer Cisneros Moreira. El Secretario General, 
Jaime López Lowery. 

Es conforme, Managua, 5 de septiembre del 2014. (f) César 
Rodríguez Lara, Director. 

Reg. 21780 - M. 300702 - Valor C$ 95.00 

CERTIFICACION DE INSCRIPCION 

El suscrito Director de la Dirección de Registro Académico 
Estudiantil y Estadística de la UNAN-Managua, certifica que 
en la página 333, tomo IV, del Libro de Registro de Títulos de 
la Facultad Ciencias Médicas, que ésta Dirección lleva a su 
cargo, se inscribió el Título que dice: "LA UNIVERSIDAD 
NACIONAL AUTÓNOMA DE NICARAGUA, MANAGUA 
- POR CUANTO: 

RAFAEL DE JESÚS CASTELLÓN SEQUEIRA. Natural de 
Nicaragua, con cédula de identidad 241-301283-0002L, ha 
cumplido con todos los requisitos académicos establecidos por el 
Consejo Universitario. POR TANTO: Le extiende el Título de: 
Doctor en Medicina y Cirugía. Este Certificado de Inscripción 
será publicado por su titular en La Gaceta Diario Oficial de la 
Republica, para publicidad de los derechos prerrogativas que 
legalmente le corresponden. 

Dado en la ciudad de Managua, República de Nicaragua, a los 
trece días del mes de octubre del dos mil catorce. El Rector de 
la Universidad, Elmer Cisneros Moreira. El Secretario General, 
Jaime López Lowery. 

Es conforme, Managua, 13 de octubre del 2014. (f) César Rodríguez 
Lara, Director. 

Reg. 21781 - M. 300628 - Valor C$ 95.00 

CERTIFICACIÓN 

El suscrito Director de la Dirección de Registro Académico 
Estudiantil y Estadística de la UNAN-Managua, certifica que 
en la página 187, tomo III, del Libro de Registro de Títulos 
de la Facultad Regional Multidisciplinaria de Carazo, que ésta 
Dirección lleva a su cargo, se inscribió el Título que dice: "LA 
UNIVERSIDAD NACIONALAUTÓNOMA DE NICARAGUA, 
MANAGUA - POR CUANTO: 

MIRNA VERÓNICA GUEVARA SALAZAR. Natural de 
Nicaragua, con cédula de identidad 561-171291-0000C, ha 
cumplido con todos los requisitos académicos establecidos por 
el Consejo Universitario. POR TANTO: Le extiende el Título 
de: Licenciada en Psicología. Para que goce de los derechos y 
prerrogativas que legalmente le corresponden. 

Dado en la ciudad de Managua, República de Nicaragua, a los 
siete días del mes de octubre del dos mil catorce. El Rector de 
la Universidad, Elmer Cisneros Moreira. El Secretario General, 
Jaime López Lowery. 

Es conforme, Managua, 7 de octubre del 2014. (f) César Rodríguez 
Lara, Director. 

Reg. 21782 - M. 300522 - Valor C$ 95.00 

CERTIFICACIÓN 

El suscrito Director de la Dirección de Registro Académico 
Estudiantil y Estadística de la UNAN-Managua, certifica que 
en la página 270, tomo VI, del Libro de Registro de Títulos de 
la Facultad Regional Multidisciplinaria de Matagalpa, que ésta 
Dirección lleva a su cargo, se inscribió el Título que dice: "LA 
UNIVERSIDAD NACIONALAUTÓNOMA DE NICARAGUA, 
MANAGUA - POR CUANTO: 

ARACELLY DE LOS ÁNGELES MARTÍNEZ FIGUEROA. 
Natural de Nicaragua, con cédula de identidad l 2 l-020986-0006G, 
ha cumplido con todos los requisitos académicos establecidos por 
el Consejo Universitario. POR TANTO: Le extiende el Título 
de: Licenciada en Ciencias de Ja Educación con mención en 
Ciencias Sociales. Para que goce de los derechos y prerrogativas 
que legalmente le corresponden. 

Dado en la ciudad de Managua, República de Nicaragua, a los 
veintiséis días del mes de septiembre del dos mil catorce. El 
Rector de la Universidad, Elmer Cisneros Moreira. El Secretario 
General, Jaime López Lowery. 

Es con forme, Managua, 26 de septiembre de 1 2014. ( f) César 
Rodríguez Lara, Director. 

Reg. 21783- M. 300501-Valor C$ 95.00 

CERTIFICACIÓN 

El suscrito Vice-Rector de la Universidad de Occidente UDO 
CERTIFICA que bajo el Folio 49, Partida 3,651, Tomo XIX, 
del Libro de Registro de Títulos, que esta oficina lleva a su 
cargo se inscribió el Título que dice: "LA UNIVERSIDAD DE 
OCCIDENTE - POR CUANTO: 

OSCAR LEONEL ALTAMIRANO QUIROZ, ha cumplido 
con todos los requisitos establecidos por la Facultad de Ciencias 
Agropecuarias le extiende el Título de Licenciado en Medicina 
Veterinaria y Zootecnia". Para que goce de los derechos y 
prerrogativas que legalmente se le conceden. 

Dado en la ciudad de León, República de Nicaragua a los veintiséis 
días del mes de abril del año dos mil catorce. El Rector de la 
Universidad, Msc. Armando Ramón Gutiérrez Cruz. El Decano 
de la Facultad, Msc. Raúl Cortez Lara. El Secretario General, 
Msc. Antonio Sarria Jirón. 

Es conforme a su original con el que es debidamente cotejado. 
León, veintiséis días del mes de abril del año dos mil catorce. 
(f) Msc. Gregorio Felipe Aguirre Téllez, Vice-Rector de la 
Universidad. 
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