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INTRODJ CCIO 



INTRODUCCIQN 

En la República de El Salvador, de acuerdo a lo esta-

blecido en el Código de Salud Vigente¡ Título I "DEL CON-

SEJO y DE LAS JUNTAS", Capítulo II Art. 140 Literal d)¡ 

y Capítulo Irr Art. 170 Literal d); tanto el Consejo Su 

perior de Salud Pública como la Junta de Vigilancia de la 

Profesión Químico-Farmacéutica, son las entidades que tie 

nen a su cargo la vigilancia de l buen funcionamiento d e 

los laboratorios Químico-Farmacéut icos. 

Sin embargo, y de acuerdo al diagnóstico obtenido al 

evaluar los documentos vigentes, se observan ciertas defi 

ciencias en cuanto a los requisitos de las instalaciones 

de una planta farmacéutica; razón por la cual se ha hecho 

necesaria la elaboración del presente trabajo en donde se 

p oponen desde el punto de vista farmacéutico, y de acuer~ 

do a las condiciones económico-sociales de nuestro 
~ pals 

en vías de desarrollo, los criterios y lineamientos que 

contienen las exigencias mínimas, las cuales deberían ser 

incluídas en un reglamento que disponga en forma legal y 

metódica, los requisitos a seguir para el funcionamiento 

de dichos establecimientos. De manera que, nuestro objeti 

vo no es redactar un reglamento, sino, establecer las ba--

s e s técnicas, científicas y administrativas para su elabo-

ración . 



La si tuación pros pera con q ue los Laboratorios Químico­

Farmac~uticos han i d o de sarroil&ndose, convirti~ndose e n una 

vital fuente d e divisas para el pa ís, d& la pauta, d e qu e en 

nuestro medio existen profesionales con la capacidad de 

transferir, adaptar, crear y utilizar la tecnología adecuada 

para satisfacer las necesidades de la población. Dicha ra ­

zón es el elemento principal que nos ha motivado para elabo­

rar este trabajo, en donde tratamos de plasmar los requeri-­

mientos esenciales y no los altamente sofisticados, como son 

los exigidos en países desarrollados; lo cual de ninguna ma ­

nera significa que la tecnología en sí misma sea mala o el 

conocimiento tecnológico un elemento que podamos descuidar; 

por el contrario, creemos que sí es de vital importancia, p~ 

ro no tendría objeto si olvidamos que la tecnología no es su 

ficiente en sí misma, si no se adapta concretamente a los re 

cursos con que cuenta un sistema económico en particular; lo 

que en gran medida impone un determinado patrón de desarro--

110 tecnológico, que exige en todo momento que los profesio­

nales relacionados con dicha industria, fomenten en todo lo 

posible la utilización de técnicas productivas. 

Una vez presentados nuestros puntos de vista, queremos 

señalar que para la elaboración del presente trabajo, no nos 

hemos adherido a patrones establecidos por organismos inter­

nacionales, sino, que nos basamos principalmente, en crite­

rios pro fe sionale s netamente salvadoreños, sin sacrificar 



desde luego, los aspec t os técnicos y cient íficos d e v a lide z 

un i ve r sa l. 

Para lograr los objetivos de este trabajo , se ha d ivi­

dido en cuatro capítulos, cuyo contenido es explicado breve 

mente: 

En el primer capítulo, se presentan las proposiciones 

de los criterios que contienen las exigencias mínimas refe­

r e ntes a las instalaciones d e un Laboratorio Químico-Farma ­

céutico, junto a las explicaciones respectivas. 

En el capítulo siguiente, se dan a conocer los requ isi 

tos administrativos referentes a los trámite s para la a per ­

tura, traslado, traspaso y cambio de nombre d e un Laborato­

rio Químico-Farmacéutico. 

En el capítulo tercero, se definen los objetivos, téc­

nicas e instrumentos utilizados en la investigación d e cam­

p Oi así mismo se presentan los resultados e interpretacio­

nes de la misma, para luego en el último capítulo presentar 

una serie de conclusiones y recomendaciones. Corno parte fi 

nal se encuentran los anexos y la bibliografía. 

Esperamos que este trabajo sea de mucho provecho para 

quien consulte de él; lo que servirá de incentivo para que 

la integración, coordinación, participación de criterios si 

mi lares , experiencias, esfuerzos y la amistad que une a los 

equi pos , cumplan con el objetivo de realzar l a importancia 

q ue conlleva la elabora ción d e este ti po de p royectos . 



CAPITULO I 

CRITERIOS TECNICOS REFERENTES A LAS INSTALACIONES 

PARA EL FUNCIONAMIENTO DE UN LABORATORIO 

QUIMICO-FARMACEUTICO 
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P_ ra toda eopresa e s de v ita l i nportancia la or ganizª 

ción efectiva, que c onside re todos aquellos e l enentos q ue 

pernitan e l aprovechami ento de los recursos téc nicos y hu-

manos existentes. 

~ .... 
Este aprovechamiento serla maX lmo, si a partir del a 

nálisis de las deficiencia s en los factores técnicos, se 

propusieran las condiciones necesarias a través d e crite-

r ios técnicos y científicos, q ue garanticen la obtención -

de mejores resultados en el funcionamiento de dicha e Mpre-

sao 

Específicamente, en el c ampo farmacéutico, existe la 

n e cesidad de realizar este ti po de propuestas con el obje-

to d e me jorar las exigencias técnicas y por tanto, asegu-­

rar la calidad de los medicamentos a elaborar. 

Para lo cual, a continuación, describiremos los requi 

s itos técnicos y científicos referentes a las instalacio--

nes de una pla nta farmacéutica. 
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A) UBICACION. 

Uno de los puntos d e gran i mportancia, que se d ebe d e to 

mar e n cuenta cuando se tiene un proyecto d e apertura de un 

laboratorio Químico-Farmacéutico, ya sea d e investigación y/ o 

de producción, es la ubicación de sus instalaciones en un lu­

gar determinado. 

Para la elección del lugar de construcción o a daptación 

de una planta farmacéutica, se deben considerar aspectos como 

los siguientes: 

1. Un lugar que no se encuentre cercano a establec imientos­

que por el tipo de actividades que realicen en él, sean 

una fuente de contaminación para el futuro laboratorio; 

por ejemplo: 

Una fábrica de cemento, basureros municipales, etc. 

2. En el caso de contar con salida de gases y otros d esechos 

tóxicos, se debe "preferir" una ubicación alejad a de zo­

nas muy habitadas. En relación a ésto, es importante que 

dicha industria farmacéutica cumpla con la "Ley de los Ver 

tidos Industriales", contempl ada por la Administración Na­

cional de Acueductos y Alcantarillados ANDA, y de la cual 

se especificará más adelante. 

3. Eva luar la fa ctibilidad de contar con los servicio s bási- ­

cos de : 

Agua , Energ í a Eléctr ica, desagües , retiro de ba s uras fr e -
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cuente y otros que se consideren necesarios. 

4. El lugar seleccionado para la adaptación o construcción 

del laboratorio, deberá ser inspeccionado, analizado y, 

aprobado o rechazado por la Junta de Vigilancia de la -

Profesión Químico-Farmacéutica, que como ya se mencionó 

anteriormente, es una de las entidades encargadas del -

registro y vigilancia de éste tipo de industrias. 

En términos generales, se deben analizar los aspectos 

mencionados arriba, y otros que se consideren determinan- ­

tes para la ubicación de la planta farmacéutica; ya que, -

todos estos elementos de juicio, están interrelacionados y 

habrá que evaluarlos en todas las alternativas que se ten­

gan, tomando en cuenta que las exigencias para cada área o 

sección del laboratorio, dependerán de la naturaleza de la 

actividad o tipo de producción que se quiera llevar a cabo. 

A.1. LEY DE VERTIDOS INDUSTRIALES 

Según Decreto No.50, del Diario Oficial publicado el 

16 de octubre de 1987, "la salud de los habitantes es un 

bien público ll
, y por lo tanto, es deber del Estado dictar 

normas reglamentarias que eviten , controlen o reduzcan la 

contami nación de los r ecursos hídricos. Es así como , ' en 
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1 98 7, e l go b i e rno c r ea e l " Reg l amento sobre l a calidad d el 

agua, _l control de vertidos y las zonas de protección", pa ­

ra cumplir con dos obj e t ivos básicos: reducir l a contami na­

ción del agua y, evitar el deterioro de la red de alcantar i ­

llados; d e tal manera, que toda industria, en nuestro caso 

espec i al un laboratorio Químico-Farmacéutico, que vierte de­

sechos industriales a recursos hídricos, debe tomar en cuen 

ta y cumplir con dicho reglamento. 

La autoridad competente que se relaciona con la a p lica­

ción de las normas sobre la calidad del a gua, es la Adm i n is­

tración Nacional de Acueductos y Alcantarillados (ANDA) , jug 

to con l os Ministerios de: Planificación, de Agricultura y 

Ganadería y de Salud Pública y Asistencia Social; y ninguna 

descarga de resíduos sólidos, líquidos o gaseosos a los dife 

rentes medios acuáticos o alcantarillados, puede ser hecha 

sin la autorización previa de la mencionada entidad. 

Esta ley también hace referencia a las "Zonas de Protec 

ción" que son aquellos lugares donde se ha determinado que 

el a gua debe ser preservada en calidad y cantidad; sobre es­

to en particular, un laboratorio Químico-Farmacéutico q ue 

d esee funcionar dentro de una zona declarada d e protección, 

no debe interfe rir co n los usos públicos, ni poner en pe li­

g ro l a es t abilidad de los márgene s. Así, si se enc uentra 

ubic ado e n una zona adyac ente a un med io a cuá tico, dicha p l a~ 
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ta está e n la obligac~ón de mantener e n perfecto es t ado d e 

higiene tal zona, prohibiéndole la autoridad compete nte, que 

vierta en ella desperdicios o mater ial no degradable. 

Una vez establecido o por establecerse el laboratorio, 

el interesado debe solicitar que se le inscriba en el Regis­

tro Central de las oficinas de la Administración Nacional­

de Acueductos y Alcantarillados (ANDA); dicha solicitud, co­

mo se menciona en uno de los artículos de la ley, deberá ha­

cerse en papel sellado y especificar: 

1- Nombre, profesión u oficio, domicilio y nacionalidad del 

solicitante; y en el caso de personería jurídica, compare 

cerá el representante legal. 

2- Localización del punto donde se pretenda efectuar el ver­

tido, con plano de ubicación. 

3- Características del vertido. 

4- Descripción del tratamiento previo del vertido, si exis 

tiere la necesidad de llevarlo a cabo. 

Recibida y registrada la solicitud, la Oficina Especia­

lizada del Agua (OEDA) realizará la inspección y tomará las 

muestras necesarias para su posterior análisis físico y quí­

mico. En dicho análisis, se determinará que las aguas resi­

duales vertidas a la red de alcantarillados, alteran o no, 

l a s características físicas, químicas o bacteriológicas de 

las aguas r e ceptoras, o sean nocivas para las estructuras 

de tra t am iento de las aguas negras, (Ve r forma to. Anexo 1 pá -
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g~na 119 ) , Y para ello, s e utilizan los siguientes lími tes 

permisibles: 

1 - Sustancias tóxicas y venenosas 

a. Cobre 0.20 mg/lto 

b. Cromo 0.05 " 

c. Niquel 0.80 " 

d. Cinc 5.00 " 

e. Arsénico 0.05 mg/lto 

f. Cianuro O. 1 O " 

g. Fenoles 0.005 " 

2- Sustancias Explosivas. 

3- Agentes bactericidas, fungicidas e insecticidas (0.10-

10 mg/L) 

4- Aceites y grasas (20 mg/lto) 

5- Materiales radioactivos 

6- pH: 5- 9 

o 7- Temperatura no superior a 5 C de la temperatura media de 

o la localidad y nunca mayo r a 35 C. 

Cuando las aguas residuales, alteren las característi--

cas físicas, químicas o bacteriológicas del medio acuático -

receptor o dañen las instalaciones de tratamiento de aguas 

negras, dichas aguas residuales deberán ser sometidas a un 

tratamiento previo por parte de la industria, y dependerá 

del tipo de actividad a que se d e dique. Así, la ley p r opo-

ne varios procesos de tratamiento: 
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1- Rej illas, para aguas residuales con material sedimentable. 

2- Ne utralización, para aguas residuales ácidas o alcali nas, 

capaces de producir corrosión. 

3- Remoción de Aceites. 

4- Precipitación Química. 

Es así que, para el normal funcionamiento de un labora-

torio Químico-Farmacéutico, se deben considerar todos los as 

pectos incluídos en este reglamento, y ceñirse a las exigen-

cias que él demande, que así como toda ley, también posee 

sanciones y procedimientos con el propósito de velar por el 

cumplimiento de todo lo expuesto en sus artículos. 

B) DISEÑO 

El diseño es un elemento esencial para poder construir 

o en su caso adaptar, una planta farmacéutica; su finalidad 

es lograr el buen ordenamiento de los departamentos, s e ccio-

nes, etc., de tal manera que se permita realizar las funcio-

nes correspondientes para la elaboración de las formas farma 

céuticas que se deseen, evitando así las pérdidas de tiempo 

que se dan por malas distribuciones dentro de la planta; 

~ 

aSl como lograr un ambiente confortable para el personal. 

La ef iciencia de una planta, su flexibilidad, las posi-

bilidades de crecimientos futuros debe rán estar bien pl a nifi 
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cados; dependiend o de l tipo de prod uctos q ue se elaborarán ; 

y para el lo es p r e ciso realizar estudios ta l e s como: 

Estudios d e producción, control de calid ad. 

Estudios de inventarios, compras, distibución, etc. 

Estudios de personal, beneficios y actividades, 

para poder distribuir las áreas de Control de Calidad , Pro­

ducción, empaque, cuarentena, bodega, etc. 

Es preciso que la planta adapte o considere en la cons-­

trucción las siguientes áreas: 

Area de almacenamiento (bodegas) 

Area de pesadas 

Area de producción: Líquidos 

Sólidos 

Semi sólidos 

Inyectables. 

Area de Control de Calidad: Físico - Químico 

Microbiológico 

Area de lavado de envases 

Area de empaque 

Area de baños y vestidores 

Area de consumo de alimentos. 

Asi mi smo, e s p reciso conocer, el equipo a utiliza r en ca 

da una de las áreas y así contar con una buena d istri buc ión. 

Por tanto, es conveniente que pa ra poder disefiar o remode­

l ar una p lanta se cuente no s ólo con el arquite cto sino tam 
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bién con los profesionales Químicos-F?rmacéuticos para que -

ellos e xpongan las necesidades o los elementos con que debe 

contar la planta. 

C) DESCRIPCION DE LAS AREAS BASICAS EN UNA PLANTA FARMACEUTI 

CA. 

1- Areas de Almacenamiento. 

1.1) Definición 

Según las Buenas Prácticas de Almacenamiento (B.P.A.) el 

almacenamiento de medicamentos se define como: 

Describir la manera segura de guardar la materia pri­

ma, material de empaque así como también aquellos compo-

nentes recibidos en cualquier etapa de manufactura del 

productos de tal manera que el producto terminado posee­

rá una óptima calidad al momento que llega al consumidor 

.Jj • 

Por tanto, el almacenamiento constituye una de las eta­

pas fundamentales en lo que a elaboración del producto 

farmacéuticos se refiere • 

. Y Management of drug Purschas irg , Storage and Distribution !anual f or 

developing Countries F.I.P. 1985, pago 28. 



1 . 2) Fina lidad : 

21 prop6~ito de l a l~ac enamiento cons iste e n ~antener e n 

6pt i ma s cond ic ione s de es tabilidad , los d if e r entes mat~ 

ri a les de l p roceso d e manufactura con el f in de garanti 

zar su calidad. 

1.3 ) I mportancia : 

La importancia d el almacenamiento radica en q ue propo~ 

ciona garantía de l a estabilidad ya que perm i te una fre 

cuente supervisi6n de las condiciones de almacenamiento 

y d e las caracter ísticas físicas, qu í mica s y organolép­

ticas que pueden ser alteradas durante el período de al 

macenamiento. 

1 .4 ) Paráme tros e stablecidos por las Buenas Prácticas de Al 

macenamiento. 

Las especificaciones establecidas en las B.P . A. consti­

tuyen una d e las bases má s importantes de la industria 

farmacéutica, ya que proporcionan los valore s de cier­

tos paráme tros que influyen directa o indirectamente 

sobre la estabilidad de la ma teria prima, producto semi 

terminado o terminado y material de empaq ue. 

Las B.P.A. establecen los siguientes parámetros : 

a) Ed i ficios y áreas de almacenamiento 

b) Condiciones ambi e ntales 

e l Personal 

d) Saneam i e nto amb i e ntal 

e) Proc ed i mi ento para a l mace nam i en to de na t e ri a pr i m , 

) r oclucto s em i - t e rminad o y ma t r i a l de em q ue 
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f) Equipo y 10biliario 

a) Edificios y áreas de almacenamiento 

Las áreas de almacenamiento deben poseer buena ventila­

ción, ser sombreadas y que su temperatura interna se 

considere fresca; además deben ser lo suficientemente 

grandes de tal manera que permitan un flujo ordenado de 

los materiales almacenados. 

En lo referente a la estructura física de las áreas de 

almacenamiento se deben considerar ciertos elementos co 

mo: 

a.1) Ventilación 

a.2) Iluminación 

a.3) Techado 

a.4) Cielo raso 

a.1) Ventilación 

a.S) Paredes 

a.6) Pisos 

a.7) Pasillos. 

a.8) Accesos 

El área destinada para el almacenamiento deberá poseer 

estructuras que permitan la remoción constante del aire 

evitando así el calor excesivo y la acumulación de vapQ 

res. 

a.2) Iluminación 

Dependiendo de la fuente de la que se obtenga la ilumi­

nación, puede ser natural mediante el uso de láminas 

traslúcid as y v entanales, o a rtificial proporcionada 

por lámparas fluorescent e s y bombillos de tal manera 

que la intensidad d e la luz sea la necesaria para efec -
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tuar las funciones dentro del área. 

a.3) Techado 

El techo en las áreas de almacenamiento deberá ser cons 

truido de tal manera que evite el contacto de la inter-

perie con los materiales almacenados. 

Además deberá estar constituido por materiales que per 

mitan un adecuado aislamiento del calor. 

a.4) Cielo raso 

El cielo raso podrá ser construído de diferentes mate--

riales tales corno madera o aislantes sintéticos. La im 

portancia de instalar cielo raso radica en que permite 

el aislamiento del calor y humedad a través del espacio 

formado con el techo superior. 

a.S) Paredes 

Las paredes deberán ser lisas y poseer un recubrimiento 

que permita la impermeabilidad; por ejemplo: recubri--

mientos con pinturas epóxicas, las cuales facilitan su 

mantenimiento y limpieza. 

a.6) Pisos 

Fundamentalmente los pisos deberán permanecer secos y 

limpios de tal manera que impidan la penetración de la 

humedad. 

a.7) Pasillos 

El espacio libre entre estantes dispuestos en el área -

de alma c e namiento d e berá ser el necesario para f a cili--

BIBLIOTECA. CENTR L 

--------- --
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tar e l paso de l equipo d e tra nsporte y c irculac ión de l 

personal. 

a.8) Accesos 

Son los espacios físicos destinados a formar las puer -­

tas y ventanas de un edificio; de tal manera que el ta ­

maño de las puertas debe cumplir con las necesidades y 

el equipo de transporte disponible. 

El sistema de 'puertas corredizas podría ser el tipo re ­

comendable. Al igual que las puertas, la s ventanas de­

berán ser lo más lisas posible, sin molduras y de fácil 

limpieza. De preferencia la colocación de las ventanas 

deberá ser en un nivel alto con el objeto de evitar el 

bloqueo por los estantes. 

b) Condiciones Ambientales: 

Es necesario un constante monitoreo de las condiciones am 

bientales, humedad y temperatura en el área de almacena-­

miento, máxime si estas deben ser controladas. Por otra 

parte, para evitar contaminaciones cruzadas y asegurar la 

protección de trabajo, es necesario que las áreas de alma 

cenamiento destinadas para las materias primas o produc-­

tos a granel estén separadas preferiblemente de las otras 

área s de a lmace namiento. 

Además, deben poseer el equipo adecuado para su manipu la­

ción y la facilidad de evacuar el a ire c ontaQinado . 
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c) Personal 

Además del conocimiento y experiencia necesarios, el per­

sonal encargado del área del almacenamiento deberá estar 

conciente de la función que desempeña ya que, de su inte­

gridad dependerá el buen control y supervisión del almace 

namiento. 

d) Saneamiento Ambiental 

El saneamiento ambiental involucra todos aquellos facto­

res que permiten el mantenimiento de condiciones óptimas 

de orden y limpieza del área de almacenamiento. 

Para lo cual es necesario que se tomen en cuenta exclusi­

vos procedimientos de limpieza debidamente escritos; de­

tallando el personal y la mecánica a seguir para tal efec 

too Además deberán incluirse programas médicos periódi­

cos para el personal que labore en estas áreas. 

e) Procedimiento para el almacenamiento de materia prima, 

productos semi terminado, producto terminado y material 

de empaque. 

En primer lugar, deberá existir la información clara y e~ 

pecifica del almacenamiento de cada producto, r e s petando 
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los requerimientos de las f armaco peas o alguna otra infor 

mación proporcionada por el proveedor. 

Todos lo productos almacenados deberán ser colocados en 

contenedores que les ofrezcan la protección necesaria­
I 

con el fin de no afectar su calidad. 

Todo contenedor deberá estar rotulado especificando clara 

mente el nombre, o código, número de lote, fecha de venci 

miento. 

Deberá existir un área separada denominada área de cuaren 

tena, en donde se c olocará todo aquel producto que d es--

pués de ingresar y ser debidamente registrado espere a 

ser aprobado o rechazado por el departamento de Control -

de Calidad. 

Los productos rechazados deberán - ser colocados en áreas -

totalmente separadas, de tal manera que se garantice que 

no sean usados. 

Asi mismo, deberá existir un área exclusiva para el pro-

ducto terminado, con el fin de facilitar su despacho. 

f) Equipo y Mobiliario 

f.1) Equipo: 

"La elección del equipo adecuado para realizar de termin~ 

das tareas surge del análisis que se haga del mane -
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jo de ma teriales". !:../ 

El equipo puede clasificarse como: 

Equipo de r ecorrido horizontal: aquel equipo provisto 

de ruedas como las carretillas, movilizados libremen­

te o sobre carriles. 

Se encuentran las cintas transportadoras a rodillos -

libres o por gravedad, que son mayormente utilizados 

en sistemas de producción. 

Equipo de recorrido vertical: incluye los montacar-­

gas y autoelevadores que pueden ser movilizados con 

batería, electricidad o mecánica. 

f.2) Mobiliario: 

Suelen emplearse tres tipos fundamentales de estante 

rías: pallets (tarimas), los pallets racks y las es­

tanterías penetrables. 

Pallets: Consiste en apilar las cargas de medicamen-­

tos o materiales en tarimas, el tamaño varía de acuer 

do a las características del área destinada para el 

almacenamiento. 

2/ Helman José, Farmacotecnia Teórica y práctica, Compañía Editoria l 

Continental , S.A. DE C.V., Tono I, ¡·:éxico 1983. 
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Pallets racks: Consi ste en estructuras q ue sirven para 

mejorar el volfimen d e l o s dep6sitos, es decir, propor-

cionan una mej or utilizaci6n del espacio físico del 

almacén ya q ue permiten almacenar uno encima del otro. 

Estantería penetrab le: Permiten almacenar productos -

de vida fitil muy corta en los cuales es importante el 

orden de salida. 

Estas estructuras pueden ser metálicas, de ma dera o -

de ambas, formadas por diferentes niveles o tramos in-

~ dependientes entre Sl. 

2- Area de Control d e Calidad. 

2.1- Definici6n de Control de Calidad: El control de Cali-

dad es un proceso ord enado que cuenta con los métodos, 

equipo, personal y materiales necesarios para asegu--

rar que el medicamento responda a las necesidades para 

las que fue creado, por medio de la evaluaci6n perma--

nente de los sistemas empleados para su manufactura, -

estabilidad, di stribuci6n y venta. 

Por tanto, el Control de Calidad es un proceso regula-

dar a través del cual se mide la calidad real, se com-

pra con las normas y se actfia sobre las diferencias. 
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2.2- Objetivos de l Control de Calidad: 

PREVENIR que e l med icamento llegue al usuario con cali 

dad dudosa. 

MEDIR las características de la calidad del medicamen­

to con respecto a las especificaciones de las normas co 

rrespondientes. 

CORREGIR las fallas encontradas en los medicamentos, -

localizar las deficiencias y evitar que no vuelvan a su 

ceder. 

2.3- Actividades del Control de Calidad 

Normativas:Elaborar organigramas 

Elaborar normas 

Establecer especificaciones 

Elaborar manuales. 

Operativas: Confirmar el cumplimiento de las normas 

Colaborar en la se~ión de los medicamen-­

tos. 

Establecer planes de muestreo 

Establecer procedimientos de inspección en 

planta. 

Establecer procedimientos de inspecciones a 

nalítica y física. 

Establecer un procedimiento d e evaluación 

de los resultados de las inspecciones. 
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Estab lecer un procedimi e nto de que jas y 

r e gistro de reacciones adversas. 

Establecer sanciones. 

Educación. 

Modificación de normas. 1/ 

(Ver diagrama 1 en Anexo 1 pág. 1 18) 

2.4- Aseguramiento o seguridad de la calidad de los productos 

manufacturados. 

Es la suma total de las disposiciones ordenadas y adecu~ 

das para asegurar que la selección de los materiales sea 

apropiada, que el proceso de elaboración y acondiciona-

mientos se realice debidamente, y que mediante pro-

cedimientos de inspección y análisis del producto termi-

nado, se garantice que sus características de c a lidad 

respecto a las normas se cumplan. 

2.5- Garantía de Calidad. 

Es la actividad que da a todos los responsables involu-

erados, las evidencias y pruebas necesarias para esta-

blecer la confianza de que la función de control de la 

1/ Orientación para el establecimiento de un eficaz sistema nacional de 

i nspección de los alimentos. FAO. Serie inspección de los a li­

mentos No.1. Roma , pág . 45 , 1976 . 



calidad está si e ndo reali zada a d ecuadamente. 

La garantía de la calidad la da una observación especial 

(val idac i ón) sobre a quellos procedimientos que inciden 

en los elementos esenciales que tienen un efecto en la 

calidad (las c uatro Ms)que son además las cuatro fuen­

tes de error por las siguientes razones: 

M ano de Obra, puede afectar la calidad por: 

- falta de conocimientos 

- adiestramiento inadecuado 

- condiciones de traba jo impropias 

- falta de estímulos (baja remuneración, falta de reco 

nocimiento) 

- negligencia y apatía 

- enfermedad 

M ateriales, afectan la calidad de los productos debido 

a: 

- variación de l a calidad de los materiales 

por diferentes proveedores. 

- variaciones de la calidad entre lotes de 

proveedor. 

enviados 

un mismo 

- variaciones de la calidad en un mismo 

proveedor. 

lote de un 

- materiales c omprados con especificaciones incomple -

tas o confusas. 
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1 aquinar ia e instalaciones, puede a f ec tar la calidad por: 

- Maquinaria ina prop i ada 

desajuste d e las máquinas 

- falta de instalaciones 

- falta de mantenimiento en ambas 

desgaste del e qu ipo 

M étodos - puede afectar la calidad por: 

- descripción confusa o incompleta 

- descuido en la secuencia establecida 

- documentación incompleta 

Se debe contar con manuales d e procedimientos de las op~ 

raciones de todas las secciones operativas y de apoyo de 

la planta farmacéutica, que el personal debe cumplir fiel 

y concientemente para lo cual debe existir un programa 

de adiestramiento por escrito adecuado para cada nivel. 

El cumplimiento de todo lo anterior, revisado y comprob~ 

do (validado) a periodicidad pre-establecida, constituye 

lo que llamamos Ga rantía de Calidad. i/ 

i/ Orientación para el establecimiento de un eficaz sistema nacional de 

inspección de los alimentos . FAD. Serie inspecc ión de los alimentos 

No. Roma , pág . 38, 39. 
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2 . 6} Buenas pr á cticas d e manufactura . 

La finalidad de las Buenas Práctica s d e ~1anufactúra e s 

e l a seguramiento de la cal i dad de l p roducto, para lo 

cual establece ciertos criterios y en lo que a labora-

torios de Control de Calidad se refiere: Establece, 

que el área destinada para el laboratorio de Control d e 

Calid ad debe ser diseñada, equipada, mantenida y poseer 

el es pacio suficiente con el objeto de adecuar las ope-

raciones que se llevarán a cabo en él, y además contar 

con una estructura operativa mínima: 

Jefe 

I 
Sección Normas Sección Inspección Sección Labora­

torios 

Sección Normas: Para realizar actividades relacionadas 

con la elaboración de planes, programas y procedimientos, 

corno la identificación de las características de la calidad 

la asignación de valores numéricos y sus tolerancias, sele~ 

ción de planes de muestreo desarrollo de métodos analíticos, 

elaboración de las especificaciones, elaboración de manua--

les, instructivos y de lineamientos o pautas. ~/ 

~/ O1emical Fcx:d Analysis lal:oratory, ~1anual en tres volúmenes publi~ 

ci ón de la FAO, pág . 41, 1979. 
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Dicha sección deberá contar con la bibliografía d e con 

sulta necesaria: Manuales de procedimientos, farmacqeas 

internacionales, etc.; el mobiliario y las condiciones 

de iluminación adecuadas. 

Sección Inspección: es la sección que llevará a cabo 

la inspección del material proporcionado por los prove~ 

dores, y la inspección en los diferentes procesos de ma 

nufactura en el área de producción. 

Para lo cual dicho sector deberá contar con el espacio 

necesario para instalar el mobiliario en donde se colo­

carán en forma ordenada y debidamente registradas, las 

muestras tomadas para su análisis: 

Materia prima 

Material de empaque 

Productos a granel 

Productos semi terminados 

Productos terminados 

Sección laboratorios: Es el sector encargado de reali 

zar los análisis físicos, físico-químicos, biológicos y 

microbiológicos a las diferentes muestras. 

2.7- Descripción del Laboratorio de Control de Calidad. 

El laboratorio de Control de Calidad deberá estar sep~ 

rado del área de producción con el objeto de protege r -



los instrumentos de vibraciones, humedad e interferencia 

eléctrica. 

Así mismo, dentro del laboratorio de Control de Calidad 

debe existir una separación entre el laboratorio de aná 

lisis físico-químico y el de análisis microbiológico pa 

ra evitar contaminación. 

2.7 ~ l Laboratorio de análisis Físico-Químico 

Es la parte del laboratorio de Control de Calidad, en 

donde se realizan los análisis de las características 

físicas y organolépticas, y los diferentes métodos a­

nalíticos para determinar las impurezas y la potencia 

a las muestras. 

La Bodega de reactivos, debe contar con la estantería 

adecuada para almacenar los diferentes tipos de reac­

tivos; los cuales deberán estar dispuestos de manera 

ordenada, debidamente rotulados y numerados. 

La ventilación y la humedad deben ser constantemente 

controladas. 

Las condiciones con que debe contar un laboratorio de 

análisis físico-químico son las siguientes: 

- Paredes lisas y cubiertas de materiales que le pro­

porcionen la característica de impermeabilidad; de 

fácil limpieza, con esquinas redondeadas con el ob­

jeto de evitar acumulación de polvo y contaminantes. 
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Pisos lisos sin de formac i ones y d e fácil limp i eza. 

- Ventila c ión: De prefer encia , l a ventilación deberá 

ser proporc iona d a por un sistema d e aire acondi c iQ 

nado permanente, con el objeto d e mantener e n bue n 

e stado e l e qu ipo utilizado en los análisis, por lo 

cual, e l área debe ser c e rrad a y si existen v e nta­

nas deberán sellarse. 

La localización del a parato de ai r e acondicionad o 

debe permitir la remoción contínua del aire, para 

lo cual se sugi e re que se adapte en la parte supe­

rior d e a lguna de las paredes, y en forma transver 

sal se a d a pten re j illas de extracción. (Ver figu­

ra 1, Anexo 2, pág. 122). 

- Iluminación: Pre ferentemente, la iluminación de­

berá ser artificial, proporcionada por lámparas 

fluorescentes, d e tal manera que la intensidad de 

la luz sea la necesaria para efectuar las funcio-­

nes dentro del áre a. 

- Mobiliario: Deberá estar dispuesto de manera que -

permita al máximo el aprovechamiento del espacio -

d isponible. 

- Mesas d e tra bajo: Deben e star recubiertas con un 

material q ue s e a resistente y d e fácil limpieza, -

c ons tru í da s de t a l manera que per mita n l a adapta--
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ción de conductos para entrada y salida de agua, gas 

y energía eléctrica; además contar con dispositivos 

para colocar y almacenar reactivos y/o cristalería. 

(Ver Figuras 2 y 3 Anexo 2 pág.123 y 124). 

Se sugiere que existan suficientes lavabos que se 

dispondrán de acuerdo al área disponible. (Ver fig.4 

Anexo 2 pág .125 ) • 

La mesa para la balanza analítica deberá estar cons 

truída con materiales que le proporcionen la fijeza 

y seguridad necesaria, de manera que no se vea a­

fectada la sensibilidad de dicho aparato por vibra--

ciones, ruidos, etc. 

to y mármol. 

Ejemplo de materiales: Concre 

- cámaras de extracción: Deberá existir por lo menos 

una cámara de extracción de gases, con presión nega 

tiva, la cual deberá adaptarse en un sitio alejado 

de las mesas de trabajo. Y que además deberán con 

tar con dispositivos de entrada y salida de agua, 

gas y energía eléctrica, y poseer una superficie re­

sistente y de fácil limpieza. 

Equipo: El equipo debe ser el apropiado para los prQ 

cesos analíticos que se van a llevar a cabo. 

Deberán ser manejados por el personal capacitado, man 

tenidos y calibrados a intervalos específicos por el 
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personal u organizaciones asignadas. 

Para cada instrumento deben haber instrucciones op~ 

rativas escritas, además deberán adaptárseles las 

condiciones de temperatura propias para cada instr~ 

mento, y colocarse en lugares que permitan su esta 

bilidad y libre manipulación, y sobre todo alejados 

de las mesas de trabajo y reactivos. 

Entre los instrumentos más utilizados en el área de 

análisis físico-químico se mencionan: 

- Espectrofotómetro IR-UV 

- Estufas 

- Mufla 

- Balanza Analítica 

- Balanza granataria 

- Potenciómetro 

- Hot plates 

- Refractómetro 

- Aparato de disolución 

- Aparato de desintegración 

Viscosímetro 

- Aparato de friabilidad 

Así mismo, contar con la cristalería y materiales a 

decuados para realizar los análisis. 
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2.7.2. Laboratorio de An~lisis Microbio16gico: 

El laboratorio d e an~lisis microbio16gico es la sec­

ci6n del laboratorio de Control de Calid ad, en d onde 

se realizan los an~lisis microbio16gicos a las mues­

tras, por lo cual esta ~rea debe contar condiciones 

estrictas de limp ieza y esterilidad. 

Al igual que el ~rea de an~lisis físico-quí mico , es­

ta ~rea deber~ contar con una bodega de reactivos en 

donde se almacenar~n en forma ordenada, reactivos, -

medios de cultivo, para lo cual se requieren las con 

diciones ambientales y el mobiliario adecuado. 

Las paredes deben ser lisas, con esquinas redondas 

para evitar la adherencia de partículas y microor 

ganismos¡ cubiertas con materiales que faciliten -

su limpieza. 

Pisos: lisos, sin grietas de fácil limpieza y d e 

contaminaci6n. 

- Iluminaci6n: Puede ser arti f icial con l~mpara s 

fluorescentes, aunque es de hacer notar, que este 

tipo de iluminaci6n puede interferir en la observa 

ci6n de las coloraciones de las bacterias, por lo 

que se sugiere que también exista iluminaci6n na­

tural para mayor presici6n. 

- Ventilaci6n: Es ta ~rea a l igua l que la d e an~li 
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sis f í sico- químico debe rá contar con un sistema d e 

aire acondicionado per ma nente, di s puesto d e la mis 

ma for ma , de ma nera que permita la remoción del ai 

re. Así mismo se deben llevar a cabo programas 

diarios de control ambiental que deben registrarse 

con el objeto de detectar y evitar contaminaciones 

de origen microbiológico. 

- Mobiliario: Las mesas de trabajo deben e star d is­

puestas de acuerdo al e s pacio disponible, poseer -

superficies lisas y de fácil limpieza y de-contami 

nación, contar con tuberías para gas y conexiones 

de energía eléctrica. 

- Equipo: Es indispensable que esta área cuente con 

equipo que proporcione: 

Calor Seco: Estufas para esterilizar cristalería 

y materiales. 

Calor Húmedo: Auto-Clave: para esterilizar mate ­

rial contaminado y medios de cultivo. 

- Temperaturas Bajas: refrigeradoras para material 

estéril y otr a para material no estéril. 

Además: Incubadoras 

Balanza analítica y granataria 

Mec hero Bunsen 

Espectrofotómetro 



Baño ~ar í a 

Hot - pla t e s 

La cristalería y otros mate ri a les deberán s e r los a p ropi a 

dos para realizar este tipo d e análisis, los cuales d e be 

rán estar limpios y es t éri les antes de usarse. 

Para aquellos l aborator ios que fabriquen productos medici 

nales estériles, s e sugiere que cuenten con u n sistema de 

cabina de f lujo l aminar , cuya función es proporcionar una 

máxima esterilidad y seguridad e n las pruebas al momento 

de realizarlas. (Ver página 51 del área para producto s es 

tériles.) 

3- Area de Metrología 

El área destinada para realizar las operaciones de pesa­

das y mediciones, deberá ser apropiada para tal fín. De manera 

que las ventanas y puertas posean el ajuste apropiado para evi 

tar la entrada de polvo e x terior. 

La iluminación deberá estar dispuesta en forma homogéne a 

en toda el área, de manera que no de lugar a formación de som 

bras; además, la intensidad de la luz debe ser ade cuada dado 

que se trata de operaciones q u e requieren esfuerzos visual e s 

má x i mos. 

De prefe r enci a e l áre a deberá tener doble techo o cielo r aso 

c on e l fin d e que sirva de a i sla nte de la t emperatura. 
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La s paredes y p isos deben ser lisos, i mpermeable s y de 

fácil limpieza. 

El mobiliario a utilizarse d e penderá d el espacio físi ­

co disponible, del volumen y peso de las materias primas. 

Equipo: Dado que se trata de dos tipos de operaciones 

diferentes, los que se realizan en esta área, los equi pos a 

utilizar, son diferentes también. En forma general, se nom 

brarán los tipos más usados: 

Pesadas: para verificar o comprobar un peso definido -

de material, el instrumento más utilizado es la balanza, la 

cual debe elegirse correctamente para la tarea a realizar, 

y si se desean datos exactos, protegerla de todo daño, uti­

lizarse con habilidad y revisarse periódicamente. 

Clasificación de las balanzas: 

- De una sola cruz y brazos iguales ( o básculas ) Fi-

gura 5, Anexo 2, pág. 126. 

- De brazos desiguales. (Fig. 6, Anexo 2, pág. 127) 

- De palanca compuesta ( Fig. 7, Anexo 2, pág. 128 

- Balanza a torsión (Fig. 8, Anexo 2, pág. 129 

Medición: En forma general es la acción de determinar 

con exactitud el volúmen definido de líquido; y los diver­

sos ti pos de aparatos e mpleados se debe a la clase, canti­

dad y g rado de precisión del líquida a medir. 

Med ición de g rande s cantidades: - Med i das me tálicas, 

se usan para med ir líquidOS en cantidades mayores de una p inta 
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( 473 ml ), generalmente son cinéo piezas las que forman e l 

juego: galón, medio galón, cuarto, pinta y media pinta. Pue­

den ser de hierro estañado o d e hierro laminado y esmaltado, 

las de cobre estañado o acero inoxidable son las más recomenda 

das. 

- Medidas de vidrio graduadas: Generalmente se utilizan 

para medir cantidades de 500 ml o menos, y tienen dos formas: 

Cónicas y cilíndricas. 

Medición de cantidades pequeñas: Deben usarse tubos de 

vidrio graduados de pequeño diámetro; las pipetas y aparatos -

similares son los más precisos y cómodos. 

Personal: El personal designado para esta área deberá po­

seer el conocimiento técnico necesario en cuanto a la manipul~ 

ción de los diversos tipos de balanzas, los métodos de uso, 

prueba, protección y mantenimiento, así como d e los aparatos a 

utilizarse adecuada y correctamente en la medición de pequeños 

y grandes volúmenes. 

Además deberá estar capacitado, en cuanto al estudio de -

los diversos sistemas de pesos y medidas, sus relaciones y el 

dominio de las matemáticas que intervienen, las tablas de fac­

tores de conversión y equivalentes prácticos. 

Así mismo poseer la capacidad de supervisión y control de 

las materias primas bajo su responsabilidad, evitando contami­

naciones y errores en l a s operaciones, por lo que se r equiere 
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que tenga mano firme, manipulación cu idadosa y b uena v ista. 

4- Area de líquidos no estériles. 

Las formas farmacéuticas consideradas como líquidos no 

estériles: - Soluciones acuosas dulces: Jarabes 

- Soluciones no acuosas: Elíxires 

- Emulsiones 

- Suspensiones 

son aquellas que para su elaboración no requieren de áreas -

ni sistemas que proporcionen altos grados de esterilidad, p~ 

ro sí, ciertas condiciones de asepsia. 

Las condiciones con que debe contar esta área de produ~ 

ción son las mismas para la elaboración de las formas farma­

céuticas arriba mencionadas, por lo que pueden fabricarse en 

la misma área, pero nunca al mismo tiempo. 

El área de producción de líquidos no estériles, deberá 

diseñarse de acuerdo a las operaciones que van a realizarse, 

con el objeto de evitar confusiones o contaminaciones. 

Pueden señalarse tres tipos de operaciones: 

- Fabricación 

- Llenado 

- Control de producto terminado y etiquetado 

La disposición de estas actividades dentro del área, de 

b e ser e n f o r ma sec ue ncial. (ver fi g . 9 , a n e xo 2 , pág. l.») 
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Estable cié ndose u na separ a ción entre cada una de ellas, adaE 

tand o d ispositivos e s peci a l e s con el objeto de evitar q ue e l 

producto se contamine al ser envasado. 

Secciones de Fabricación y llenado. 

Las condiciones con que d eben contar estas secciones son 

las siguientes: 

- Los pisos deben ser lisos, c onstruidos preferentemente d e 

concreto alisado, con divisiones metálicas o plásticas; y 

fáciles de limpiar. 

- Las paredes deben ser completamente lisas con esquinas re 

dondeadas (Con un radio aproximado de 5.7 cm.), y cubiertas 

con materiales que permitan su fácil limpieza. 

- Techos de superficie lisa y dura. Ejemplo: Plafón o tabla 

roca. 

- Iluminación: Se proveerá la iluminación adecuada a través 

de una fuente artificial, lámparas fluorescentes, y con la 

suficiente intensidad para realizar las operaciones dentro 

del área. 

- Las ventanas deberán sellarse completamente y distribuirse 

de manera que no permitan la entrada de luz natural, ya 

que ésta constituye uno de los problemas más grandes en la 

producción. 

- Las puertas deben ser fuertes y resistentes a la humedad. 

- Ventilación y filtración del aire: Se proveerá del equi po 

a d ecuado pa ra e l control d e la pr e sión del aire, microor-



ganismos, polvo y t empe r a t ur a . 

El sistema d e filtr a ci6n de l a ire, deber~ contar c on f il 

tros para aire conte niendo material particulad o de alto re~ 

dimiento bajo presi6n positiva, y que proporcione al menos 

un 8 5.5% de aire limpio. 

Deber~ elaborarse un sistema para el monitoreo de las con-

diciones ambientales, a fin de obtener características a-

sépticas todo el tiempo. 

Las tuberías para el suministro de los diferentes tipos d e 

agua y otros accesorios, a excepci6n de los que puedan ex-

plotar, deber~n colocarse dentro de las paredes o dispues-

tas en el exterior, con el objeto de no interferir con la 

limpieza del ~rea. 

Equipo: El equipo ser~ de diseño y tamaño apropiado, y ubi 

cado adecuadamente para facilitar las operaciones para el 

uso ~que est~ destinado, para su limpieza y mantenimiento. 

Deber~ construirse con materiales no reactivos, aditivos o 

absorbentes, de forma tal que no alteren la seguridad, po-

tencia, calidad o pureza del producto. Ejemplo de material 

para la construcci6n del equipo: Acero inoxidable. 

Deber~n establecerse procedimientos escritos para la lim-

pieza y mantenimie nto del equipo, incluyendo otros ute nsi 

lios utilizados; e n dichos procedimientos se detallarán: 

- Pe rsonal r e s ponsa ble para l a limpi e za y mantenimi ento 

de l equi po . 
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- Fr e cue ncia de limpi e za y mantenimiento. 

- Descripción de mé tod os, equipo y materiales usados pa-

ra la limpieza y ma n tenimiento. 

Inspección del equipo para determinar que esté limpio 

antes de utilizarse. 

Sección de control de producto terminado y etiquetado. 

Esta sección deberá estar constituida por un ambiente de 

confort para el personal (que laborará en la misma), así mis­

mo deberá contar con el equipo necesario para realizar los 

controles al producto terminado. 

El proceso de etiquetado, debe realizarse en forma orde 

nada y práctica evitando confusiones. 

5- Area de productos semisólidos. 

Los productos semisólidos, son preparados para aplica­

ción externa en la piel o en las membranas mucosas, y por lo 

general, pero no siempre, contienen sustancias medicinales. 

Ej. Cremas y ungüentos. 

Al igual que el área de líquidos no estériles, esta área no 

se especifica como estéril, pero sí requiere de protección 

de contaminación microbiana u otro tipo de contaminación. 

Para lo cual, el sistema de manufactura debe ser cerrado. 

Las seccione s de fabricación y llenado, deben e star provis­

t a s de p i sos li sos , d e concreto a lisa do preferentemente , de 



fácil limp i eza ; las parede s lisas c on esquinas redondeadas , 

cubiertas con ma teriales que faciliten su limp i e za; techo s 

liso s y d uros; la iluminación debe ser proporcionada por fue~ 

te artificial; ventanas selladas y acondicionadas de manera 

que no permitan la entrada de luz natural; puertas r e sisten -

tes a la h umedad. 

La ventilación proporcionará al menos un 85.5% de aire limpio, 

bajo presión positiva. 

Las tuberías deben instalarse dentro o en el exterior de las 

paredes. 

El equipo será del diseño y tamaño apropiado, construid o con 

materiales que no alteren la calidad del producto, Ej. acero 

inoxidable. Además contará con procedimientos escritos para 

su limpieza y mantenimiento. 

La sección de control del producto y etiquetado, deberá con-

tar con el equipo adecuado para tal fin, y con un sistema a-

decuado que no permita confusiones. 

6- Area de sólidos. 

Para la preparación de formas farmacéuticas sólidas no 

estériles tales como: 

- Tabletas: formas f armacéuticas sólidas de dosificación q ue 

contiene n drogas , junto con diluyentes apropiados o sin e 

llos y q ue se p r eparan mediante c ompresión o mo l deado . 

BIBLIOTECA. CENTRA.l 
I ••••• 11. •• • ...... 



- Cápsulas: for mas sólida s de dos ificac ión, en las que la 

droga activa está dentro de un envase o cubierta soluble, 

dura o blanda, constituida e sencialmente por gelatina. 

- Grageas: formas sólidas constituidas por un núcleo rodeado 

por una cubierta contínua y homogénea. 

Polvos extemporáneos para la preparación de suspensiones, -

que constituyen preparados sólidos cuyos principios activos 

se encue ntran combinados de excipientes sólidos, a los que 

se les han añadido colorantes y saborizantes agradables al 

gusto; las instalaciones deberán contar con las siguientes 

características: 

Paredes: Deben ser lisas de bordes redondeados, de tal manera 

que no se acumule el polvo y que sean fácilmente lavables en 

los lugares donde sea necesario. 

Las paredes divisorias que se utilizarán para los cubículos -

de la maquinaria, podrán ser de materiales de bases más senci 

llas como son: madera forrada con fórmica, paredes prefabrica 

das de aluminio liso, o de hierro forrada de lámina; de mane-

ra que puedan ser movibles por cualquier cambio que se pueda 

dar en el futuro. 

Pisos: A base de bloques, y entre cada bloque colocar bandas 

metálicas o de plástico, ademá s que sean resistentes a solven 

tes, ácidos, álcalis, antiderrapantes, desinfectables, q ue no 
, 

tengan zócalos para evitar los acumulos de polvos. 

Puertas: Deben ser lisas, metálicas r es istentes a la humedad, 



pueden ser osci l antes o corredizas depend i e ndo del tipo de ac 

tividade s a rea lizar. 

Ventanas: Deben ser de vidr io, selladas y d istribuida s de ma-

nera que no entre la luz solar. 

Cielo raso: De superficie lisa para evitar la acumulación de 

polvo; éste pue de ser de p lafón o d e tabla roca sin t extura. 

Iluminación: Deberá ser con luz artificial, colocando lámpa-

ras en lugares estratégicos donde se realizarán las o peracio-

nes, para evitar el cansancio mental de los obreros. 

Ventilación y filtración de aire: Se deberá contar con aire 

acondicionado, además, el equipo apropiado para controlar la 

presión del aire, polvo ( a través de extractores de polvo ) 

temperatura y microorganismos. 

Deberá llevarse un especial control de la humedad, debido a 

la influencia de este factor sobre los polvos. Se recomien-

da una humedad del 40%. 

Disposición de las secciones y distribución de la presión, 

en el área de sólidos. 

El tipo de presión requerida para el área de sólidos, 

se logra de la siguiente manera: 

El área d eberá estar cerrada completamente, diseñarse con 

un pasillo que d ivida a los cubículos o secciones con la ma -

q uinaria ; (Ver fig.~, Anexo __ 2_, pág. 131 ) en el pas i-

1 10 deberá existir una presión más alta con r e spe cto a l a 

de los cubículos, de manera que no se permita l a salid a de 



a ire d e d ichos c ub ículos, e vitando así la contaminacióQ cru­

zada . 

En la parte superior de cada cubículo, se colocarán las reji­

llas de aire acondicionado, y los extractores de polvo en la 

parte inferior. 

Todos los accesorios para el control de la presión y humedad 

deberán estar dispuestos en la parte exterior de los cubícu­

los. 

Entre los cubículos o secciones con que debe contar esta área, 

para la elaboración de tabletas, cápsulas, polvos extemporá­

neos, o núcleos para grageas, se mencionan: 

Cubículo para la máquina mezcladora. 

Cubículo para tamizadora de granulado húmedo. 

Cubículo para el horno para secar el granulado. 

Cubículo para tamizadores de granulado seco. 

Cubículo para la mezcladora en V, para lubricar los gránulos. 

Cubículos para la tableteadora. 

Entre el equipo adicional para el grageado de los núcleos te­

nemos: Bombo grageador, bombo lustrador. 

Para la elaboración de cápsulas, una máquina encapsuladora. 

Entre los accesorios indispensables se mencionan: Mortero, 

pistilo, copas graduadas, balanzas de torción y granatari a s, 

i mp l ementos de limpieza, material de cristalería, espátulas , 

g uant e s de hule, tela y asbe s to, p inzas, brochas, me s as , ba n 

de j as , e tc. 
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Además se debe destinar en esta áre a un min i control de cali -

dad donde se deberá estar verificando , peso d e la t ableta, d~ 

reza, desintegración y f riabilidad. Para r ea lizar lo s contro 

les antes mencionados se utilizarán: balanza analítica , d uró-

metro, desintegr ador, y friabilizador. 

Ademá s , anexo a esta área deberá esta r e l e nvasado s ó ~ ' d o s , 

que deber á estar provisto de esas, tarimas, áquinas ence lo 

fa nadoras, máqui nas par a el e nvase bli ster¡ etc. 

Personal : 

Deberá contarse con el personal : lificad o con la e xperie ncia 

necesaria para e l ma nipu leo del e quipo. 

Entre los accesorios con que debe contar el personal tenemos, 

gabacha, gorro, mascarillas, pantalón. 

En caso de producción de formas farmacéuticas sólidas, con 

principios activos fácilmente absorbibles por la piel y con-

siderados d e alto riesgo, deberá equiparse al personal con 

los accesorios especiales para su total protección. 

Antibióticos. 

La preparación de forma s far a céuticas sólidas con pri~ 

c i p ios activos antibacteria nos (an tib ióticos) tales como la s 

penicilinas , cef alosporina s, etc, ue po r su natural ez a re-

pr esentan a lto riesgo, tant o en su prepa ración c omo ~a ra el 

per s o nal q ue l as e labora , debe llevarse a c a bo e n u n 
~ 

a r ea 
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que contenga todos los de talles técnicos me ncionados para l os 

productos sólidos no estériles; pero, totalmente aislada de -

las demá s áreas d e producción, es decir, con las instalac i o­

nes, equipo, personal y demás necesidades exclusivas para su 

uso. 

Es de hacer notar, que este requerimiento constituye una de 

las últimas disposiciones dictadas por las Buenas Prácticas 

de Manufactura, con el fin de evitar contaminación de produ~ 

tos y protección para el personal. 

7- Areas para productos medicinales estériles. 

Productos medicinales "estériles", son aquellos produc­

tos exentos de contaminación de partículas y microorganismos, 

dado que la misma, puede interferir en forma indeseable, en 

sus características físicas y terapéuticas. Debido a esto, 

los productos estériles deben ser fabricados y controlados -

con procedimientos, cuidados y en condiciones sumamente esp~ 

ciales, con el objetivo de que, tanto en el proceso de manu­

factura como en el producto terminado, no exista ningún ti­

po de contaminación, con lo que se garantiza la efectivid ad 

y seguridad terapéutica del producto. 

Se hace necesario, definir las llamada s: "Areas Estériles", 

y diferenciarla s d e las d e más zonas que, aunque no cuen t an 

con illtos parámet ro s de esterilidad , d eben pe r mane c e r s i e m-
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p re asé pticas. 

De f inición d e Esterilid a d : Aus encia compl e ta d e Joicro org a ni.§. 

mos v i vos. 

Definición d e IIArea Estéril ll
: Es a quella área cerrada q ue d~ 

be poseer un control ambiental estricto y definido, para evi 

tar contaminación y, diseñada y construida de tal manera que 

anule la introducción, generación o retención de partículas 

o microorganismos en ella. 

Para garantizar la esterilidad del proceso, las condiciones 

en las que se lleva a cabo y, que son minuciosamente contro­

ladas, se deben de tomar en cuenta los siguientes elementos: 

a. Instalaciones adecuadas. 

b. Condiciones ambientales a propiadas. 

c. Personal. 

d. Métodos para la esterilización. 

e. Descripción de las áreas. 

f. Controles microbiológicos. 

g. Desinfección de áreas estériles. 

h. Equipo mínimo. 

a) Instalaciones adecuadas. 

El área o áreas destinadas para la fabricación y control 

de productos farmacéuticos estéri l es, deben ser diseñad as o 

ada p tadas con rasgos de construcción, que proporcionen una 
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segu~idad m&xima contra la contaminaci6n. Cada secci6n deber& 

estar c orrectamen te i d ent ificada y separada d e las otras. 

Las &reas b&sicas involucradas en la fabricaci6n de productos 

estériles son: 

1 • Area de " preparaCl.on 

2. Area de destilaci6n y purificaci6n del agua 

3 • Area de lavado de contenedores 

4. Area del llenado o Area Estéril 

5. Area de Revisi6n 

6. Area de Empaque. 

Cada una de ellas, tiene especificaciones ambientales contro 

ladas, principalmente el &rea estéril, pero siempre deben 

cumplir con la higiene y limpieza necesarias. 

Todos los departamentos usados para fabricar productos esté-

riles, deben poseer paredes y pisos sellad os, con esquinas 

redondeadas para que el aire arrastre toda partícula; compl~' 

tamente lisos y cubiertos de un material que no permita el 

desprendimiento de partículas y que facilite su limpieza y 

desinfecci6n frecuentes (Se prefiere la pintura ep6xica , ya 

que proporciona mayor resistencia). 

Las mesas de trabajo y en general todo el equipo necesario -

para producci6n, deben ser de acero inoxidable del tipo 316, 

que e s el usado en la Industria Farmacéutica d ebido a su al -

ta pureza . 

Las cañerí a s de flu i dos, aire , gas , etc., no deben estar so-
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b r e l as pa r edes ni t e chos , ya · ue e n e ll a s se acumula suci e 

dad y por cons i gui en te d a lu~ar a contaminación. 

b) Condiciones ambientales. 

b.1) Aire.-

El aire, ade más d e poseer una mezcla compleja de pol 

vo, fibras diversas, productos de desecho y otros, es un 

medio de transporte para los microorganismos y 
, 

germene s¡ 

es por eso que puede ser una de las principales fuentes 

de contaminación, en la fabricación de productos estéri-

les, pero que puede evitarse con la aplicación de métodos 

adecuados que provean un aire limpio y libre de partíc~ 

las de polvo y microorganismos. 

Para depurar el aire de todo contaminante, tanto en áreas 

estériles como asépticas, generalmente se utilizan los 

filtros IIHEPA"("High Efficiency Particulate Air") , que 

son los dispositivos de limpieza más eficientes, y que 

proporcionan el denominado "Aire Filtrado". 

Los Filtros HEPA tienen una eficiencia del 99.997% para 

eliminar partículas de 0.3 micrones y más grandes. Di--

chos filtros forman parte de uno de los sistemas q ue ha 

introducido una gran mejoría en el control ambiental d e 

áreas limpias: El sistema de Flujo Laminar. 
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k~bient e s con flujo lam i nar . 

Según la Norma Federa l Estandar 209B (FS 209B) de los Es-

tados Unidos , e l flujo lami nar se def i ne c omo : "F l ujo de 

aire por e l c ua l, la totalidad del aire e n un rec i nto, se 

de spla za a una v elocidad uniforme a lo l a r g o d e líne as p~ 

rale las de flujo , c on e l mínimo de t urbule ncia~. 6/ 

Es d ecir, el flujo a éreo laminar, hace un barrid o del área 

c onfinada, porque el a i re se d esplaza a una velocidad un i 

forme siguie nd o lí neas paralelas, a par t ir de un fi l tro 

HEPA, arras t rand o así l os contaminante s al exterior . 

El flujo a ére o laminar puede funcionar en un área cerrada 

o en una cabina de trabajo, y es é l sistema que p r oporcio 

na el aire n e cesario para un Area Clase 100, que con tiene 

según la FS 209B, cien partículas o menos, de un tamaño -

igualo mayor de 0.5 micrones por pie cúbico de aire. 

Los elementos d e un sistema de flujo laminar son: 

- Prefiltros: q ue filtran el aire del exterior 

- Ventilador: Succiona el aire del a mbiente ya filtr ado, 

y lo i mpulsa con f uerza a los filtros. 

6/ Helman José , Farmacotecni a Teóri c a y Prác tica , 
~pc~lía Editor ial Continental , s . ~ . ue C.v . Ton~ VI 

: ".e..xico 1983 . 



5 1 

Filtros: son f iltros HEPA con la ef ici e ncia antes mencio 

nada y que proveen el flujo de aire limp io. 

(Ver figuras 11 y 12, Ane xo 2, pág. 132 Y 133) 

El flujo laminar puede funcionar en dirección: Vertical u 

horizontal. El flujo Vertical es el que va del techo al 

piso y proporciona altos niveles de limpieza; el flujo ho­

rizontal, va de una pared a la opuesta ( Ver fig. 13 Y 14, 

Anexo 2, pág. 1 34 Y 1 35 ). 

Cabinas de Flujo Laminar. 

Las llamadas "Cabinas de Flujo Laminar" son áreas limita­

das y exclusivas para el trabajo individual, y cuentan 

con una mesa que puede recibir el flujo de aire de forma -

vertical u horizontal (Fig. 15 Y 16 ,Anexo 2 , Página ---- ---- ---
136 Y 137). Este tipo de equipo suele utilizarse con 

frecuencia, para el análisis microbiológico de productos 

farmacéuticos estériles, en donde, es de suma importancia 

mantener condiciones estrictas de esterilidad, para evitar 

la obtención de falsos positivos en las pruebas. 

b.2) Humedad. 

En estas áreas, se debe mantener un ambiente con hu-

medad controlada permanentemente; generalmente se acepta 

una humedad relativa de 60% cuando se está trabajando con 

líquidos, teniendo en cuenta que este porcentaje debe ser 

Qenor si se trabaj a con polvos (40 %). 
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c) Personal. 

El persona l que trabaja en áreas d onde se fabrican pro-

ductos estériles, debe observar y cumplir con las reglas y m~ 

didas especiales que ello implica; así como también, ser res 

ponsables y concientes d e que son un el emento bá sico y deter 

minante en el proceso de construcción de la buena calidad de l 

producto. 

Algunas normas especiales para el personal de estas áreas son: 

- El personal que trabaje en áreas estériles, deberá ser el 

~ . . 
mlnlmo y necesarlO. 

La instrucción y entrenamiento para estas personas especí-

ficamente, debe ser de manera constante y completa, acerca 

de las normas relativas a la correcta fabricación de produc 

tos estériles, higiene personal, elementos básicos de micro 

biología y la importancia de los principios de los procesos 

asépticos, para dichas áreas. 

Es fundamental que las personas que laboran aquí, sigan 

excelentes hábitos de higiene y limpieza; así mismo, deben 

gozar de buena salud y e n caso necesario, reportar cual-

quier reacción o estado anímico de cualquier tipo. Se d e-

ben rea lizar exámenes médicos periódicos para de tecta r ta 

les situaciones. 

- El ves t uario de l pe rsona l deberá ser el adecu ado a l proc~ 

so y a l área e s pecífica de trabaj o, y debe ser usada de -
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~odo ~ue se prevenga la contam inaci ~on del producto. 

- En tod as estas ~ areas, el personal no deber~a llevar objetos 

personales corno: joyas, relojes, etc; ni utilizar maqu illa 

je y cosméticos que puedan liberar partículas. 

- Para las áreas estériles, el personal debe contar con un 

uniforme completo, incluyendo desde zapatos hasta gorro, 

todo completamente estéril y descartable preferentemente. 

d) Métodos de esterilización. 

Todos los productos farmacéuticos que se denominan estéri­

les tales corno: ampollas, viales, sueros, colirios, polvos -

para inyectables, etc., deben ser esterilizados al final de 

su proceso; y para ello, se cuenta con varios métodos, de los 

cuales se puede elegir el más conveniente dependiendo de la -

naturaleza del producto. 

Dichos métodos son: 

d.1) Esterilización por Calor: 

- Calor Húmedo. 

Es la aplicación de calor en forma de vapor saturado a pre­

sión. El aparato usado paa este tipo de esterilización es 

el AUTOCLAVE, que es una cámara cerrada que posee con-­

troles de temperatura, presión y tiempo. 

- Calor Seco. 

Consiste en aplicar altas t emperaturas a aquel los produc-
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tos y nateri a l e s que no .ued e n some terse a calor húmedo . 

Se utiliza e l Horno Esterilizador, s ue debe poseer Fi ltros 

HEPA, y ma nte nerse con una presión positiva para evitar la 

entrada de aire. Generalmente se ocupa este m~todo para es 

terilizar los viales para envasar soluciones o polvos, de~ 

pu~s de haber sido lavados y colocados en bandejas d e ace ­

ro inoxidable. La temperatura de esterilización varía de 

acuerdo al tiempo de l proceso, pero se puede utilizar a 

2200 e para despirogenizar el material. 

d.2) Esteril ización por Radiación Ult ravioleta: 

Es te m~todo de esterilización se usa para materiales y 

productos que son sensibles al calor (Termolábiles), pero 

tiene las desventaja s de poseer poco poder de penetración y 

las radiaciones son altamente irritantes para la piel y o­

jos, por lo que solamente se usan para decontaminar super­

ficies como por ejemplo, colocando lámparas UV en las áreas 

est~riles, áreas d e preparación, etc., ya que últimamente -

se ha comporbado su baja efectividad. 

d.3) Esterilización con Oxido de Etileno: 

La aplicación de este gas para esterilizar, sólo podrá 

llevarse a cabo, cuando los materiales y productos no pue ­

dan esteril izarse por c a lor, pero sólo sí, se ha demostrado 

que no causa ninguna al t eración en ellos. Por lo gene ral se 

usa en la esterilización de materiales de plástico. 

d . 4) Filtración: 

Los produc to s liquidos O soluciones que no pue d e n este 
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rili zarse por a p lica c i ón de calor deb i d o a s u te r mo l a bil i dad , 

se deben so . eter a una filtración utilizand o los llama dos 

"Filtros Bacteriológicos"; se debe considerar que aunque el 

producto sea estable a altas temperaturas, debe siempre que 

se pueda, someterse a la filtración. 

Los líquidos o soluciones se hacen pasar por un filtro esté­

ril de 0.22 micras de porosidad, y que tenga la capacidad de 

retener los microorganismos. Dichos filtros no deben libe­

rar fibras ni afectar al producto retenido ingredientes de 

éste o añadiendo sustancias. 

e) Descripción de las áreas; 

e.1) Area de destilación y purificación del agua. 

Dado que, el agua utilizada en la preparación de 

productos estériles líquidos, debe ser destilada y li­

bre de pirógenos, el laboratorio debe contar con una zo­

na destinada para los aparatos y equipo necesario para 

su destilación y purificación. 

Se sugiere que en esta misma área, se tenga el Autoclave 

para la esterilización de los productos que puedan sorne-­

terse al calor. 

e.2 ) Area de Prepa r a ción . 

En esta área , e s donde se pre pa ran l os producto s 

f armacéuticos que será n es tériles, ya sean líqu i dos o 
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polvos, t e ni e nd o las p recauciones y cu i dados necesa~ios 

según su for ma . 

El flujo l aminar es opcional, y a unque el área no debe -

ser estéril, deben mantenerse altos niveles de limpieza 

e higiene. Todo el equipo usado (tanques de preparación, 

materiales, etc.) debe ser de acero inoxidable del tipo 

316 corno ya se mencionó anteriormente; en esta misma zo­

na se puede llevar a cabo el lavad o del material y equi­

po que se ha utilizado durante el proceso de fabricación 

así corno también su posterior desinfección. 

e.3) Area de Lavado de Contenedores. 

El lavado de viales y/o ampollas, pued e llevarse a 

cabo manualmente o por medio de maquinaria. El agua uti­

lizada debe ser destilada y libre de pirógenos. 

La máquina lavadora deberá proporcionar: vapor, agua y -

aire comprimido. 

El vapor sirve para calentar los contenedores, y así des 

prender las partículas que puedan tener; el agua lava el 

contenedor, y el aire comprimido se aplica para arrastrar 

los residuos de agua. 

Deben haber por lo menos dos operarios para disponer los 

viales o ampollas en la máqu ina y luego, ya lavados , co­

l ocarlos en bandejas de acero inox idable, listos para es 

terilizarse. 
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e~4) Area de Llenado. (Area es t~ril o limpia) . 

Es ta área debe ser estéril (libre de microorganis--

mos), y además de cumplir con las caracterfsticas de cons 

trucción ya mencionadas, debe poseer: 

- Entradas o accesos protegidos por las llamadas "Esclu-

sas", que son pequeños espacios delimitados por dos 

puertas que deben funcionar de tal manera, que cuand o 

se abra una , la otra permanezca cerrada. 

- Presiones estrictamente controladas, ya que se debe man 

tener una presión Positiva para que el aire salga y n o 

entre. 

Se debe procurar tener presiones diferentes en el inte-

rior del área estéril, la esclusa y el área externa, -

siendo la mayor la del área estéril y disminuyendo ha~ 

ta la zona exterior (Ver figura _1_7 __ Anexo ~ Pag~) 

Se considera que debe existir una diferencia de presio 

nes de 0.05 pulgadas de agua, como mínimo en las áreas 

adyacentes a la zona estéril. 

- Tambi~n deben haber controles para la temperatura y h u 

medad relativa del área estéril. 

- Debe existir un vestidor y baño, exclusivos y destina-

dos para la entrada y preparación del personal que la-

bora rá en el área e st~ril. Lo ideal será q ue permanez -

; 

c a e l menor numero de oper ar ios en esta zona. 

- Ante s y después de cada operación de llenado, el área 
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e sté ril debe limp i a rse y desin f e cta rse d ebid a mente ; lo 

mismo que , t odo e l material q ue entre a ella, d ebe ha-

ber pasado por el proce so de desinfección. 

En el cuadro 1 ,Anexo 1 pág. 120 I se muestra un 

cuadro donde aparecen los Estandares Ambientales Básicos -

para la Manu f actur a d e Productos Estériles segGn la Fed~ 

ral Standar de los Estados Unidos 209B, para el área e sté-

rilo área Clase "100". Jj 

e.5) Area de Revisión . 

Es el área destinada para llevar a cabo la revisión 

individual de cada unidad producida y esterilizada. Si 

la inspección se r ealiza visualmente, deben haber condicio 

nes adecuadas y controladas de iluminación, preferentemen-

te luz blanca, y observarse sobre fondos oscuros, con el 

objeto de poder apreciar la presencia de partículas. 

e.6) Area de Empaque. 

Deberá ser un área separada, en la cual se realiza-

rá el proceso de e mpacado, individual o colectivo, de to-

dos los productos ya estériles, los que seguidamente, se 

colocan en estado de Cuarentena, en espera de ser analiza-

dos en su calidad terapéutica y estéril. 

Jj CUide to Good P¡'.ar.naceuti cal r1anufact uring Practice 1 983. 

Editor cTR Sharp , London , 1983, pág . 88 
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f ) Contro l e s Microbiol6gicos. 

Todas las áreas destinadas pa ra la manufactura de pro-

duetos estériles, y principalmente el área estéril, deben -

mantenerse microbio16gicamente controladas, realizando periQ 

dicamente recuentos d e microorganismos mediante métodos ad~ 

cuados, con el objetivo de localizar cualquier contaminaci6n 

que surja. Dichos recuentos deben llevarse anotados seña lan 

do el método utilizad o y el resultado obtenido. 

Algunos métodos para evaluar el ambiente son: 

f.1) Método de Muestreo de Aire: 

- Muestreo en Placa: es el método más simple para eva-

luar la calidad del aire, y consiste en dejar expue~ 

ta una placa de Petri conteniendo un medio de culti-

vo adecuado durante un tiempo determinado, luego és-

ta se incuba, y se verifica la presencia o ausencia 

de colonias microbio16gicas. 

f.2 ) létodo de Superficie: 

- Placa de superficie Convexa: Son placas de Petri que 

contienen de forma convexa, medios de cultivo endur~ 

cido, cuya superficie saliente se hace pasar por las 

superficies q ue se quieran muestrear, para arrastrar 

con los mic roorgan i smos que existieren. 

f . 3 ) Bi otest: 

.. 
Aparato usado para contar el pos ible numero d e colonias 
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microbio lóg icas por me tro cúbico de aire . 

g} Desinfe cción de áreas estérile s. 

La limpieza y desinfección del área estéril, deberá rea 

lizarse de manera p rofunda y t a n fr ecuentemente como sea po 

sible y necesaria. Como ya se ha mencionado, la desinfección 

debe llevarse a cabo inmediatament e antes y después de cada 

operación realizada (llenado), mediante un programa fijado -

por escrito y aprobado por el Departamento d e Control de Ca 

lidad¡ después de la desinfección, deberán hacerse los re­

cuentos microbianos. 

Los desinfectantes utilizados deberán ser controlados micro 

biológicamente, y su uso podrá ser de forma rotativa con 

otros desinfectantes, con el objeto de evitar el desarrollo 

de resistencia por parte de los microorganismos. 

Los principales grupos de desinfectantes utilizados son: 

- Alcoholes y Fenoles 

- Halógenos y sus compuestos: Clorados 

- Metales Pesados y sus compuestos 

- Aldehídos: Formalde hído. 

h) Equi po. 

Un Laboratorio Farmacéu tico que p l anee fabricar produ~ 
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tos estériles, deberá contar con un mínimo de equ i p o ind is­

pensable para l a p r oducci6n y e l control del amb iente . Todo 

el equipo debe ser objeto de constante chequeo y mantenimien 

to planificados. 

El equipo mínimo para el área de productos estériles es: 

- Destilador de agua 

- Tanques y materiales de acero inoxidable 

- Autoclave 

- Horno esterilizador 

- Lámparas de luz UV 

- Filtros HEPA 

- Cabina de Flujo Laminar, para el análisis microbio16gico 

de los productos 

- Equipo de limpieza y desinfección 

8- Area de consumo de alimentos: 

Con el objeto de proporcionar comodidad al trabajador 

y evitar contaminaciones en los diferentes procesos de man~ 

factura, durante el tiempo destinado para el consumo de ali 

metos, es primordial que la planta farmacéutica cuente con 

un área destinada para tal fin, la cual deberá adecuarse o 

diseñarse, de manera q ue proporcione un ambiente limpio, a­

gradable y de descanso para e l trabajador. 
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no es t é ril e s. 

Los diferentes tipos d e envases a utilizarse, además 

de cumplir con las normas establecidas por las farmacopeas 

para cada producto, deberán estar limpios, secos y libre s 

de contaminación; para lo cual la planta farmacéutica d e b e 

contar con un área de lavado d e envases lo suficientemente 

amplia, de manera que permita la realización de un proceso 

ordenado; y de no contar con equipo moderno, se deberá ins-

truir al personal proporcionándole un método práctico y e-

fectivo para el lavado y secado. 

Las paredes y pisos deberán ser lisos sin grietas, de manera 

que no entren insectos ni otros animales, además no deben -

desprender polvo. 

Dado que la superficie mojada capta contaminantes con mayor 

facilidad, sería recomendable controlar el aire periódicameQ 

te. 

10- Area de Baños y Vestidores. 

Es indispensab l e que en toda planta farmacéutica, se desti-

n e n las área s d e baños y ves t idores exclusivos del personal. 

Lo i deal s e rí a q ue e xista e ste ti po de instala ciones e n ca -

da una e l a s d i fe r e nte s á r ea s d e pr oducción, s i n emba r go , 



p uede d e s i gnarse un área gene ral. Las cond icione s que d ebe n 

r euni r son l as siguientes: 

Para Baños: Deben ser lo suficientemente grandes , posee r u-

na magnífica ventilación y adecuada iluminación. 

Las paredes y p isos deben ser construidos con ma teriales -

que faciliten la limpieza. 

y uno de los r equisitos más i mportantes para esta área, es 

~uso de detergente .;líquido y toallas desechables, con lo 

que se logra que no existan p roblemas de transmisión de en-

fermedades entre el personal. 

Además, deberán llevarse a cabo, programas diarios que garag 

ticen condiciones favorables de limpieza. 

Vestidores: al igual que los baños, los vestidores deben ser 

amplios, ventilados y con buena iluminación. Sería convenien 

te que existan compartimientos (lockers) para cada una de -

las personas que trabajan en el laboratorio. 



D) PERSONAL 

El persona l sel e ccionQ d o pa r l a manufactura , clabora ­

c i6n o ccpaque de los p r oductos f rmac ~uticos, debc r ~ tene r 

la educaci6n , adiestramiento y e xperi e ncia q ue l e permita n 

la realizaci6n de las funciones que se le asignen de ntro de l 

p roce so. 

La planta farmac~utica, deber~ contar con el número adecuado 

de persona l para realizar l a s funciones asignadas, de manera 

que pueda ga rantiz a rse la seguridad, identidad , potencia , cª 

lidad y pureza de los productos . Todo el personal q ue labo­

ra dentro de la planta farmacéutica deber~ usar la vestimen­

ta adecuada para los deberes que realiza, la cual deber~ es 

tar siempre limpia y proporcionar la protecci6n adecuada , pª 

ra la cabeza, cara, manos y brazos. Deber~n llevarse progra 

mas de buenos h~bitos de salubridad y salud, en donde se ins 

truirá al personal sobre las condiciones de salud que puedan 

tener un efecto adverso sobre los productos faro ac~uticos, -

así como ciertas condiciones higiénicas, como el evitar e l -

uso de cosméticos, uñas largas, etc, que puedan interferir -

con la calidad de los productos. Es deber de los supervisores 

de la planta farmac~utica, que le proporcionen a todo e l pe~ 

sonal adiestramiento, y educ a ci6n constante sobre las buena s 

p rácticas de manufactura . 

e l pe r sonal de be r§ e star conci _ t e e n t odo momento e la i m­

ort nci a d_ la 1 : or q ue es t á r ea li za n l o , pa r a lo cua l l a -

mo ti v ci6n e incen tivo son d o s e l elnc ntos q ue no debe n S 1r -

obviados . 
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E) PROTECCION EN EL LABOFATORIO 

Es indispensable que existan de terminadas medida s de 

protección para los e mpleados que trabajan en los laborato­

rios q uímico-farmacéuticos, ya que la naturaleza del mismo, 

implica muchos peligros. El hecho de manipular productos 

químicos inflamables, ácidos, radiactivos, etc., exig e pre­

cisar medidas estratégicas de protección; es decir, implan­

tar un sistema adecuado y constructivo en los puestos o ins 

talaciones propicias. 

El sistema esencialmente deberá tomar en cuenta aspectos cQ 

mo: Protección del trabajo y Protección contra incendios, -

aunque existen otras como protección contra radiaciones, de 

pendiendo de la actividad que se realice. 

Protección del trabajo. 

Es necesario que exista en primer lugar, un sistema de in-­

formación para el personal, especificando los peligros, pr~ 

cauciones, así como también los primeros auxilios, con el 

objeto de evitar daños y accidentes exclusivos de cada área. 

Por otra parte, s e deben colocar en el laboratorio, y en un 

lugar visible, aquella s instalaciones tales como: 

Cajas de primeros a ux ilios, 

Duchas para oj os y cara, en caso de conta cto con reactivos 

venenosos , 

Duc~a s d e e mergencia y 
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Aparatos de ~xígeno, 

que pe r mitan la pr &c t ica inmedia ta de p r i mer os auxilios . 

Protección contra incend i os . 

Este es uno de los aspectos de mayor relevancia, que debe 

tomarse en cuenta desde el planeamiento y construcción has­

ta el funcionamiento d e los laboratorios químico-farmacéutl 

COSi por lo que es necesario conocer las prescripciones y 

normas respectivas)inclusive contar COIl la opinión p rofesi2 

nal de las entidades relacionadas al r especto. 

El montaje y diseño del sistema protector contra i n c endios 

debe establece rse de acuerdo a la división de las áreas con 

las cuales contará el edificio, lo que definitivamente mar­

cará la magnitud y clase de medidas a tomar. 

Entre los sistemas de protección contra incendios los común 

mente util i zados son: 

- Extintores, los cuales deber&n estar dispuestos en lugares 

de mayor peligro y accesibles para su manipulación. 

- Cubetas contenedoras de arena. 

Detectores de incendios. 
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CAPITULO II 

TRAMITES ACTUALES DE APERTURA, TRASLADO, TRASPASO 

Y CAMBIO DE NO~ffiRE DE UN LABORATORIO 

QUIMICO-FARMACEUTICO 
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En e l p resente c ap í tu lo se dan a conoc e r l o s trámite s 

a mini s t ra ti vo s a ctuale s, r e fer e ntes a la apertura , tra sl~ 

do, traspa so y cambio de nombre , de un laboratorio Químico­

Farmac éutico, d ado q ue constituyen una parte i mportante y 

a tomar e cuenta e n la e l aboración de un r eg l a mento. 

El o jeto de presentar los trámites actuales y no pro 

puestos, se debe a q ue se ha considerado q ue los vigentes 

cumplen con los requisitos y las formalidades administrati 

vas requeridas, y que a d e más, están a probados por la Ley -

de Farmacias y por la entidad responsabl e, en éste caso 

por la Junta d e Vigilancia d e la Profesión Químico-~arma- ­

céutica y el Consejo Superior de Salud Pública. 

De manera pues, que las exigencia s mínima s requeridas 

en cuanto a las instalaciones, personal y equipo, de un la 

boratorio Químico-Farmacéutico descritas en el Ca pítulo an 

terior, junto con estos trámites administrativos actuales, 

pueden constituir las princ i pa l es bases para la elaboración 

de un reglame nto. 
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TRAMITES ACTUALES DE APERTURA, TRASLADO, TRASPASO 

Y CAMBIO DE NOMBRE DE UN LABORATORIO 

QUIMICO- FARMACEUTICO 

A- Apertura 

Para la apertura de laboratorios Químico-Farmacéuti­

cos, se deberá presentar una solicitud a la Junta de Vigi 

lancia de la Profesión Químico Farmacéutica, en una hoja 

de papel sellado de tO.40 que especifique: 

a) nombre del interesado, o nombre de la sociedad-

propietaria. 

b) nombre y clasificación del laboratorio 

c) clase de productos que va a producir 

d) ubicación exacta, 

solicitando a quien corresponda realice una Pre-Inspección 

del local donde pretende funcionar dicho establecimiento. 

Si el propietario es una sociedad, se deberá presen­

tar, original y fotocopia del contrato de constitución e 

dicha sociedad. 

Adjunto a la solicit~~ _ Pre-Inspección debe presen­

tarse: 

al Un plano de ubicación de dicho laboratorio 

bl Plano de distribución de las áreas d e trabajo 

el Certificado de c a lificación del local, extendido 



7 0 

por la Oficina de Planificación de l Area Metropoli 

t a na d e San Salvador, de la Alcaldía 

(OPAHSS). 

Muni c ipal 

Si la Junta Directiva de la Junta de Vigilancia de la 

Profesión Químico Farmacéutica, resuelve favorablemente a 

la petición de Pre-Inspección para la apertura del labora­

torio, la sección de IIFarmacias" elaborará la hoja de in­

forme favorable, la cual, debe presentarse al Consejo Sup~ 

rior de Salud Públ ica junto con: 

a) Una sol ici tud en hoja de papel sellado de tO.40, -

especificando: nombre, domicilio y profesión del 

interesado; nombre y clasificación del laboratorio 

a abrir y su ubicación. 

b) Certificación de inscripción en la Junta de Vigi-­

lancia de la Profesión Químico Farmacéutica, del 

Químico-Farmacéutico que será responsable de l labo 

ratorio, sea éste propietario o contratado. 

c) Deberá presentarse en original y f otocopia el con­

trato de Regencia o Prestación de Servi cios Profe­

sionales con el Químico-Farmacéutico que llevará 

la responsabilidad profe sional del la oratorio, 

previo registro de ~ _ o contrato en la Junta de 

Vigilancia de la Profesión Químico Farmacéutica. 

d) Certificaciones de buena conducta, buena salud del 

(o los) propietario(s»y del profesional responsa -
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ble , úni c a me nte cert i fi cación d e bu e na sa lud . 

Si la resoluc ión de Junta Directiva, f ue se favora ble, 

la Junta de Vigilancia de l a Pr~ :esión Químico-Farmacé uti ­

ca remitirá el expediente de apertura del laboratorio al 

Con ejo Superior de Salud Pública, en donde ya aproba d o el 

trámite, se extenderá una Guía de Pago para cancelar los 

derechos de : Inscri pción, Licencia y Anualidad, la cual 

deberá ser presentada en la Junta de Vigilancia de la pro­

fesión Farmacéutica para que la sección respectiva elabore 

los mandamientos de pago correspondientes a tales d ere-­

chos. Dichos mandamientos se cancelarán en la Sección de 

Impuestos Directo s de la Dirección General de Contribucio­

nes Indirec~ del Ministerio de Hacienda. 

Los recibos de cancelación correspondientes a los man 

damientos de pago mencionados, deberán ser presentados de 

nuevo a la Junta de Vigilancia de la Profesión Químico-FaE 

macéutica, con el objeto de tomarles r azón, y llevarlos ru 

Consejo Superior de Salud Pública, para que éste organismo 

autorice la apertura. 

Sin la autorización previa y legal del Consejo 

rior de Salud Pública y de la Junta de Vigilancia de 

Profesión Químico-Farmacéutica, es prohibido, que el 

Supe­

la 

pro-

pietario ya sea natural o sociedad, realice la apertura~ 

laboratorio utilizando sol a mente e l informe favorable atar 

gado por la Junta d e Vigilancia de la Profesión Químico-
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Farma c éutica. 
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MODELO DE SOLICITUD PARA APERTURA DE LABORATORIO QUIMICO 

FARMACEUTICO, PARA PRESENTARSE EN JUNTA DE VIGILANCIA DE 

LA PROFESION QUIMICO-FARMACEUTICA 

Señor Presidente de la 

Junta de Vigilancia de 

la Profesión Químico-Farmacéutica 

Presente. 

Yo, (Nosotros) __________________________ (generales) __________ __ 

--------------------------------------- , a Ud. atentamente soli-

cito(amos) ordenar a quien corresponda se practique Pre-Ins-

pece ión a un local situado en (dirección exacta) 

en donde pretendo(emos) establecer un laboratorio que fa-

bricará productos (farmacéuticos, cosméticos, etc) y 

que se denominará de mi ------------------------------------------
(nuestra) propiedad. Para lo cual, anexo(amos) la siguiente 

d ocumentación: plano de ubicación del local, plano de distri 

bución de las áreas de trabajo, certificado de calificación 

del local extendido por la Oficina de Planificación del área 

Metropolitana de San Salvador, de la Alcaldía Municipal. 

Lugar y fecha. 

Firma. 
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MODELO PARA APERTURA DE UN LABORATORIO QUIMICO-FARMACEUTICO 

PARA PRESENTARLA AL CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA 

SEÑOR PRESIDENTE DEL CONSEJO SUPER IOR DE SALUD PUBLICA: 

yo, ____________________________ mayor d e edad, (profesión u 

oficio) del domicilio de , con Cédula de 

Identidad Personal o. , extendida en ----------

-------- , a usted atentamente SOLICITO: 

Que deseo abrir al servicio del público un laboratorio 

(Farmacéutico) denominado ----------------------------------------
situado en (Dirección) , departamento de 

~~~~~----------------

, del cual será regente ----------- -------------------------
y a f in de cumplir con los requisitos exigidos legales 

correspondientes, presento: a) certificaciones de buena sa­

lud y de buena conducta, expedidas a mi favor, b) Contrato 

de Reg encia ( ó Prestación de Servicios Profesionales ) , en 

original y fotocopia, para que una vez confrontados entre s1 

se agreguen éstos y se me devuelvan los originales, c)Cer­

ti f icaciones de buena salud, e inscri pción en la Junta de Vi 

gilancia de la Profesión (Qu ímico Farmacéutica) , de 

(Regente) 

Por lo anterior, PIDO: Que previos los trámites lega-­

les correspondientes, se autorice l a apertura y funcionamieg 

to de l es tablec im iento indicado, y se me extiend a la c ert i fi 

caci ón e l ey . 



Seña lo para o ír notificacio ne s e -----------------y au to -

ri zo a _______________________ para r e cib ir documen t os . 

San Sa lvador, de ----------------------------- -------------------
d e mi l novecientos -------------------------------------------

Fi r ma 
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B- Traslado. 

Para el trasla do de Laboratorios Químicos Farmacéuti 

cos, deberá presentarse una solicitud a la Junta de Vigi­

lancia de l a Profesión Químico Farmacéutica, e n una hoja 

de papel sellado de tO. 40 que especifique: 

a) Nombre del propietario o sociedad 

b) Ubicación e xacta del local donde se desea t r a sla 

dar el laboratorio. 

c) Motivos o razones del traslado, 

en la que se pedirá que se realice una Pre-Inspección del 

local donde se pretende trasladar el laboratorio. 

Adjun to a la solicitud de Pre-Inspección, deberá pre-

sentarse: 

a) Plano de ubicación del nuevo local. 

b) Plano de distribución de las áreas de trabajo. 

c) Certificad o del local extendido por la Oficina de 

Planificación del Area Metropolitana de San Salva 

dor, de la Al caldía Municipal. 

Si la J unta Directiva de la Junta d e Vigilancia de la 

Profesión QuímicoFarmacéutica, resuelve favorablemente a la 

p e tición d e Pre-Inspección para el traslado del laboratorio , 

la s ecc i ón "Farmaci a s" elaborará la hoja de informe fa vora ­

b l e , l a cual deb rá presentarse al Con s e j o Superior de Sa­

lud Púb li c a j m to con : Una solicitud e n ho ja d e pa pel se l la 
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d o de tO.40, especificand o: 

Nombre, domicilio y profesión de l propie tari o de l labora-

torio; nombre y clasifi c ación del laboratorio, ubicación a~ 

t ual del establecimiento y la nueva ubicación donde se tras 

ladará, y una ho j a de papel sellado d e tO.40 para resolver. 

Si la resolución de Junta Direct i va para el traslad o, 

fuese favorable, la Junta de Vigilancia de la Profesión Qui 

mico Farmacéutica, remitirá el expediente d el Laboratorio -

al Consejo Superior de Salud Pública, en d onde se le e x ten 

derá una Guía de Pago para cancelar los derechos de tras la 

do; la cual deberá presentarse en la J unta de Vigil ncia d e 

la Profesión Químico Farmacéutica, para que la sección res­

pectiva elabore los mandamientos de pago correspondientes. 

Dicho mandamiento se cancelará en la Sección de impuestos 

Directos de la Dirección General de Contribu ciones Indirec­

tas del Ministerio de Hacienda. 

El recibo de cancelación correspondiente al mandamien­

to de pago mencionado, deberá presentarse de nuevo a la Jun 

ta de Vigilancia de la Profesión Químico Farmacéuti c a, con 

el o b jeto de tornarle razón, y l levarlo al Consejo Superior 

de Salud Pública, para que éste organismo autorice el tras­

lad o del laboratorio. 

El propietario, sea és te pe rsona n t ural o s ociedad , -

no debe reali zar el traslado del laboratorio, util i zando so 

l a me te e l informe favorabl e de la Junta de Vigilancia d e 
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la Profesión Químico Farmacéutica, sin antes haber llenad o 

t odos los requisitos legales ante el Consejo Superior de 

Salud Pública y la Junta de Vigilancia de la Profesión Qui 

mico Farmacéutica. 
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MODELO DE SOLICITUD PARA TRASLADO DE LABORATORIO QUIMICO 

FARMACEUTICO, PARA PRESENTARLA EN JUNTA 

DE VIGILANCIA DE LA PROFESION QUIMICO-FARMACEUTICA 

Señor Presidente de la 

Junta de Vigilancia de 

la Profesión Químico Farmacéutica 

Presente •. 

Yo, (nosotros) ______________________ (generales) ____________ __ 

-------------------------------------- , a Ud. atentamente soli 

cito (amos) ordenar a quien cor responda se practique Pre-

Inspección al Local situado en (dirección exacta) 

en donde pretendo(emos), Trasladar el laboratorio de mi 

(nuestra) propiedad denominado ____________________________ _ y 

fabricante de productos (farmacéuticos, cosméticos,etc.) 

Dicho traslado obedece a las siguie tes razones: (especi ­

ficación) 

Anexo(amos) la siguiente documentación: plano de nueva ubi 

cación del local, plano de distribución de las áreas de Tra 

bajo y Certificado de calificación del local, extendido por 

la Oficina de Planificación del Area Metropolitana de San 

Salvador de la Alcaldía Muni c ipal. 

, 
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Lugar y Fecha 

Firma Propietario o apode ­

rado y sello del laborato-

rio. 

Firma y Sello Profesional 

responsable del Laboratorio. 
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MODELO DE SOLICITUD DE TRASLADO DE UN LABORATORIO 

QUIMICO-FARMACEUTICO PARA PRESENTARLA AL CONSEJO 

SUPERIOR DE SALUD PUBLICA 

SEÑOR PRESIDENTE DEL CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA: 

yo, ___________________________ , mayor de edad, (Profesión 

u Oficio) ,del domicilio de , con Cédu-

la de Identidad Personal No. , extendida 

en , propietario (a) del estableci 

miento denominado (Laboratorio) " " 

.§i tuado en __ ~(c..::D::...:l::..;· r=-e=.c=--=.c.=i-=óc.:;.n:...!):--_ del departamento de ____________ __ 

inscrito al número ____________________ , a usted MANIFIESTO: 

Que deseo trasladar el establecimiento antes menciona­

do al local situado en (Dirección) , del departamento de 

__________________ ; (presento Pre-Inspección favorable, expe­

dida por la Junta de Vigilancia de la Profesión Químico -

Farmacéutica). 

Por lo ex~ uesto, atentamente, PIDO: Que previos los 

trámites legales correspondientes, se autorice el traslado 

del establecimiento indicado, a la dirección mencionada; se 

haga la anotación correspondiente en el asiento respectivo 

y se me extienda la certificación de ley. 



0, 
u ~ 

Au t orizo a , para oír notificacio ---------------------------
nes y r ecibir t oda clase de documentos rel a cionados con la 

presente solicitud. 

San Salvador, de de ----------------------- ----------------------
mil novecientos noventa. 

Firma del propietario Firma y Sello del Profesio-

o apoderado. nal responsable. 

Sello del Laboratorio. 
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C- Traspaso. 

Debe r& e nte nde rse por Tra spaso, e l t r&m i t e me d i ante e l 

cual, el laboratorio c amb ia de un pro p ietar i o a otro (s) , o 

de una sociedad a otra. Para tales, efectos el tras pa s o s e 

clasifica en dos ti pos: 

a) Traspaso por Herencia : se d& cuando fallece el pro ­

pietario (s) del establecimiento. Para ello, se d e­

berá solici tar ante el Consejo Superior de Sa lud 

Pública el traspaso a favor de los herederos. 

b) Traspaso por Compra - Venta: es el trámite mediante 

el cual se vende el laboratorio a otra persona natu­

ral, o a una sociedad, y es el Consejo Superior de 

Salud Pública quien lo autoriza. 

El trasp a s o de Laboratorios Químico-Farmacéuticos so­

lamente es tramitado, legalizado y autorizado por el Conse­

jo Superior de Salud Pública, por lo tanto es en dicho orga 

nismo en d onde se deber&n realizar las primeras diligencias . 

T~~SPASO POR HERENCIA 

Si se tratare de un traspaso por Herencia, se deberá 

p ree ntar al Consejo Superior de Salud Pública. 

a) Certificación de la sentencia dictada en las dili ­

gencias de ta s ación de i mpuesto s s ucesora l e s y r e ci 
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bo de pago de los impuestos en su caso. 

b) Certifica ción de la declaración de los herederos. 

c) Certificaciones de buena conducta de los herederos, 

extendida por la Alcaldía correspondiente. 

d) Certificación de buena salud de los herederos. 

e) Contrato de regencia de los nuevos propietarios con 

el Profesional responsable del laboratorio, previa­

mente autorizado en la Junta de Vigilancia de la Pro 

fesión Químico Farmacéutica. 

TRAS PASO POR COMP -VENTA 

Si se tratare de un traspaso de laboratorio por Compra­

Venta, se deberá presentar al Consejo Superior de Salud Pú-­

blica: 

a) Solicitud en hoja de papel sellado de tO.40, especi­

ficando nombre, domicilio y profesión del nuevo pro­

pietario, y si es una sociedad, el nombre y sus cons 

tituyentes; datos de la escritura pública de compra­

venta y datos del laboratorio. En dicha solicitud 

se pedirá el traspaso a favor del nuevo propietario. 

b) Contrato de compra-venta del establecimiento, con fo 

tocopia. 

c) Si el nuevo propietario es una sociedad, se deberá 

presentar original y fotocopia del c o ntrato de cons-
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titución d e d icha socieda d . 

d) Contrato de regencia celebr3do e ntre e l nU2 o propi~ 

t a rio y el profesional r esponsable, con fotocopia , -

a mbos previamente autorizados por l a Junta de Vigi­

lanc ia de la Profesión Quí mico Farma céut i ca . 

e) Certificación de inscripción del profes i ona l respon­

s able en la J unta de Vigilancia d e l a Profesión Quf­

mico Fa r macéutica. 

f) Si el nuevo propietario es persona na tura~, present~ 

rá una certificación de buena conduc t a 8 . tend i da por 

la Alcaldfa correspondiente, y una certif icación d e 

buena salud extendida por un médico . Además: Cons-

t a ncia d e la Policía de 5acienda y Guardia cional 

Consta ncia de los Juzgados de lo Penal y ae ~a z de 

su domicilio en que conste que no ha sido procesado 

o que no hay causa pendiente e~ su contra, constan­

cia de no tener antecedentes penales y cons t a ncia de 

que el establecimiento está f uncionando normalmente 

extendida por la Junta de vigilancia de l a Pr o f esión 

Química Farmacéutica. 

h) El antiguo p ropietario debe rá presentar una solici­

tud en papel sellado de ~O.40, de autorización pre­

via para la trans ferencia de su e stable cimiento e sp~ 

cificando las razones por las cuale s solicita d icha 
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autorización. 

Si el Consejo Superior de Salud Pública, a proba .a el 

traspaso del laboratorio, dicho organismo extenderá la guía 

de pago para cancelar los derechos de traspaso correspon­

diente a Inscripción, Licencia y Anualidad; la cual deberá 

ser presentada en la Junta de Vigilancia de la Profesión 

Químico Farmacéutica, para que la sección respectiva elabo­

re los mandamientos de pago, que serán cancelados en la Sec 

ción de Impuestos Directos de la Dirección General de Con­

tribuciones Indirectas del Ministerio de Hacienda. 

Los recibos de cancelación de los mandamientos de pa­

go mencionados, deberán presentarse de nuevo a la Junta de 

Vigilancia de l a Profesión Químico Farmacéutica con el obje 

to de tomarles razón, y llevarlos al Consejo Superior de Sa 

lud Pública, para que éste organismo dé por terminado el 

trámite de traspaso del laboratorio. 
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MODELO DE SOLICITUD DE AUTORIZACION PREVIA PARA 

TRANSFERENCIA DE UN LABORATOR IO QUIMICO FARMACEUTIC~ 

AL CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA, POR EL 

ANTIGUO PROPIETARIO 

SEÑOR PRESIDENTE DEL CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA: 

yo, ___________________________ , mayor de edad, ( Pr o fe-

sión u Oficio) , con Cédula de Identidad Personal No 
~~~~~~~~------

extendida en , del domicilio ------------------
de _________________________ , propietario (a) (Apoderado de la 

~S~o~c~i~e~d~a~d~p~r~o~p~i~e~t~a~r~i~a~d~e~) ________ , del establecimiento denomi 

nado" __________ '·I , inscrito en este Consej o baj o el ni! 

mero __________ _ situado en ___ ~(_D_i_r_e_c_c_~_·ó_n~) ___ depar-

tamento de , a usted MANIFIESTO: ------------
(Exponer las razones por las cuales solicita la AUTORI-

" ZACION P~A y quien es el comprador) 

y en cumplimiento de lo ordenado en el Punto 111 de la 

VIGESIMA TERCERA SESION ORDINARIA del Consejo, celebrada el 

veintiocho de agosto de mil novecientos ochenta y cinco (R~ 

lación de Traspasos de Farmacias), atentamente PIDO: se au 

torice previamente el TRASPASO del laboratorio, 

11 a fa vor de --------------------



Autorizo a para recibir cualquier d ocu ---------------------
men to relacionado con la presente solicitud. 

Sa n S al vador , de ___________________ de mil 

novecien tos noventa. 

F) ______________________ ___ 
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MODELO PARA SOLICITAR TRASPASO DE UN LABORATORIO 

QUIMICO-FARMACEUTICO AL CONSEJO SUPERIOR DE SALUD 

PUBLICA, PRESENTADA POR EL NUEVO PROPIETARIO 

SEÑOR PRES IDENTE DEL CONSEJO SUPER I OR DE SALUD PUBLICA: 

yo, _____________________________ , mayor d e edad, (Prof e -

s i ón u oficio) , con Cédula de I dentidad Pe rsona l No. 

____________________ , expedid a en ____________________ , con res-

peto a Usted MAN IFI ESTO: 

Que así como consta en la escritura ( d e comprave nta, 

escritura d e donación) que original y fotoco p ia p r e s e nto, 

para que se c onfronten, se agregue ésta y s e me devuelva á­

q uel, soy actual propietario (a) del establecimiento d eno­

mi nado 11 (Nombre del Establecimiento) ", situa-

do en (D i r e cción) 
----~--------~---

departamento de _______________ , i n~ 

crito bajo el número del Registro corr espon------------------

diente. 

Por lo expuesto y a fin de que el laboratorio menciona 

do se inscr i ba a mi nombre en el Registro d e laborator i os -

que lleva e se Consejo, presento además los siguientes docu­

mentos: a) Ce rtificaciones d e buena salud, y d e insc r i p--

ción e n la J unta de Vigilancia de la Profesión 

Fa r ma céutica ex tendidas a favor de 

Quími co­

( nombr e 
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d el regen t e ) b) Contrato d e Regencia original y fotocopia, 

para que previa confrontación se agregue ésta y se me devue l 

va el original en el cual consta que el profesional mencion~ 

. J será el responsable del establecimiento de mi propiedad. 

Por lo anterior, atentamente, PIDO: Que previos los 

trámites legales correspondientes se inscriba a mi favor e l 

"( Nombre del establec imiento)1I se tenga como regente a __ 

y se me extiend a la certificación de ley. 

Autorizo a ________________ para recibir documentos. 

San Sa 1 vador , _____________ de ________________ de mi 1 nove 

cientos noventa. 

F) _____________ __ 
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D- Cambio de Nombre 

El cambio de Nombre de laboratorios Químico-Farmacéuti 

cos solamente puede ser tramitado, legalizado y autorizado 

por el Consejo Superior de Salud Pública. 

Donde deberá presentarse: 

a) Solicitud en hoja de papel sellado de tO.40, especi 

ficando: 

nombre, domicilio y profesión del propietario del 

laboratorio; nombre actual y clasificación del labo 

ratorio y el nombre al que se cambiará, y la firma 

del solicitante debidamente autenticada. 

b) Si el propietario del establecimiento es una sacie 

dad, la solicitud deberá ser presentada por el apo­

derado legal de dicha sociedad. 
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MODELO DE SOLICITUD DE CAMBIO DE NOMBRE DE 

LABORATORIO QUIMICO-FARMACEUTICO, AL 

CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA 

SEÑOR PRESIDENTE DEL CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBL ICA . 

Yo, (nosotros) ,mayor de edad, ----------------------
(profesión) , del domicilio de 

--~-~----~~-------- -------------- I con 

Cédula de Identidad Personal No. ,extendi-

da en propietario(s) del esta 

b l ecimiento denominado Laboratorio" ", situado 

en , a Ud. atentamente soli 

c ito(amos) el Cambio de Nombre de dicho Laboratorio, por el 

nombre de If ". no omito(imos) manife~ --------------------------, 
tarle que el profesional responsable será (el mismo u 

otro) 

Lugar y Fecha 

Firma del Propietario 
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.) 

CAPITULO III -

INVESTIGACION DE CAMPO 
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A- METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION 

El estudio rea lizado sobre el presente trabajo de gr~ 

duación, se llevó a cabo en varias etapas: 

1- Rev isión bibliográfica 

2- Di seño del cuestionar io para la recolección de datos 

3- Investigación de campo (Entrevistas con autoridade s 

de la Junta d e Vi gilancia de la Profesión Químico­

Farmacéutica y el Consejo Superior de Salud Pública). 

1- Revisión Bibliográfica. 

)0 En la bibliografía de la Facul tad d e Química y Farmacia 

de la Universidad d e El Salvador , no se encontró ningún e s ­

tudio rea l izado que trate el presente tema sin embargo, "El 

Prontuario del Químico - Farmacéutico en El Salvador " del 

Dr. Francisco Alonso Martínez, es el único que hace refereg 

cia °a lo que se d e b e entender por un laboratorio Químico­

Farmacéutico, pero, sin mencionar instalaciones ni mod elos 

d e solicitudes que se llevan a cabo tanto en la Junta de Vi 

gilancia, como en el Consejo Superior d e Salud Pública , pa­

ra realizar las actividades de apertura y funcionamie n to. 

Así mismo, El Prontuario menc iona e n referencia al Có­

digo de Salud, que tanto el Consejo Superior d e Salud Pú-­

b lica, como l a Junta d e Vi g i lancia de la Profesión Qu í mico­

Farmacéutica, gozan de utonomía en s us fu nc iones y resolu-



c i ones; l o q ue s i gnif ica, q u e l a s J unta s Di rectivas v i gen-

t e s p ueden aproba r, modificar, e liminar o p rop one r de termi 

n a dos r eg lamentos para lograr el objetivo de vig ilar por -

el buen funcionamiento d e los e stablecimientos ba jo su r e s 

p o n s abilid a d . El Cód i go de Sa l ud e stable ce además, que son 

Atribuciones d el Cons e jo: 

Autoriza r, p revio informe f a vorable d e la J unta d e 

Vigilan cia respectiva, la a pertura y funcionamiento d e dro 

guerías, farmacias, laboratorios farmacéuticos y d emás es-

tablecimientos d e dicados al servicio y atención de la sa--

lud, y se cla u s ura n por infracciones a éste Código o s us 

reglamentos. 

Atribuciones d e las Juntas: Vigilar y controlar -

el funcionamiento d e d roguerías, farmacias, laborator ios -

químicos, laboratorio farmacéuticos y demás establecimien -

tos dedicados al servicio y atención de la salud pública, 

y r e nd ir informe razonad o ante el Consejo, de las d iligeg 

cias realizadas. ~/ 

8/ riart"nez , Franci sco ,l l onso Dr., "Prontuario del Quími co - Farr:-B--

céutico", 4a . Edición, 1990 , pág . 12 . 
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2- Diseño del Cuestionario pa r a la recolección de datos. 

Para rea li zar la en trevis t a , se sig uieron los lineamien 

tos r e comendados en la p laneación , i mplíc itos en los folle- ­

tos de la Cátedra de Principios d e Admi nistrac ión, que impar 

te l a Facultad de Quí ica y Farmacia (U.E.S.) . 

Las pregunta s del cuestionario, además, d e se r r edac ta­

das e n forma sencilla para fac ilitar su interpretación, s on 

de tipo abierto, debido a la clase de información que se d e ­

seaba obtener (Ver for mato en Anexo 3, pág. 140). 

El período para realizar dichas entrevistas, fué d e una 

semana (comprendida entre el 12 de a gosto al 16 de a gosto 

del presente año) . 

3- Investigación de campo: Entrevista con autoridades del 

Consejo Superior de SAlud Pública y de la Junta de Vigi­

l ancia de la Profesión Químico Farmacéutica. 

Para la recolección de la información, se realizó la téc 

nica combi nada: entrevista - cues t ionar i o, a las autoridade s 

vigentes d e l a Junta de Vigilancia d e la Profesión Químico­

Farmacéutica , y de l Consej o Superior de Salud Púb lica, d ado 

q ue s on l a s única s a utoridade s y entidades q ue, como ya se 

mencionó anteriorme nte, son capac es d e e sta b lecer los reyuisi 
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tos para l a e l abor ac ión de r og l anentos referentes a l con ­

t r o l de l os laborator ios Qu 1 ~ ico - Fa rmac~u t icos . 

B- RESULTADOS E I NTERPRETACION DE LOS DATOS OBTENIDOS EN 

LA ENTREVISTA. 

1- Para establecer los requisitos que se exigen a los inte­

resados de la apertura y funcionamiento de un laboratorio 

químico - farmacéutico, dicha entidad se basa en alguna(s) 

ley(es)? 

Si No -----

Si la res pues t a es afirmativa, mencione dicha (s ) ley( s). 

Si la respues t a es negativa, porqu~: 

OBJETIVO: 

Determinar s i existen leyes en las que se basen las enti 

dades res ponsab les para establecer los requisito s para 

la a pertura y f uncionamiento d e los labora torios químico­

farmac~uticos. 
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Junta de Vigilancia de la 

Profes ión Químico-Farmacé~ 

tica. 

No. 

Los equisitos exigidos a c 

tua l mente: Plano de ubica­

ción, Certificación del lo 

cal extendido por la Alcal 

día Capitalina, etc; son -

d isposiciones t omadas por 

l a Junta Directiva, ya que 

esta por su autonomía, tie 

n e la facultad de es~l ecer 

la. 

COHENTARIO: 

Conse j o Superior de Salud 

!?ública . 

Si. 

Leyes: Ley d e Fa r macias: Pro 

p iedad Contrato de Regencia, 

Certificación d e inscrip ción, 

constanc ia d e buena salud. 

Dentro de los requisitos exigidos en la a ctualidad, solamen 

te, t ienen base legal: La propiedad , certificación de con-

duc ta, certi ficación de b uena salud , r egente farmacéutico -

(Art . 1 8Q Capítulo IV Ley de Farmac i a) . Los demás: Pla 

no de ubicación certif i cación de l loca l, Plano de d istribu 

ción de las áreas , etc ., solamente han sido es tabl e cid os, y 

va lid os por la Junta Dire ctiva de la J unta d e Vigilancia 
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de l a Profesi6n Qui ~ico -Far rnac~utica . 
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2- Existe en la actualidad, un regla mento espcífico, que 

controle la apertura y funcionamiento de un laboratorio 

Químico-Farmacéutico? 

SI No ------- -------

Especifique su re s puesta: ----------------------------------

OBJ ETIVO: 

Detectar la existe ncia de un reglamento específico, que 

controle la a pertura y funcionamiento de un laboratorio 

Químico-Farmacéutico. 

Respuesta 2.0 

Junta de Vigilancia de la 

Profesión Químico-Farmacé~ 

tico. 

No. 

Consejo Superior de Salud 

Pública. 

No. 

Aunque la Junta de VigilaQ 

cia d e la Profesión Qu ~mi­

co-Farmacéutica, debería -

t e ne r uno, e inf orma r nos -

de s u e x is te ncia . 
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e o iI EWL'\.:U o : 

De a cue r do a las r e s pue stas obt e n idas, no e xiste e n l a a c 

tualidad un reglamento que establezca las exigencias míni 

mas, en cuanto a la apertura y funcionamiento d e d ich o e s 

table cimiento . 
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3- La Junta Directiva vigente , ha realizado alguna(s) mo­

dificación(es) en cuanto a los requisitos e .gidos a 

los interesados, de la apertura y funcionamiento de -

un laboratorio Químico-Farmacéutico ? 

SI __ _ ro ----

Especifique su respuesta: _________________________________ _ 

OBJETIVO: 

Averiguar si se han real i zado modificaciones reciente­

mente, a los requisitos para la apertura y funcionamien 

to de un laboratorio Químico-Farmacéutico. 

Respuesta 3.0 

Junta de Vigilancia de la Consejo Superior d e 

Profesión Químico-Farmacé~ Salud Pública. 

tica. 

No. No. 



1 03 

COi'·lEnTl. RIO : 

De a cuerdo a l as r s puestas ; no existen mod ificaciones 

rec i entes a los r equ isitos exig i dos a ctualmente . 
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4- Si la respuesta a la pregunta anterior es negativa, di 

ga si se ti ene algún proyecto de elaboración de dichas 

I 

modificaciones y en que forma serán exigidas. 

O.uJETIVO: 

Detectar la pos ib l e elabor a ción de modif ica ciones; y -

la forma através d e la que ser án exigidos. 

Respuest a 4.0 

Junta de Vigilancia de la Consejo Superior de Sa-

Profesión Químico -Farmacé~ lud Pública. 

tica. 

No. No. 

I 
J 

COdENTAR IO: 

No ex iste, de parte de las entidades e ntre vistadas, nin 

gún proyecto de modificación. 



1 05 

5- Existen en los requisitos actuale s, determinadas exigeg 

cias en cuánto a las instalaciones de una planta farma-

céutica? 

SI No ------- ----------

Es peci f i q u e su res puesta: -----------------------------------

OBJ ET I VO: 

Dete r mi nar el tipo de exigenc i a s r equer i d as en cuanto a 

las insta laciones de una p lanta fa rmac éutica. 

Respuesta 5.0 

Junta d e Vigilancia de la 

Profesión químico-Farmacé~ 

tica. 

Si 

So lamente ubicación de á­
reas; pero nada r e s pec to 

a paredes , pi sos, condiciQ 

nes ambiental e s., etc. 

Conse jo Superior de Salud 

Públ ica . 

Si 

Hay determinada s exigencias 

de parte de la Junta de Vi 
g ilan c ia de la Profesión 

Químico-Farmacéu t ica. 



1 0 6 

COI "ENTl\R I O : 

Aunque se e xija p lano de dis tri buc i 6n de §reas ,; no exi s 

ten ex i gencias especi f ica s , en cu§nto a aspectos t~cni-­

cos t a l e s como: tipo de par edes , pisos, condiciones am ­

bientales , ilumi naci6n , etc . 
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6- Existen determinadas exigencias, en c uánto a la ubi ca­

ción de una planta farmacéutica? 

S 1 ___ _ N 0 ___ _ 

Especifique su respuesta : ________________ _ 

OBJETIVO: 

Determinar la s exigencias referentes a la ub icación de 

una planta farmacéutica. 

Re s pues ta 6.0 

Junta de Vigilancia de la Consejo Superior de Salud 

Profesión Químico-Farmacé~ Pública. 

tica. 

Si Si 

Ej. Que no contaminen el 

medio. 

COMENTARIO: 

Tanto la Junta de Vigilancia de la Profesión Químico­

Farmacéutica, como el Consejo Superior de Salud Públ i­

ca, c uentan co n exigencias es pecíficas de ubicación pª 

r a los laborator ios Químico-Fa rmacéuticos . 
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7- Entre las exigencias actuales, mencione si consideran la 

pres encia de un profesional Químico-Farmacéutico como 

res ponsable de la producción y de la Planta farmacé utica. 

SI - --- N 0 __ _ 

Es pecif ique : _________________________ _ 

OBJETIVO : 

Dete rmina r si las entidades respon sables establecen l a 

p r e s e ncia d e un prof esiona l químico-farmacéutico como 

r es ponsabl e de la produc ción y de la planta. 

Respuesta 7.0 

Jun t a d e Vigilancia de la Consejo Super ior de Salud 

Pro f e sión Químico-Farmacé~ Pública. 

t i c a . 
r- ----

Si Si 

Se e x i ge que sea un profe -

siona l químico-farmacéuti -

co y a tiempo comple to, e l 

q ue e sté a c argo de l a g e -

r e nc ia d e p roducción. 
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CO ~ENTAR IO : 

S i ex i s t e la ex i gencia de u n profesional q uímico - fa r macé u 

tico a cargo de la prod ucción y d e la planta farmacéutica. 
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8- Existen determinadas exigencias en cuánto al e quipo mí-

nimo con que debe de contar un laboratorio Químico-Far-

macéutico? 

SI o -------- ---

Especifique: ---------------------------------------

OBJETIVO : 

Determinar cuál es el equipo mínimo exigido. 

Respuesta 8.0 

I 
Junta de Vigilancia de la Consejo Superior de Salud I 

Profesión Químico-Farmacé~ Pública. 

tica. 

Si. Si. 

De acuerdo a la naturaleza La junta de Vigilancia res 

del laboratorio y a las - pectiva , es la encargada 

formas farmacéuticas que de determinar dichas exi-

fabricará; aunque no hay gencias . 

lista específica . 

COMENTARIO: 

., . 
Si ha y exigencias mlnl mas en cuanto al equipo, pero no 

e xiste un listad o q u e la Junta de Vi g ilancia f a cilite 

a l os interesa dos . 
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9- Existe en la Actualidad, alguna guía formalmente autori 

zada, para la inspección de dichos establecimientos? 

Si d o --- ----

Especifique su r espuesta: --------------------

OBJETIVO: 

Establecer si en l a actualidad, se cuenta con una guía 

para la inspección de los locales para un laboratorio 

químico-Farmacéutico. 

Respuesta 9.0 

Junta de Vigilancia de la Consejo Superior de Salud 

Profesión Químico-FarmacéQ Pública. 

tica. 

No. No. 

COMENTAR IO: 

Ac tualmente , no existe una guía escrita para realizar 

l as inspe ccione s obligatorias a los loca les pa ra un la 

Dora t o rio Químico-Farmacéutico . 
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CAPITULO IV 

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
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4.1 CONCLUSIONES 

De a cue r do a los resultados obtenidos a l rea lizar e l 

presente trabajo , se concluye : 

1- Que la J unta de Vi g ilancia de la Profesión Quí ico-Fa~ 

macéutica, siendo la entidad encargad a d e establecer 

los requisitos para la apertura y buen funcionamiento 

de los laboratorios Químico-Farmacéuticos, no cuenta 

con un reglame n to o formas escritas específicas, que 

e stablezcan las e x igencias técnicas y científicas, en 

cuánto al tipo de instalaciones, ti po de personal y to 

dos aquellos elementos básicos nec esarios en una plan 

ta farmacéut ica. 

2- Que los trámites admin istrativos a ctuales, exigid os 

por las entidades competentes, para la apertura, tras­

lado, traspaso, traslado y cambio de nombre de un la ­

boratorio Qu í mico-Farmacéutico; además, d e tene r base 

legal, se consideran funcionales. 

3- Que la falta de e xigenc ias e n los requisitos para la 

apertura y funcionamiento d e este ti po d e estableci­

mi e ntos, puede permi tir q ue ciertos laboratorios q ui 

~ico- far@ac~ut icos es t ab l e cidos o por es tablece r se , no 

cue nte n c on las cond iciones llín ima s para su runciona-



n i e nto , lo q ue i nfluye definitivamente e n la calidad 

de los prod lctos, y traer corno c o nsecuencia d ismi nu-­

ción o pérdida de l me rcado nacional. 

4- A pesar de que existe bibliografía extranjera que co~ 

sidere la s bue na s p r 'cticas de Qanuf a ctura, en nues-­

tro país, no contamos con la información escrita q ue 

se adec~e a las condicj.one s económicas-sociales del 

mismo; lo que trae corno consecuencia que los orga--

nismos reguladores, los propietarios y toda persona -

interesada con el tema, desconozcan y por tanto, no 

consideren los criterios y lineamientos técnicos y 

científicos para el normal funcionamiento de una pla~ 

ta farmacéutica. 
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4.2. RECOMENDACIONES 

1- A la Junta de Vigi lancia d e la Profesi6n Qu Imico - Farma -

céutica, para q ue e stablezca, tomando en cuenta la 

cipación, capac i dad y conocimientos especializados 

parti 

del 

Gremio Qu í mico-Fa r macéutico Salvadoreño, los criterios y 

lineamientos técnicos y cientIficos adecuados, para la a 

pertura y funcionamiento de les Laboratorios Químico-Far­

macéuticos; y q ue se exijan y controlen, a través de un 

reglamento constantemente actualizado para evitar que se 

vuelva obsoleto. 

2- A la Junta de Vigilancia de la Profesi6n Químico-Farmacéu 

tica, que elabore formatos evaluativos que detallen las 

exigencias mínimas requeridas para el funcionamiento d e 

una Planta Farmacéu tica, con el fin de que los profesion~ 

les especializados en realizar las inspecciones, posean 

una guía para la supervisi6n. 

3- A la Junta de Vigila ncia de la Profesión Químico-Farmacé~ 

tica, que elabore una guIa para las personas interesadas 

e n la a pertura y funcionamiento de un Laboratorio QuIm ico 

Farmacéutico, q ue contenga los req uisitos esenciale s e n 

cuánto a i nstalacione s, personal, equi po , etc ., expuesto s 

en el presente trabajo. 
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4- A l os propietarios de los Laboratorios Químico - Farma­

céuticos es tablec i dos , que conside r e n los avances técni 

cos y científicos, q ue conllevan a la Renovación indus­

trial; referentes a las Buenas Pr~cticas de Manufactura 

con el fí n de mejorar, en forma gradual sus estableci-­

mientos; y por tanto, la calidad d e sus productos. 

5- A los Docentes de las Facultades de Química y Farmacia 

de las diferentes Universidades del país, para que i m­

partan temas relacionados al respecto, con el fin de in 

centivar a los estudiantes para que realicen trabajos -

de este tipo. 
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A N E X O 1 



DIAGRAMA No. 1 

CONSTRUCCION DE LA CALI DAD 

Diseña Vigila 

Durante las etapas de investig~ 

ción y desarrollo del producto. 

Durante el uso 

retroalimen tación. 

¡ 
Planifica 

Durante el desarrollo del proyecto 

de fabricación y la iniciación de 

la misma. 

\ 
Crea 

Durante la manufactura. 

---- ~ 

\ 
IA CAL:IDAD SE: 

Controla 

T 
Asegura y Garantiza 

Med i ant e la ev a luación de los p r Q 

c ed imien t os y sistemas emplead o s 

para la manufactura, control de 

calidad, distribución y v e nta . 

/ 
Durante la manufactura y sobre 

el producto resultante por med io 

de ensayos, análisis e inspecciones. 

-> 
Q) 
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Formáto d e Informe de Control de Calidad de Vertidos Industrial~~ 

~ 
, ... -

ADMINISTRACX>N NACIOHAL OE ACUEOUCTO~ '( ALCAl'mS.RILLAOOS 

A. N.O.A. 

~/ DI!:PARTAMENTO DE 'CONTROL SANITARIO 
e ~H' T R O ,_ o e: C A LI o A D DE LAS AGUAS RE SIOUA LES 

NOMB~ y OIRECCto,. DEL SOUCITANT! _ ____ ___ . ... • [f!.~F . 

LUGAR Y OIRECelON DE LA TOMA DE MUESTRA ____ _ . 
- .. - .. --.- - -_ . . _- -.- . .. - - _._-~- .-

CLAS I FlCACIO rt POZO O RIOO LAGUHA DE E9TABILIZACION O OESCARGAD 

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AOVAS NEGRAS O OTROS ._ .. ---- - .-
FECHA Y HORA DE TOMA DE MUESTRA: ________ .. ' . . . . .. ._-- . 
FEotA Y HORA DE RECE Fe 101"1 : ._-------- .. .. . -.. . _--... _. -- .. .. . _- .- -----_ ... - _ ...... - ._ ".'_. -0 

FECHA DE A.tALlSIS: - _. --- ----._-_ ... -. - ... - -_o . . --- _. ---------;--

CARACTERISTICAS FISICAS y QVIMICAS 
-

DETERM INA~rON RESUlJ'. UNIDAD o ETERMINACION RESUlJ: UNIDAD . 
TEMPERATURA AOUA ·C ALCAUN1DAD TOTAL ca ca 3 Tn9/1t, . 
TEMPERATURA AMStENTE ·C ALCALI'IIOAD A LA F'I! .~Nft mg/lt . . 
COLOR U Pt-Co CLORUROS mt/lt. 

CON9UCTIVIDAO J'A-m ho./'em. F'ENOLES m,iff. 
-

SOLI~ SEOIMENTABLES mt,llt. NITROOENO AMONIACAL ' mQ/lt 
•. _-_.'" 

SOUDOS TOTALES ~/ff. NITROGENO ORGAlttcO m;/It. 

SOLIDOS TOTALES FIJOS mg/lt. NITRO~NO DE NITftATOS mg/It, 

SOUOOS TOTALES \'OLA11LES mgllt NflROGENO DE NITRITOS mq"" _ .. 

SOUDOS SUSPENlJlOOS TOTALES mo/It. NIOVEL mo/lt· 

SOLIDOS S\JSPENOtOOS FIJOS mgllT . ARSENICO ~/1t. 
. . -. 

SOUDOS~D09 WLATU9 rn9/It. élNC mo/ft. ._- .-. _. ~ - - --_.-
SOUDOS DlSUE1.TOS TOTALES rnQ/lt. COBRE mo/lt. 

__ o 

. . ----- _ . . . 
SOLIDOS OlSUEl..l'09 FIJOS mQ/lt. CROMO mgnt. ------_. __ .. _-. _-_.- -- --- _ ... ----- ._. "_ .... -.... . 0'_ ·· ___ . ---- .. .-- -
!OUDOS D~lI'OS VOlA11US m lit. OMO . - mOl" . 

--'-- •• . ---- . - --_ .. -
TURBIEDAD V ~ MATERIALES RADIO-ACTIVOS 

- ---- :...-... . --.----- _. 
OXIgEHO DISUELTO mQ/tr. 1 GRASAS '1 ACEITES mo/". 

---'----" . --- ----_.-- -
pH. (i\t1,), '( () '"91ft. 

-- -

OBO. TOTA L ( ~, mollt. mtllt. 

000. TOTAL mollt. 

OBSERVI\CIO~ y CO,..~"TARIOS: _ . . - . - . .. 
. _ . -. 

--- - ---- --- _._- .. . _.- . - --- , . - _ .. -------_._-- - --.- _. ._-- -

SAN SALVADOR, DE ------ DE 19 _ ... ___ 

-jEFE - LÁBORATOAIO -;;iFf: 
- -- .. - -_.- . 

OEPTO. CÓNTROL 9A1'mARIO 



ESTANDARES AMBIENTALES BASICOS PARA AREAS ESTERILES 

-

QWX) Eficiencia del No. No. r-1áximo permi tido de paE No. Máximo per-

Filtro Hepa ~ 

tículas ** ¡x>r metro CÚbi- mitido de Org. Estándar Pederal I ffi1nimo 

recanen ce, de tamaño igual o supe- viables por me- US- 209B 

dado de rior a: tro3*** 
cambios 0.5 rn:i.c::r:t:n:: 5 rn:i.c::r:t:n:: 

de aire * ! 
I 

I 
M1BIENTE 99.997% Vertical 300 O Menos de 1 Clase 100 ! 

FLUJO LAMINAR V=0.3 mis 

! 
Horizontal 

l_ V=0.45 

mis 
- -- ------ -- ----- - -----

Cuadro 1 

* Debe ajustarse el sistema de flujo de aire seg\i.n ,., el volumen de aire que se 

filtre y el tiempo. 

** Se verifica con un cuenta-partículas. 

*** Se lleva a cabo con el ~Biotest". 

~v 

Cl 
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Fig. I Anexo 2 
LOCALlZACION ESTRATEGICA DEL APARATO 

DE AIRE ACONDICIONADO EN UN AREA CERRADA 

APARATO DE AIRE 
ACONDI CIONADO 

---

REJILLAS DE 
EXTRACCION 



Fig. 2 Anexo 2 

VISTA FRONTAL DE LA MESA DE TRABAJO 
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Fig. 3 Anexo 2 

VISTA TRANSVERSAL DE LA MESA DE TRABAJO. 

CD 

_'-.® ~ 
/ 

I ~ 
o SUPERFICIE PARA COLOCAR REACTIVOS Y OTROS 

® LAVABO 



f-----. 
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Fig.4 Anexo 2 
DISPOSICION DE MESAS Y LAVABOS EN UN 
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD 

o r--'I O 
r--- F roo-

- i-...- h O O ~ 
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Fig. 5 

Balanza de una sola cruz y brazos iguales 
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Fig. 6 

Balanza de brazos desiguales 
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Fig. 7 ' 

Balanza de palanca compuesta 
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Fig. 8 

Balanza a Torción 

.. t. . . 
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Fig.9 Anexo 
DISPOSICION DEL AREA DE LlQUIDOS 

FABRICACION 
DE LIOUIDOS 

LLENADO Y EMPAOUE 

EXTERIOR 
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Fig.IO Anexo 

DISPOSICION DE LAS SECCIONES Y DISTRIBUCION 
DE LA PRESION EN EL AREA DE SOLIDOS 

PASILLO 
po 

I 

EXTERIOR 



aire 
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Fig. 11 

Representación esquematizada reun 

equipo de prefiltro y filtro absoluto 

Filtro HEPA 

Marcu de 
sujedón d el 

prefiltro a 
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Fig. 12 

Unidad de Filtro HEPA 

• 
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Fig. 13 

Dependencia portátil con flujo 
Laminar Vertical 

FILTROS HEPA 
I 

/ 

I 

1 I I 
! 1 ~ ! j 

I I I 
FLUIO AÉREO 

I 
/ 
( 

CORTINA DE I 
, 

PLASTICO l . 
1 

I 

\ 

\ 

¡ I 
I 

I 

1 
I 
I 

I 
I 

\ \ 
-
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Fig.14 

Esquema de una cabina que funciona 

a flujo de aire laminar horizontal 

~--
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Fig. 15 

Banco de Trabajo con flujo laminar 

horizontal 

FILTROS HEPA PANTALLA PROTECTORA 

. . , \ 
: FLUJO AEREO 
.-----

PREFILTROS 

SOPLADOR 

• 
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Fig. 16 

Modelo de cabina con flujo laminar de aire 

horizontal 
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Fig .17 Anexo 2 

MANTENIMIENTO DE PRESIONES EN 
EL AREA ESTERIL y ADYACENTES 

ARE A ESTERIL 
po 

3 

\ 
\ 
I 

ESCLUSA 
po 

2 
\ 
\ 

AREA EXTERNA 
po 

I 
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A N E X O 3 
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CUESTIONARIO 

Entidad entrevistada: --------------------------------------------
Ca r go d e la persona entrevi stada : ------------------------------

1- Para establecer los requis itos que se exigen a los inte 

resadas de la a pertura y funcionamiento d e un Laborato­

rio Químico-Farmacéutico , dic ha entidad se basa en alg~ 

na(s) l ey(es) ? 

SI NO ------

Si la respuesta es afirmativa, mencione dicha(s) ley (es) 

Si la res pues ta es negativa, por qué ?: -------------------

2- Existe en la actualidad, un reglamento es pecí f ico, que 

controle la a e rtura y funcionamiento d e un Laboratorio 

Qu í mico - Farmacéut ico ? 

S 1 _______ _ N 0 ____ _ 
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Especifiqu e s u r e s Dues t a : _________________ _ 

3- La Junta Directiva vigente h a r ealizado alguna(S) modi­

ficación (es) en cuanto a los requisitos exigidos a los 

interesados, de la apertura y funcionamiento d e un Labo 

ratorio Químico-Farmacéutico? 

SI _____ _ NO -----

Especifique su respuesta: _________________ _ 

4- Si la respuesta a la pregunta anterior es negativa, diga 

si se tiene algún proyecto de elaboración de dichas modi 

ficaciones, y en qué forma serán exigidas. _______ _ 

5- Existen en los requisitos actuales, determinadas exigeg 

cias en cuanto a l as instalaciones de una Planta Farma­

céutica? 

SI NO ------- -----
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Es pecif i que : ----------------------------------------------------

6-Exis t en determinadas exigencias e n cuanto a la ubica ción 

d e una P lanta Farmacéutica? 

S 1 ____ _ N 0 ___ _ 

Especifique: ________________________________________________ ___ 

7- Entre las exige nc i a s a ctua les, mencione si consideran l a 

presencia d e un Prof esional Químico-Farmacéutico, como -

responsable de la prod ucción y de la planta farmacéuti--

ca? 

S 1 ___ _ NO ------

Especifique: ---------------------------------------------------

8- Existen de t ermi nadas e x igencias en cuanto al e qui po mí 

nimo con q ue deb d e contar un Laboratorio Químico-Far­

macéutico ? 

SI ----- N 0 ___ _ 
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Sspe c ifique : ________________________________________________ ___ 

9 - Ex iste en l a a ctualidad, a l guna guía formalmente autori 

zada, para l a i nspección de d ichos e stab l e cimi entos? 

SI __________ __ N 0 ______ __ 

Es pecifique su res puesta: ------------------------------------



14 4 

GLOSARIO 
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1- Aguas residuales 

industriales .: Son aquellos de shechos líqu i dos re 

sultantes de cualqu i e r pr oceso in 

dustrial pudiendo contener residuos 

orgánicos, minerale s y tóxicos. 

2- Alcantarillado: Es el conjunto o sistema de obras, 

instalaciones y servicios que tie-

. , 
nen por objeto la evacuac~on y di~ 

posición final de las aguas resi-

duales. 

3- Antibiótico: Sustancia que impide la vida de un 

microorganismo. 

4- Antiderrapante: Antideslizante. 

5- Apertura: Acción de abrir. Acto de dar pri~ 

cipio. Comenzar a funcionar un e s 

tablecimiento. 

6- Area: Espacio de tierr a que ocupa un e di 

ficio. 



7- Area de rechazos: 

8- Asepsia: 

9- Auto: 

10- Auto-Clave: 

11- Bactericida: 

12- Baño María: 
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Espacio limi t a do d o nde se co l ocan 

ma t e ri a l e s y pr oduc t os que no cum 

p l e n e n sus especi f ica ciones d e -

c a lidad. 

Con j un to d e mé t odos destinados a 

pr e s e rva r d e microorganismos, un 

lugar u ob j e to. 

Re solución judicial que decide 

c uestiones incidentales o previas. 

Con jun to de actua ciones o piezas 

d e un p leito o de una causa. 

Aparato que permite obtener una -

t emperatura suficiente para des­

truir los microorganismos conte ni 

dos en un objeto o substancia. 

Susta ncia capaz d e matar a l a s bac 

terias. 

Reci p i e nte conteniendo a gua a una 

tempe r a t u ra alta controla da. Tam 

b i é n ll amado baño d e Vapor. 



13- Bodega: 

14- Características 

Organoléptica: 

15- Cepa Microbioló­

gica: 

16- Certificación: 

17- Código de Salud: 

18- Colonia 

Microbiológica: 

19- Compresión: 
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Luga r de s t inado pa ra al ma c enamiento. 

Propieda des de una sustancia q ue se 

perciben por la vista, olfato y e l 

gusto. 

Especies de microorg anismos que sir 

ven como estándares de comparación. 

Acción y efecto de c e rtificar. rns 

trumento que c e rtifica la verdad de 

un hecho. 

Documento legislativo que presenta 

las leyes referentes a los aspectos 

sanitarios de nuestro país. 

Es la forma característica de a gru­

pación de un microorganismo. 

Acción por l a cual, e l g r a nulado s e 

some t e a una fu e rza d e opr e sión pa-



20- Condiciones 

Ambientales: 

21- Consejo: 

22- Contaminación: 

23- Contrato: 

24- Control: 

25- Control 

Ambiental: 

26- Criterios: 

27- Cubículo: 
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r a obtener la forma farma céutica s ó 

lida. 

Aire, humedad y temperatura. 

Nombre de diferentes tribunales su­

periores. 

Penetración o existencia de microor 

ganismos en un lugar, objeto o sus­

tancia. 

Tacto entre 2 o más personas. 

Comprobación, Inspección. 

Es el control realizado a las condi 

ciones ambientales. 

Opinión, juicio. 

Ar ea pequeña y cerrada. 



28- Decontaminación: 

29- Desinfección: 

30- Desinfectante: 

31- Desintegración: 

32- Despirogenizar: 

33- Destilador: 

34- Diluyente: 
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Liber~r d e cua lqu i e r tipo d e conta-

8 ina ción. 

Des truir los mi croorganismos exis ­

tentes en superficies inanimadas. 

Sustancia usada para la desinfección. 

Medida en lo que una forma Farmac~u 

tica sólida se reduce a peque-­

ños granulos en relación al tiem­

po. 

M~todo para liberar de pirógenos 

cualquier material o sustancia. 

Aparato que se utiliza para obtener 

agua destilada, mediante calor y 

poste rior enfriamiento. 

Son sustancias utilizadas en el prQ 

ceso de fabricación de formas farma 

céuticas sólidas, para facilitar la 

incorporac ión de sus ingredientes. 



35 - Diseño: 

36- Disolución: 

37- Dosificación: 

38- Droga: 

39- Dureza: 

40- Empresa: 

41- Entrevista: 

1 50 

De line a ción de un ed ificio. 

Me d ida e n la que una forma farmac~~ 

tica sólida, libera la droga o prin 

cipio activo con respecto al tiem­

po. 

Forma de dividir las dósis de un me 

dicamento. 

Principio Activo: Sustancia que ~ 

jerce un efecto sobre un organismo. 

Característica de las formas Farma­

c~uticas sólidas de resistirse a 

ser quebradas. 

Acción de emprender y cosa que se 

emprende. 

dustrial. 

Sociedad comercial e in 

Encuentro concertado entre varias 

personas para tratar de un asunto. 



42- Esclusa: 
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Recinto con d os p ue rta s cons t r u í d o 

pa ra p rote cción de l a s áreas e ste rl 

les, q ue funciona d e tal manera q u e 

cuando una puerta se abre, la otra 

permanece cerrada. 

43- Espectrofotómetro: Aparato para analizar la actividad 

de algunas sustancias en el espec­

tro, generalmente en las zonas del 

Infrarrojo y el Ultravioleta. 

44- Esterilidad: 

45- Estufa: 

46- Excipiente: 

47- Extintor: 

48- Filtros 

Bacteriológicos: 

Ausencia total de microorganismos. 

Aparato para sacar o desinfectar por 

medio del calor. 

Son sustancias inertes utilizadas co 

mo disolvente en las formas Farmacéu 

ticas sólidas. 

Aparato portátil propio para la ex­

tensión de incendios. 

Filtro s e s peciales por los que se 



49- Folleto: 

50- Forma 

Farmacéutica: 

51- Friabilidad: 

52- Función: 

53- Fungicida: 

54- Granulado: 
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hace pasar .las for mas farmacéut i cas 

que se desean liberar de microorga­

nismos. 

Impreso que tiene menos importan-­

cia q ue el libro y no suele encua­

dernarse. 

Es la forma de presentación de un -

medicamento . 

Es la resistencia que presenta una 

forma farmacéutica sólida a la a­

brasión. 

Acción y ejercicio 

facultad u oficio. 

de un empleo, 

Sustancia capaz de matar a los hon­

gos. 

Producto sólido semi-elaborado que 

contiene ya mezclados los princi 

pi os act ivos y demás ingredi e ntes . 
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55- Hot-Plate: Calendador eléctrico. 

56- Impuesto: Tributo gravámen exigido por el es -

tado para fines públicos. 

57- Incubar: Colocar los microorganismos a con 

diciones de temperatura adecuada p~ 

ra que desarrollen colonias. 

58- Informe: Noticia que se dá de un negocio o 

persona. Reporte escrito o verbal 

que dá el subalterno al jefe. 

59- Inscripción: Acción de inscribir. Registro que 

se lleva para control de autoriza 

ción o solicitudes. 

60- Insecticida: Sustancia caoaz de matar insectos. 
. L 

61- Inspección: Acción y efecto de examinar análi-

sis de una situación o lugar para 

rend ir un informe . 

62- Instalaciones: Colocar en un lugar o ed ificio los 

servicios y enseres que e n él ha -



63- Junta: 

64- Legislación: 

65- Lineamiento: 

66- Materia Prima: 

67- Material de 

Empaque: 
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yan de utilizarse . 

Reun ión de varias personas para 

tratar un asunto. Organismo cole 

giado que torna decisiones en una em 

presa o institución. 

Conjunto de las Leyes de un esta 

do . Cuerpo de Leyes, o disposi-­

ciones referentes a una materia . 

Nor ma o regla de seguimiento. 

Son sustancias Activas o Inactivas 

que se usan únicamente para la fabr~ 

cación de medicamentos, tanto si pe~ 

manecen inalteradas o experimen t an 

modificación. 

Todo material que se utiliza para 

el etiquetado, envasado y empaque 

tado de productos farmacéuticos. 



68- Mechero Bunsen: 

69- Medicamento: 

70- Medio de 

CUltivo: 

71- Método: 

72- r-tetrología: 
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I nstrumento pa ra l a boratorio, que 

proporciona una ll ama por med io de 

gas. 

Toda sustancia o me zcla de sus 

tancias fabricada, vendida y re­

comendada para tratamiento, ali 

vio, prevención o diagnóstico de 

una enfermedad, de un estado físi­

co anormal o d e los síntomas de 

uno u otra en el hombre y en a­

nimales. 

Sustancia capaz de proporcionar a 

los microorganismos, los nutrien 

tes que necesitan para crecer y de 

sarrollarse. 

Modo razonado de obrar o hablar. 

Parte i mportante de un procedimie~ 

too 

Ci e ncia que trata d e los s is temas 



73- Microbiología: 

74- Micrón: 

75- Modelo: 

76- Mortero: 

77- Mufla: 
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de pesas y me d i das. 

Ciencia que trata sobre el estudio 

de los microorganismos. 

1icra, medida de longitud equiva­

lente a la milésima parte de un mi 

límetro. 

Objeto que se reproduce imitándo­

lo. Representación en pequeña es­

cala. Patrón que sirve de base 

para el ejercicio de ciertas acti 

vidades. 

utensilio de laboratorio de porce­

lana de boca ancha, utilizado para 

triturar. 

Parte de un horno usado para expo­

ner los cuerpos a la acción del 

fuego , sin que la llama los toque 

directamente . 



78- Organigrama: 

79- Organización: 

80- ~: 

81- Pipeta: 

82- Pirógenos: 

157 

Diag r ama donde se r epresenta l os 

d ife r e ntes n i veles j e rárquicos de 

una emp r esa o institución. 

Dis posición, orden. Fase adminis 

trativa que indica atribucione s -

d e las personas, niveles de auto­

ridad y responsabilidad, y j erar ­

quía d e las distintas unidades 

que forman una empresa. 

Es la concentración de iones hi 

drógeno (H+), determinado la aci 

dez o alcalinidad de una sus tan-

cia. 

Instrumento de laboratorio utiliza 

do para la medición exacta y pr~ 

cisa de líquidos. 

Cualqu ier sustancia protéica ex-­

traña al organismo que, al ing re­

sar a éste, provoca una reacción 

febril. 



83- Pistilo: 

84- Placa de Petri: 

85- Plafón: 

86- Plan: 

87- Planificación: 

88- Planta 

Farmacéutica: 
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Pi e za de porce l a na ut ilizado e n com 

binación con e l mor tero para tritu 

raro 

Recipiente redondo con tapadera, he­

cho a base de vidrio , utilizado en 

microbiología para incubar mic roor­

ganismos. 

Techo a base de cemento o concreto. 

Conjunto de disposiciones adoptadas 

para la ejecución de un proyecto. 

Establecimiento de programas económi 

cos con indicación del objetivo pro­

puesto y de las diversas etapas que 

hay que seguir, así como la estructu 

ración de organismos adecuados para 

esta realización. 

Edificio donde funciona un laborato­

rio farmacéutico. 



89- Potenciómetro : 

90- Precipitación: 

91- Pre-Inspección: 

92- Procedimi ento: 

93- Producto 

Semi . -terminado: 

94- Producto 

Terminado: 
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Apa r a t o utili zado para medir e l pI! 

de l a s s ustancias . 

Fenómeno químico por el cual un 

cuerpo, en disolución en un liqui 

do, se s e para bajo forma de compue~ 

to insoluble. 

Trámite anterior a la inspecc ión . 

Acción de proceder. M~todo de eje 

cutar algunas cosas. 

Toda sustancia o me zcla de sus tan 

cias que aún se halla en proceso -

de fabricación. 

Toda sustancia o mezcla de sustan­

cias obtenida s al final de un prQ 

ce s o de fabricación . 



95- Re fractómetro: 

' 96- Regente: 

197- Reglamento: 

198- Requisito: 

' 99- Resolución: 

10Q- Sección: 

101- Sociedad: 
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Apa r a to utili zado para med i r e l í Q 

d ice de ref r a cc i ón de una s ustan-­

cia. 

El que dirige el trabajo e n una i m 

prenta, bótica, etc. 

Conjunto de reglas para la ej e cu-­

ción de una ley o para el régimen 

de una colectividad o dependencia. 

Circunstancia, condición. 

Decreto, auto o fallo de la autori­

dad gubernativa o judicial. 

Cada una de las partes en que se di 

vide un todo. Cada uno de los gru­

pos en que se divid e un conjunto de 

personas. 

Reunión de varias personas sometidas 

a una misma regla. 



102- Solicitud: 

103- Solvencia: 

104- Tabla-Roca: 

!. : 

105- Tecnica: 

106- Tecnología: 

107- Trámite: 

108- Traslado: 

109- Traspaso: 
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=·1emoria l e n q ue s e solicita alguna 

c o sa. 

Acción y efecto de solventar una 

cuenta. Calidad de solvente. 

Producto patentado, utilizado como 

cielo raso. 

Conjunto de procedimientos 

arte o ciencia. 

de un 

Conjunto de los conocimientos pro­

pios de un oficio. 

Cada una de las diligencias que e 

xige la realización de un nego--

cio. 

Acción de trasladar: pedir su tras 

lado. 

Acción y efecto de traspasar. Con­

junto de mercaderías traspasadas. 


