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INTRODUCCION

En la Replblica de El Salvador, de acuerdo a lo esta-
blecido en el Cbédigo de Salud Vigente; Titulo I "DEL CON-
SEJO Y DE LAS JUNTAS", Capitulo IT Art. 140 Literal d);
y Capitulo III Art. 170 Literal d); tanto el Consejo Su
perior de Salud Piblica como la Junta de Vigilancia de la
Profesidn Quimico-Farmacéutica, son las entidades que tie
nen a su cargo la vigilancia del buen funcionamiento de
los laboratorios Quimico-Farmacéuticos.

Sin embargo, y de acuerdo al diagndéstico obtenido al
evaluar los documentos vigentes, se observan ciertas defi
ciencias en cuanto a los requisitos de las instalaciones
de una planta farmacéutica; razon por la cual se ha hecho
necesaria la elaboracidén del presente trabajo en donde se
proponen desde el punto de vista farmacéutico, y de acuer-
do a las condiciones econdmico-sociales de nuestro pais
en vias de desarrollo, los criterios y lineamientos gue
contienen las exigencias minimas, las cuales deberian ser
incluidas en un reglamento que disponga en forma legal vy
metddica, 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--
ses técnicas, cientificas y administrativas para su elabo-

racioén.



La situacidn prospera con que los Laboratorios Quilmico-
Farmacéuticos han ido desarrolldndose, convirtiéndose en una
vital fuente de divisas para el pals, d3a la pauta, de gue en
nuestro medio existen profesionales con la capacidad de --
transferir, adaptar, crear y utilizar la tecnologia adecuada
para satisfacer las necesidades de la poblacidén. Dicha ra-
zon 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 paises desarrollados; lo cual de ninguna ma-
nera significa que la tecnologia en si misma sea mala o el
conocimiento tecnoldgico un elemento que podamos descuidar;
por el contrario, creemos que si es de vital importancia, pe
ro no tendria objeto si olvidamos que la tecnologia no es su
ficiente en si misma, si no se adapta concretamente a los re
cursos con que cuenta un sistema econdmico en particular; lo
gque en gran medida impone un determinado patrdn de desarro--
llo tecnoldgico, que exige en todo momento que los profesio-
nales relacionados con dicha industria, fomenten en todo 1lo
posible la utilizacidn de técnicas productivas.

Una vez presentados nuestros puntos de vista, queremos
seflalar que para la elaboracidn del presente trabajo, no nos
hemos adherido a patrones establecidos por organismos inter-
nacionales, sino, que nos basamos principalmente, en crite-

rios profesionales netamente salvadorenos, sin sacrificar



desde luego, los aspectos técnicos y cientificos de validez
universal.,

Para lograr los objetivos de este trabajo, se ha divi-
dido en cuatro capitulos, cuyo contenido es explicado breve
mente:

En el primer capitulo, se presentan las proposiciones
de los criterios que contienen las exigencias minimas refe-
rentes a las instalaciones de un Laboratorio Quimico-Farma-
céutico, junto a las explicaciones respectivas.

En el capitulo siguiente, se dan a conocer los regquisi
tos administrativos referentes a los tramites para la aper-
tura, traslado, traspaso y cambio de nombre de un Laborato-
rio Quimico-Farmacéutico.

En el capitulo tercero, se definen los objetivos, téc-
nicas e instrumentos utilizados en la investigacidén de cam-
po; asi mismo se presentan los resultados e interpretacio-
nes de la misma, para luego en el Ultimo capitulo presentar
una serie de conclusiones y recomendaciones. Como parte fi
nal se encuentran los anexos y la bibliografia.

Esperamos que este trabajo sea de mucho provecho para
quien consulte de él; lo gque servird de incentivo para que
la integracidn, coordinacidn, participacidon de criterios si
milares, experiencias, esfuerzos y la amistad gue une a los
equipos, cumplan con el objetivo de realzar la importancia

yue conlleva la elaboracidn de este tipo de proyectos.



CAPITULO I
CRITERIOS TECNICOS REFERENTES A LAS INSTALACIONES
PARA EL FUNCIONAMIENTO DE UN LABORATORIO

QUIMICO-FARMACEUTICO
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Para toda enpresa es 4z vital importancia la organiza
cidén =fectiva, cue considesre todos aquellos elementos gque
pernmitan el aprovechamiento de los recursos técnicos y hu-
manos existentes.

Este aprovechamiento seria miximo, si a partir del a
nalisis de las deficiencias en los factores técnicos, se
propusieran las condiciones necesarias a través de crite-
rios técnicos y cientificos, gque garanticen la obtencidn -
de mejores resultados en el funcionamiento de dicha enpre-
sa.

Especificamente, en el campo farmacéutico, existe la
necesidad de realizar este tipo de propuestas con el obje-
to de mejorar las exigencias técnicas y por tanto, asegu--
rar la calidad de los medicamentos a elaborar.

Para lo cual, a continuacidn, describiremos los requi
sitos técnicos y cientificos referentes a las instalacio--

nes de una planta farmacéutica.



A) UBICACION,

Uno de los puntos de gran importancia, que se debe de to
mar en cuenta cuando se tiene un proyecto de apertura de un
laboratorio Quimico-Farmacéutico, ya sea de investigacidn y/o
de produccidn, es la ubicacidn de sus instalaciones en un lu-
gar determinado.

Para la eleccidn del lugar de construccidn o adaptaciodn
de una planta farmacéutica, se deben considerar aspectos como
los siguientes:

1. Un lugar que no se encuentre cercano a establecimientos -
que por el tipo de actividades gque realicen en él, sean
una fuente de contaminacidn para el futuro laboratorio; -
por ejemplo:

Una fabrica de cemento, basureros municipales, etc.

2. En el caso de contar con salida de gases y otros desechos
toxicos, se debe "preferir" una ubicacidén alejada de zo-
nas muy habitadas. En relacidén a ésto, es importante que
dicha industria farmacéutica cumpla con la "Ley de los Ver
tidos Industriales", contemplada por la Administracidén Na-
cional de Acueductos y Alcantarillados ANDA, y de la cual
se especificard mis adelante.

3. Evaluar la factibilidad de contar con los servicios basi--
cos de :

Agua, Lnergia Eléctrica, desagues, retiro de basuras fre-



cuente y otros que se consideren necesarios.

4. E1 lugar seleccionado para la adaptacidn o construcciodn
del laboratorio, deberd ser inspeccionado, analizado vy,
aprobado o rechazado por la Junta de Vigilancia de la -
Profesién Quimico-Farmacéutica, que como ya se menciond
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 ubicacidn de la planta farmacéutica; ya que, -
todos estos elementos de juicio, estdn interrelacionados y
habrd que evaluarlos en todas las alternativas que se ten-
gan, tomando en cuenta que las exigencias para cada area o
seccién del laboratorio, dependeradn de la naturaleza de la

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

A.1. LEY DE VERTIDOS INDUSTRIALES

Segiin Decreto No.50, del Diario Oficial publicado el
16 de octubre de 1987, '"la salud de los habitantes es un
bien publico", y por lo tanto, es deber del Estado dictar
normas reglamentarias que eviten, controlen o reduzcan la

contaminacion de los recursos hidricos. Es asi como, - en



1987, el gobierno crea el "Reglamento sobre la calidad del
agua, 21 control de vertidos y las zonas de proteccion', pa-
ra cumplir con dos objetivos basicos: reducir la contamina-
cidn del agua y, evitar el deterioro de la red de alcantari-
llados; de tal manera, que toda industria, en nuestro caso
especial un laboratorio Quimico-Farmacéutico, que vierte de-
sechos industriales a recursos hidricos, debe tomar en cuen
ta y cumplir con dicho reglamento.

La autoridad competente que se relaciona con la aplica-
cidén de las normas sobre la calidad del agua, es la Adminis-
tracidén Nacional de Acueductos y Alcantarillados (ANDA), jun
to con los Ministerios de: Planificacidn, de Agricultura vy
Ganaderia y de Salud Piblica y Asistencia Social; y ninguna
descarga de residuos sblidos, liquidos o gaseosos a los dife
rentes medios acuiticos o alcantarillados, puede ser hecha
sin la autorizacidon previa de la mencionada entidad.

Esta ley también hace referencia a las "Zonas de Protec
cidén" que son aquellos lugares donde se ha determinado gue
el agua debe ser preservada en calidad y cantidad; sobre es-
to en particular, un laboratorio Quimico-Farmacéutico que
desee funcionar dentro de una zona declarada de proteccidn,
no debe interferir con los usos publicos, ni poner en peli-
gro la estabilidad de los margenes. Asi, si se encuentra

ubicado en una zona adyacente a un medio acuatico, dicha plan



ta estid en la obligacidn de mantener en perfecto estado de

higiene tal zona, prohibiéndole la autoridad competente, que

vierta en ella desperdicios o material 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 Administracidon Nacional -
de Acueductos y Alcantarillados (ANDA); dicha solicitud, co-
mo se menciona en uno de los articulos de la ley, deberid ha-
cerse en papel sellado y especificar:

1- Nombre, profesidn u oficio, domicilio y nacionalidad del
solicitante; y en el caso de personeria juridica, compare
cera el representante legal.

2- Localizacidn del punto donde se pretenda efectuar el ver-
tido, con plano de ubicacidn.

3- Caracteristicas del vertido.

4- Descripcidn 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) realizari la inspeccidn y tomard las
muestras necesarias para su posterior anilisis fisico y qui-
mico. En dicho anilisis, se determinarid que las aguas resi-
duales vertidas a la red de alcantarillados, alteran o no,
las caracteristicas fisicas, quimicas o bacterioldgicas de
las aguas receptoras, o sean nocivas para las estructuras

de tratamiento de las aguas negras, (Ver formato.Anexo 1 pa-



gina 119), y para ello, se utilizan los siquientes limites
permisibles:
1- Sustancias tdxicas 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 0.10 "
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
7- Temperatura no superior a 5°C de 1la temperatura media de
la localidad y nunca mayor a 35°¢.

Cuando las aguas residuales, alteren las caracteristi--
cas fisicas, quimicas o bacterioldgicas del medio acuitico -
receptor o danen las instalaciones de tratamiento de aguas
negras, dichas aguas residuales deberan ser sometidas a un
tratamiento previo por parte de la industria, y dependeria -
del tipo de actividad a que se dedique. Asi, la ley propo-

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

2- Neutralizacidn, para aguas residuales acidas o alcalinas,
capaces de producir corrosidn.

3- Remocidn de Aceites.

4- Precipitacidén Quimica.

Es asi que, para el normal funcionamiento de un labora-
torio Quimico-Farmacéutico, se deben considerar todos los as
pectos incluidos en este reglamento, y cefiirse a las exigen-
cias que &l demande, que asi como toda ley, también posee
sanciones y procedimientos con el propdsito de velar por el

cumplimiento de todo lo expuesto en sus articulos.

B) DISENO

El diseno 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, seccio-
nes, etc., de tal manera que se permita realizar las funcio-
nes correspondientes para la elaboracidén de las formas farma
céuticas que se deseen, evitando asi las pérdidas de tiempo
gue se dan por malas distribuciones dentro de la planta; -
asl como lograr un ambiente confortable para el personal.

La eficiencia de una planta, su flexibilidad, las posi-

bilidades de crecimientos futuros deberan estar bien planifi



cados; dependiendo del tipo de productos que se elaboraran;
y para ello es preciso realizar estudios tales como:
Estudios de produccidn, control de calidad.
Estudios de inventarios, compras, distibucidn, etc.
Estudios de personal, beneficios y actividades,
para poder distribuir las areas de Control de Calidad, Pro-
duccidn, empaque, cuarentena, bodega, etc.
Es preciso que la planta adapte o considere en la cons--
truccidén las siguientes areas:
Area de almacenamiento (bodegas)
Area de pesadas
Area de produccidn: Liguidos
S6lidos
Semisdlidos
Inyectables.
Area de Control de Calidad: Fisico - Quimico
Microbioldgico
Area de lavado de envases
Area de empaque
Area de barnios y vestidores
Area de consumo de alimentos.
Asi mismo, es preciso conocer, el equipo a utilizar en ca
da una de las areas y asi contar con una buena distribucidn.
Por tanto, es conveniente que para poder disenar o remode-

lar una planta se cuente no sdlo con el argquitecto sino tam
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bién con los profesionales Quimicos-Farmacéuticos para que -
ellos expongan las necesidades o los elementos con que debe

contar la planta.

C) DESCRIPCICN DE LAS AREAS BASICAS EN UNA PLANTA FARMACEUTI

CA.

1- Areas de Almacenamiento.

1.1) Definicidn
Seglin las Buenas Pricticas 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 asi como también aquellos compo-
nentes recibidos en cualquier etapa de manufactura del
productos de tal manera que el producto terminado posee-
rd una 6ptima calidad al momento que llega al consumidor
1/.

Por tanto, el almacenamiento constituye una de las eta-
pas fundamentales en lo que a elaboracidn del producto

farmacéuticos se refiere.

1/ Management of drug Purschasirg, Storage and Distribution Manual for
developing Countries F.I.P. 1985, pag. 28.



1.2

Finalidad:

£l propdsito del almacenamiento consiste en mantener en
optimas condiciones de estabilidad, los diferentes mate
riales del proceso de manufactura con el fin de garanti
zar su calidad.

Importancia:

La importancia del almacenamiento radica en que propor
ciona garantia de la estabilidad ya gue permite una fre
cuente supervisidn de las condiciones de almacenamiento
y de las caracteristicas fisicas, quimicas y organolép-
ticas gue pueden ser alteradas durante el periodo de al
macenamiento.

Pardmetros establecidos por las Buenas Practicas de Al
macenamiento.

Las especificaciones establecidas en las B.P.A. consti-
tuyen una de las bases mas importantes de la industria
farmacéutica, ya que proporcionan los valores de cier-
tos parametros que influyen directa o indirectamente
sobre la estabilidad de la materia prima, producto semi
terminado o terminado y material de empaque.

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

a) Edificios y areas de almacenamiento

b) Condiciones ambientales

c! Personal

d)} Saneamiento ambiental

2} Procedimiento para almacenamiento de nateria prina,

Jrocducto semi-terminado y material de empaque



a.l)

f) Equipo y Mobiliario

a) Edificios y areas de almacenamiento

Las areas de almacenamiento deben poseer buena ventila-
cidn, ser sombreadas y gue su temperatura interna se
considere fresca; ademids deben ser lo suficientemente
grandes de tal manera que permitan un flujo ordenado de
los materiales almacenados.

En lo referente a la estructura fisica de las areas de

almacenamiento se deben considerar ciertos elementos co

mo:

a.1) Ventilacidn a.5) Paredes
a.2) Iluminacidn a.6) Pisos
a.3) Techado a.7) Pasillos,
a.4) Cielo raso a.8) Accesos
Ventilacidn

El 4rea destinada para el almacenamiento deberid poseer
estructuras que permitan la remocidn constante del aire

evitando asi el calor excesivo y la acumulacidn de vapo
res.

Iluminacidn

Dependiendo de la fuente de la que se obtenga la ilumi-
nacidén, puede ser natural mediante el uso de laminas -
traslicidas y ventanales, o artificial proporcionada -
por lamparas fluorescentes y bombillos de tal manera

que la intensidad de la luz sea la necesaria para efec-



a.4)

a.?7)

tuar las funciones dentro del area.

Techado

El techo en las adreas de almacenamiento deberd ser cons
truido de tal manera que evite el contacto de la inter-
perie con los materiales almacenados.

Ademds deberd estar constituido por materiales que per
mitan un adecuado aislamiento del calor.

Cielo raso

El cielo raso podra ser construido de diferentes mate--
riales tales como 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.

Paredes

Las paredes deberdn ser lisas y poseer un recubrimiento
que permita la impermeabilidad; por ejemplo: recubri--
mientos con pinturas epdxicas, las cuales facilitan su
mantenimiento y limpieza.

Pisos

Fundamentalmente los pisos deberin permanecer secos Y
limpios de tal manera que impidan la penetracidn de la
humedad.

Pasillos

El espacio libre entre estantes dispuestos en el irea -

de almacenamiento deber3 ser el necesario para facili--

- - B TR 4
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tar el paso del equipo de transporte vy circulacidn del
personal.
a.8) Accesos

Son los espacios fisicos destinados a formar las puer--
tas y ventanas de un edificio; de tal manera gque el ta-
mano de las puertas debe cumplir con las necesidades vy
el equipo de transporte disponible.

El sistema de puertas corredizas podria ser el tipo re-
comendable. Al igual que las puertas, las ventanas de-
beran ser lo mids lisas posible, sin molduras y de fécil
limpieza. De preferencia la colocacidén de las ventanas
deberd 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 irea de almacena--
miento, midxime si estas deben ser controladas. Por otra
parte, para evitar contaminaciones cruzadas y asegurar la
proteccidén de trabajo, es necesario que las areas de alma
cenamiento destinadas para las materias primas o produc--
tos a granel estén separadas preferiblemente de las otras
dreas de almacenamiento.

Ademas, deben poseer el equipo adecuado para su manipula-

cidon y la facilidad de evacuar el aire contaminado.



c)

d)

e)
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Personal

Ademis del conocimiento y experiencia necesarios, el per-
sonal encargado del area del almacenamiento deberi estar
conciente de la funcidn que desempeiia ya que, de su inte-
gridad dependerd el buen control y supervisidén del almace

namiento.

Saneamiento Ambiental

El saneamiento ambiental involucra todos aquellos facto-
res que permiten el mantenimiento de condiciones Sptimas
de orden y limpieza del drea 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 mecanica a seguir para tal efec
to. Ademis deberin incluirse programas médicos periddi-

cos para el personal que labore en estas Aareas.

Procedimiento para el almacenamiento de materia prima,
productos semi terminado, producto terminado y material

de empaque.

En primer lugar, deberd existir la informacidn clara y es

pecifica del almacenamiento de cada producto, respetando
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los requerimientos de las farmacopeas o alguna otra infor
macidn proporcionada por el proveedor.

Todos lo productos almacenados deberdn ser colocados en
contenedores que.les ofrezcan la proteccidn necesaria -
con el fin de no afectar su calidad.

Todo contenedor debera estar rotulado especificando clara
mente el nombre, o cddigo, nimero de lote, fecha de venci
miento.

Deberd existir un Area separada denominada area de cuaren
tena, en donde se colocari todo aquel producto que des--
pués de ingresar y ser debidamente registrado espere a -
ser aprobado o rechazado por el departamento de Control -
de Calidad.

Los productos rechazados deberdn ser colocados en areas -
totalmente separadas, de tal manera gue se garantice gue
no sean usados.

Asi mismo, deberid existir un area exclusiva para el pro-

ducto terminado, con el fin de facilitar su despacho.
Equipo y Mobiliario

Equipo:
"La eleccidn del equipo adecuado para realizar determina

das tareas surge del andlisis que se haga del mane-
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jo de materiales". 2/

El equipo puede clasificarse como:

Equipo de recorrido 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 produccidn.

Equipo de recorrido vertical: incluye los montacar--
gas y autoelevadores que pueden ser movilizados con

bateria, electricidad o mecanica.

f.2) Mobiliario:
Suelen emplearse tres tipos fundamentales de estante
rias: pallets (tarimas), los pallets racks y las es-
tanterias penetrables.
Pallets: Consiste en apilar las cargas de medicamen--
tos o materiales en tarimas, el tamafio varia de acuer
do a las caracteristicas del area destinada para el

almacenamiento.

2/ Helman José, Farmacotecnia Tedrica y practica, Campania Editorial

Continental, S.A. DE C.V., Tamo I, iéxico 1983.



Pallets racks: Consiste en estructuras gue sirven para
mejorar el volimen de los depdsitos, es decir, propor-
cionan una mejor utilizacidn del espacio fisico del
almacén ya que permiten almacenar uno encima del otro.
Estanteria penetrable: Permiten almacenar productos -
de vida Gtil muy corta en los cuales es importante el
orden de salida.

Estas estructuras pueden ser metalicas, de madera o -
de ambas, formadas por diferentes niveles o tramos in-

dependientes entre si.

2- Area de Control de Calidad.

2.1-

Definicidn de Control de Calidad: El control de Cali-
dad es un proceso ordenado 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 evaluacidn perma--
nente de los sistemas empleados para su manufactura, -
estabilidad, distribucidn y venta.

Por tanto, el Control de Calidad es un proceso regula-
dor a través del cual se mide la calidad real, se com-

pra con las normas y se actla sobre las diferencias.
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2.2-

Objetivos del Control de Calidad:

PREVENIR que el medicamento llegue al usuario con cali
dad dudosa.

MEDIR las caracteristicas 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.,

Actividades del Control de Calidad
Normativas:Elaborar organigramas
Elaborar normas
Establecer especificaciones
Elaborar manuales,

Operativas: Confirmar el cumplimiento de las normas
Colaborar en la selecidon de los medicamen--
tos.

Establecer planes de muestreo

Establecer procedimientos de inspeccidn en
planta.

Establecer procedimientos de inspecciones a
nalitica y fisica.

Establecer un procedimiento de evaluacidn

de los resultados de las inspecciones.



Establecer un procedimiento de quejas vy
registro de reacciones adversas.
Establecer sanciones.

Educacidn.

Modificacidén de normas. 3/

(Ver diagrama 1 en Anexo 1 pag. 118)

2.4- Aseguramiento o seguridad de la calidad de los productos
manufacturados.
Es la suma total de las disposiciones ordenadas y adecua
das para asegurar que la seleccidén de los materiales sea
apropiada, que el proceso de elaboracidn y acondiciona-
mientos se realice debidamente, y gque mediante pro-
cedimientos de inspeccidn y anilisis del producto termi-
nado, se garantice que sus caracteristicas de calidad

respecto a las normas se cumplan.

2.5- Garantia de Calidad.
Es la actividad que da a todos los responsables involu-
crados, las evidencias y pruebas necesarias para esta-

blecer la confianza de que la funcidn de control de la

3/ Orientacidn para el establecimiento de un eficaz sistema nacional de
inspeccion de los alimentos. FAO. Serie inspeccién de los ali-

mentos No.1. Raoma, pag. 45, 1976.
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calidad estd siendo realizada adecuadamente.
La garantia de la calidad la da una observacidon especial
(validacidn) sobre aquellos procedimientos que inciden
en los elementos esenciales que tienen un efecto en la
calidad (las cuatro Ms)que son ademas 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 trabajo impropias

- falta de estimulos (baja remuneracidn, falta de reco

nocimiento)
- negligencia y apatia

- enfermedad

=

ateriales, afectan la calidad de los productos debido

- variacidn de la calidad de los materiales enviados
por diferentes proveedores,

- variaciones de la calidad entre lotes de un mismo
proveedor.

- variaciones de la calidad en un mismo lote de un
proveedor.

- materiales comprados con especificaciones incomple-

tas o confusas.
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aquinaria e instalaciones, puede afectar la calidad por:

Maquinaria inapropiada

desajuste de las maquinas

falta de instalaciones

falta de mantenimiento en ambas

desgaste del equipo

I=

étodos - puede afectar la calidad por:
- descripcidn confusa o incompleta
- descuido en la secuencia establecida

- documentacidn incompleta

Se debe contar con manuales de procedimientos de las ope
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 comproba
do (validado) a periodicidad pre-establecida, constituye

lo que llamamos Garantia de Calidad. 4/

4/ Orientacién para el establecimiento de un eficaz sistema nacional de
inspeccidn de los alimentos. FAO. Serie inspeccién de los alimentos

No. Roma, pag. 38, 39.



2.6) Buenas practicas de manufactura.
La finalidad de las Buenas Practicas de Manufactura es
el aseguramiento de la calidad del producto, para lo
cual establece ciertos criterios y en lo que a labora-
torios de Control de Calidad se refiere: Establece, -
que el area destinada para el laboratorio de Control de
Calidad debe ser disenada, equipada, mantenida y poseer
el espacio suficiente con el objeto de adecuar las ope-
raciones que se llevardn a cabo en &l, y ademds contar

con una estructura operativa minima:

Jefe

Seccidn Normas Seccidn Inspeccidn Seccidn Labora-
torios

Seccidén Normas: Para realizar actividades relacionadas -
con la elaboracidn de planes, programas y procedimientos:

como la identificacidn de las caracteristicas de la calidad

la asignacidn de valores numéricos y sus tolerancias, selec
cidén de planes de muestreo desarrollo de métodos analiticos,
elaboracidén de las especificaciones, elaboracidén de manua--

les, instructivos y de lineamientos o pautas. 5/

5/ Chemical Food Analysis laboratory, Manual en tres vollmenes publica
cién de la FAO, pag. 41, 1979.
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Dicha seccidn deberd contar con la bibliografia de con
sulta necesaria: Manuales de procedimientos, farmaccpeas
internacionales, etc.; el mobiliario y las condiciones

de iluminacidn adecuadas.

Seccidn Inspeccidn: es la seccidn que llevarda a cabo
la inspeccidn del material proporcionado por los provee
dores, y la inspeccidn en los diferentes procesos de ma
nufactura en el area de produccidn.
Para lo cual dicho sector deberd contar con el espacio
necesario para instalar el mobiliario en donde se colo-
caran en forma ordenada y debidamente registradas, 1las
muestras tomadas para su anilisis:

Materia prima

Material de empaque

Productos a granel

Productos semi terminados

Productos terminados

Seccidn laboratorios: Es el sector encargado de reali
zar los andlisis fisicos, fisico-quimicos, bioldgicos y

microbioldgicos a las diferentes muestras.

Descripcidén del Laboratorio de Control de Calidad.
El laboratorio de Control de Calidad deberd estar sepa

rado del area de produccidn con el objeto de proteger -



los instrumentos de vibraciones, humedad e interferencia
eléctrica.

As] mismo, dentro del laboratorio de Control de Calidad
debe existir una separacidn entre el laboratorio de ana
lisis fisico-quimico y el de andlisis microbioldgico pa

ra evitar contaminacidn.

2.7,1 Laboratorio de anilisis Fisico-Quimico
Es la parte del laboratorio de Control de Calidad, en
donde se realizan los analisis de las caracteristicas
fisicas y organolépticas, y los diferentes métodos a-
naliticos para determinar las impurezas y la potencia
a las muestras.
La Bodega de reactivos, debe contar con la estanteria
adecuada para almacenar los diferentes tipos de reac-
tivos; los cuales deberian estar dispuestos de manera
ordenada, debidamente rotulados y numerados.
La ventilacidn y la humedad deben ser constantemente
controladas.

Las condiciones con que debe contar un laboratorio de

analisis fisico-quimico son las siguientes:

- Paredes lisas y cubiertas de materiales que le pro-
porcionen la caracteristica de impermeabilidad; de
facil limpieza, con esquinas redondeadas con el ob-

jeto de evitar acumulacidon de polvo y contaminantes.
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- Pisos lisos sin deformaciones y de facil limpieza.

- Ventilacidn: De preferencia, la ventilacidn debera
ser proporcionada por un sistema de aire acondicio
nado permanente, con el objeto de mantener en buen
estado el equipo utilizado en los andlisis, por 1lo
cual, el area debe ser cerrada y si existen venta-
nas deberan sellarse.
La localizacidén del aparato de aire acondicionado
debe permitir la remocidn continua del aire, para
lo cual se sugiere que se adapte en la parte supe-
rior de alguna de las paredes, y en forma transver
sal se adapten rejillas de extraccidén. (Ver figu-
ra 1, Anexo 2, Pag. 122).

- Tluminacidn: Preferentemente, la iluminacidén de-
berad ser artificial, proporcionada por lamparas -
fluorescentes, de tal manera que la intensidad de
la luz sea la necesaria para efectuar las funcio--
nes dentro del area.

- Mobiliario: Deberd estar dispuesto de manera que -
permita al maximo el aprovechamiento del espacio -
disponible.

- Mesas de trabajo: Deben estar recubiertas con un
material que sea resistente y de facil limpieza, -

construidas de tal manera que permitan la adapta--



cidn de conductos para entrada y salida de agua, gas
y energia eléctrica; ademids contar con dispositivos
para colocar y almacenar reactivos vy/o cristaleria.
(Ver Figuras 2 y 3 Anexo 2 pag.123 y 124).

Se sugiere que existan suficientes lavabos gque se
dispondran de acuerdo al area disponible. (Ver fig.4
Anexo 2 pag.125).

La mesa para la balanza analitica debera estar cons
truida 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. Ejemplo de materiales: Concre
to y marmol.

- Camaras de extraccidn: Deberi existir por lo menos
una camara de extraccidn de gases, con presidn nega
tiva, la cual deberia adaptarse en un sitio alejado
de las mesas de trabajo. Y que ademids deberan con
tar con dispositivos de entrada y salida de agua, -
gas y energia eléctrica, y poseer una superficie re-
sistente y de f&cil limpieza.

Equipo: El equipo debe ser el apropiado para los pro
cesos analiticos que se van a llevar a cabo.
Deberdn ser manejados por el personal capacitado, man

tenidos y calibrados a intervalos especificos por el



personal u organizaciones asignadas.
Para cada instrumento deben haber instrucciones ope
rativas escritas, ademds deberin adaptarseles las
condiciones de temperatura propias para cada instru
mento, y colocarse en lugares que permitan su esta
bilidad y libre manipulacidn, y sobre todo alejados
de las mesas de trabajo y reactivos.
Entre los instrumentos mas utilizados en el area de
analisis fisico-quimico se mencionan:

- Espectrofotometro IR-UV

- Estufas

- Mufla

- Balanza Analitica

- Balanza granataria

- Potenciometro

- Hot plates

- Refractometro

- Aparato de disolucidn

- Aparato de desintegraciodn

- Viscosimetro

- Aparato de friabilidad

Asi mismo, contar con la cristaleria y materiales

|

decuados para realizar los analisis.
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.7.2. Laboratorio de Analisis Microbioldgico:

El laboratorio de andlisis microbioldgico es la sec-

cion del laboratorio de Control de Calidad, en donde

se realizan los analisis microbioldgicos a las mues-
tras, por lo cual esta area debe contar condiciones
estrictas de limpieza y esterilidad.

Al igual que el Area de andlisis fisico-quimico, es-

ta Area deberd contar con una bodega de reactivos en

donde se almacenaran 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 particulas y microor
ganismos; cubiertas con materiales que faciliten -
su limpieza.

- Pisos: lisos, sin grietas de facil limpieza vy de
contaminacidn.

- Iluminacidén: Puede ser artificial con lamparas -
fluorescentes, aunque es de hacer notar, que este
tipo de iluminacidén puede interferir en la observa
cidén de las coloraciones de las bacterias, por lo
que se sugiere que también exista iluminacidn na-
tural para mayor presicidn.

- Ventilacidén: Esta Area al igual que la de anali
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sis fisico-quimico deberd contar con un sistema de
aire acondicionado permanente, dispuesto de la mis
ma forma, de manera gque permita la remocidn del ai
re. Asi mismo se deben llevar a cabo programas -
diarios de control ambiental que deben registrarse
con el objeto de detectar y evitar contaminaciones
de origen microbioldgico.

- Mobiliario: Las mesas de trabajo deben estar dis-
puestas de acuerdo al espacio disponible, poseer -
superficies lisas y de facil limpieza y de-contami
nacidn, contar con tuberias para gas y conexiones
de energia eléctrica.

- Equipo: Es indispensable que esta area cuente con
equipo que proporcione:

Calor Seco: Estufas para esterilizar cristaleria
y materiales,

Calor Himedo: Auto-Clave: para esterilizar mate-
rial contaminado y medios de cultivo.

- Temperaturas Bajas: refrigeradoras para material
estéril y otra para material no estéril.

Ademas: Incubadoras

Balanza analitica y granataria
Mechero Bunsen

Espectrofotdmetro



Bafio ilaria

Hot - plates

La cristaleria y otros materiales deberdn ser los apropia
dos para realizar este tipo de analisis, los cuales debe
ran estar limpios y estériles antes de usarse.

Para aquellos laboratorios que fabriquen productos medici
nales estériles, se sugiere gque cuenten con un sistema de
cabina de flujo laminar, cuya funcidén es proporcionar una
maxima esterilidad y seguridad en las pruebas al momento
de realizarlas.(Ver pagina 51 del drea para productos es

tériles.)

3- Area de Metrologia

El drea destinada para realizar las operaciones de pesa-

das y mediciones, deberd ser apropiada para tal fin. De manera

que las ventanas y puertas posean el ajuste apropiado para evi

tar la entrada de polvo exterior.

La iluminacidn deberi estar dispuesta en forma homogénea

en toda el area, de manera que no de lugar a formacidn de som

bras; ademads, la intensidad de la luz debe ser adecuada dado

gue se trata de operaciones que requieren esfuerzos visuales

maximos.

De preferencia el area deberi tener doble techo o cielo raso

con el fin de que sirva de aislante de la temperatura.



Las paredes y pisos deben ser lisos, impermeables y de
facil limpieza. |

El mobiliario a utilizarse dependerd del espacio fisi-
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 area, los equipos a
utilizar, son diferentes también. En forma general, se nom
braran los tipos mids usados:

Pesadas: para verificar o comprobar un peso definido -
de material, el instrumento mds utilizado es la balanza, la
cual debe elegirse correctamente para la tarea a realizar,
y si se desean datos exactos, protegerla de todo dano, uti-
lizarse con habilidad y revisarse periddicamente.

Clasificacidén de las balanzas:

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

gura 5, Anexo 2, pag. 126.

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

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

- Balanza a torsidén (Fig. 8, Anexo 2, pag. 129 )

Medicidén: En forma general es la accidn de determinar
con exactitud el volimen definido de liquido; y los diver-
sos tipos de aparatos empleados se debe a la clase, canti-
dad y grado de precisidén del liquido a medir.

Hledicidn de grandes cantidades: - !ledidas metalicas,

se usan para medir liguidos en cantidades mayores de una pinta



( 473 ml ), generalmente son cinco piezas las gue forman el
juego: galdn, medio galdn, cuarto, pinta y media pinta. Pue-
den ser de hierro estanado o de hierro laminado y esmaltado,
las de cobre estafiado o acero inoxidable son las mas recomenda
das.

- Medidas de vidrio graduadas: Generalmente se utilizan
para medir cantidades de 500 ml o menos, y tienen dos formas:
Conicas y cilindricas.

- Medicidn de cantidades pequenias: Deben usarse tubos de
vidrio graduados de pequerio diametro; las pipetas y aparatos -
similares son los mds precisos y cdmodos.

Personal: El personal designado para esta area debera po-
seer el conocimiento técnico necesario en cuanto a la manipula
cidén de los diversos tipos de balanzas, los métodos de uso, -
prueba, proteccién y mantenimiento, asi como de los aparatos a
utilizarse adecuada y correctamente en la medicidn de pequeifios
y grandes volimenes.

Ademis debera estar capacitado, en cuanto al estudio de -
los diversos sistemas de pesos y medidas, sus relaciones y el
dominio de las matematicas que intervienen, las tablas de fac-
tores de conversidn y equivalentes practicos.

Asi mismo poseer la capacidad de supervisidn y control de
las materias primas bajo su responsabilidad, evitando contami-

naciones y errores en las operaciones, por lo que se redquiere
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que tenga mano firme, manipulacidén cuidadosa y buena vista.

4- Area de liquidos no estériles.

Las formas farmacéuticas consideradas como liquidos no

estériles: Soluciones acuosas dulces: Jarabes

Soluciones no acuosas: Elixires

Emulsiones

Suspensiones

son aquellas gue para su elaboracidén no requieren de areas -
ni sistemas que proporcionen altos grados de esterilidad, pe
ro si, ciertas condiciones de asepsia.

Las condiciones con que debe contar esta area de produc
cion son las mismas para la elaboracion de las formas farma-
céuticas arriba mencionadas, por lo que pueden fabricarse en
la misma area, pero nunca al mismo tiempo.

El area de produccidn de liquidos no estériles, debera
diseﬁarée de acuerdo a las operaciones gue van a realizarse,
con el objeto de evitar confusiocnes o contaminaciones.

Pueden senalarse tres tipos de operaciones:

- Fabricacion
- Llenado
- Control de producto terminado y etiquetado
La disposicidén de estas actividades dentro del area, de

be ser en forma secuencial. (ver fig. ¢ , anexo 2 , Pag.110)



Estableciéndose una separacidn entre cada una de ellas, adap
tando dispositivos especiales con el objeto de evitar que el
producto se contamine al ser envasado.

Secciones de Fabricacidén y llenado.

Las condiciones con que deben contar estas secciones son
las siguientes:

- Los pisos deben ser lisos, construidos preferentemente de
concreto alisado, con divisiones metdlicas o plasticas; vy
faciles 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 facil limpieza.

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

- Iluminacidn: Se proveerid la iluminacidén adecuada a través
de una fuente artificial, lamparas fluorescentes, y con la
suficiente intensidad para realizar las operaciones dentro
del Area.

- Las ventanas deberdn sellarse completamente y distribuirse
de manera que no permitan la entrada de luz natural, ya -
que ésta constituye uno de los problemas mas grandes en la
produccidn.

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

- Ventilacidn y filtracidn del aire: Se proveerd del equipo

adecuado para el control de la presion del aire, microor-



ganismos, polvo vy temperatura.

El sistema de filtracidn del aire, deberd contar con fil
tros para aire conteniendo material particulado de alto ren
dimiento bajo presidn positiva, y que proporcione al menos
un §5.5% de aire limpio.

Deberi elaborarse un sistema para el monitoreo de las con-
diciones ambientales, a fin de obtener caracteristicas a-
sépticas todo el tiempo.

Las tuberias para el suministro de los diferentes tipos de
agua y otros accesorios, a excepcidn de los que puedan ex-
plotar, deberan colocarse dentro de las paredes o dispues-
tas en el exterior, con el objeto de no interferir con la
limpieza del area.

Equipo: El equipo sera de disefio y tamafo apropiado, y ubi
cado adecuadamente para facilitar las operaciones para el
uso al que estid destinado, para su limpieza y mantenimiento.
Deberd 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 construccion del equipo: Acero inoxidable.

Deberan establecerse procedimientos escritos para la lim-
pieza y mantenimiento del equipo, incluyendo otros utensi
lios utilizados; en dichos procedimientos se detallaréan:

- Personal responsable para la limpieza y mantenimiento

del equipo.



- Frecuencia de limpieza y mantenimiento.

- Descripcidn de métodos, equipo y materiales usados pa-

ra la limpieza y mantenimiento.

- Inspeccidn del equipo para determinar que esté limpio

antes de utilizarse.
Seccidn de control de producto terminado y etiquetado.

Esta seccidn deberi estar constituida por un ambiente de
confort para el personal (que laborari en la misma), asi mis-
mo debera contar con el equipo necesario para realizar los
controles al producto terminado.

El proceso de etiquetado, debe realizarse en forma orde

nada y practica evitando confusiones.

5- Area de productos semisdlidos.

Los productos semisdlidos, son preparados para aplica-
cidén externa en la piel o en las membranas mucosas, y por lo
general, pero no siempre, contienen sustancias medicinales.
Ej. Cremas y unglentos.

Al igual que el drea de liquidos no estériles, esta area no
se especifica como estéril, pero si requiere de proteccidn
de contaminacidn microbiana u otro tipo de contaminacidn.
Para lo cual, el sistema de manufactura debe ser cerrado.
Las secciones de fabricacidén y llenado, deben estar provis-

tas de pisos lisos, de concreto alisado preferentemente, de
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facil limpieza; las paredes lisas con esquinas redondeadas,
cubiertas con materialés que faciliten su limpieza; techos
lisos y duros; la iluminacidn debe ser proporcionada por fuen
te artificial; ventanas selladas y acondicionadas de manera
que no permitan la entrada de luz natural; puertas resisten-
tes a la humedad.

La ventilacidn proporcionara al menos un 85.5% de aire limpio,
bajo presidn positiva.

Las tuberias deben instalarse dentro o en el exterior de las
paredes.

El equipo serd del disefio y tamano apropiado, construido con
materiales que no alteren la calidad del producto, Ej. acero
inoxidable. Ademds contara con procedimientos escritos para
su limpieza y mantenimiento.

La seccidén dd control del producto y etiquetado, deberd con-
tar con el equipo adecuado para tal fin, y con un sistema a-

decuado que no permita confusiones.
6- Area de sdlidos.

Para la preparacidén de formas farmacéduticas sdlidas no
estériles tales como:
- Tabletas: formas farmacéuticas sdlidas de dosificacidn que
contienen drogas, junto con diluyentes apropiados o sin e

llos vy que se preparan mediante compresidén o moldeado.

e ——
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- Capsulas: formas sdlidas de dosificacidén, en las que la
droga activa estid dentro de un envase o cubierta soluble,
dura o blanda, constituida esencialmente por gelatina.

- Grageas: formas sdlidas constituidas por un niicleo rodeado
por una cubierta continua y homogénea.

- Polvos extemporaneos para la preparacidn de suspensiones, -
que constituyen preparados sdlidos cuyos principios activos
se encuentran combinados de excipientes sdlidos, a los que
se les han anadido colorantes y saborizantes agradables al
gusto; las instalaciones deberan contar con las siguientes
caracteristicas:

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

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

los lugares donde sea necesario.

Las paredes divisorias que se utilizaran para los cubiculos -

de la maquinaria, podrin ser de materiales de bases mis senci

llas como son: madera forrada con fdérmica, paredes prefabrica
das de aluminio liso, o de hierro forrada de lamina; 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

metidlicas o de plastico, ademds que sean resistentes a solven

tes, acidos, alcalis, antiderrapantes, desinfectables, gue no
tengan zbcalos para evitar los acdmulos de polvos.

Puertas: Deben ser lisas, metalicas resistentes a la humedad,
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oueden ser oscilantes o corredizas dependiendo del tipo de ac
tividades a realizar.
Ventanas: Deben ser de vidrio, selladas y distribuidas de ma-
nera que no entre la luz solar.
Cielo raso: De superficie lisa para evitar la acumulacidn de
polvo; &ste puede ser de plafdén o de tabla roca sin textura.
Iluminacidén: Deberi ser con luz artificial, colocando lampa-
ras en lugares estratégicos donde se realizarin las operacio-
nes, para evitar el cansancio mental de los obreros.
Ventilacidén y filtracidén de aire: Se debera contar con aire
acondicionado, ademds, el equipo apropiado para controlar la
presidon del aire, polvo ( a través de extractores de polvo )
temperatura y microorganismos.
Deberd llevarse un especial control de la humedad, debido a
la influencia de este factor sobre los polvos. Se recomien-
da una humedad del 40%.
Disposicidén de las secciones y distribucidén de la presidn,
en el 3rea de sdlidos.

El tipo de presidén requerida para el drea de sdlidos,
se logra de la siguiente manera:
El area debera estar cerrada completamente, disenarse con
un pasillo que divida a los cubiculos o secciones con la ma-
guinaria; (Ver fig. 10 , Anexo 2 , pag._ 131 ) en el pasi-
llo deberd existir una presidn mas alta con respecto a la

de los cubiculos, de manera gue no se permita la salida de



aire de dichos cubiculos, evitando asi la contaminacidn cru-
zada.

En la parte superior de cada cubiculo, se colocardn las reji-
llas de aire acondicionado, y los extractores de polvo en 1la
parte inferior.

Todos los accesorios para el control de la presidn y humedad
deberan estar dispuestos en la parte exterior de los cubicu-
los.

Entre los cubiculos o secciones con que debe contar esta area,
para la elaboracidn de tabletas, capsulas, polvos extempora-
neos, o nlcleos para grageas, se mencionan:

Cubiculo para la maquina mezcladora.

Cubiculo para tamizadora de granulado himedo.

Cubiculo para el horno para secar el granulado.

Cubiculo para tamizadores de granulado seco.

Cubiculo para la mezcladora en V, para lubricar los granulos.
Cubiculos para la tableteadora.

Entre el equipo adicional para el grageado de los nicleos te-
nemos: Bombo grageador, bombo lustrador.

Para la elaboracidn de capsulas, una madquina encapsuladora.
Entre los accesorios indispensables se mencionan: Mortero,
pistilo, copas graduadas, balanzas de torcidn y granatarias,
implementos de limpieza, material de cristaleria, espidtulas,
guantes de hule, tela y asbesto, pinzas, brochas, mesas, ban

dejas, etc.
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Adenméds se debe destinar en esta drea un mini control de cali-
dad donde se deberd estar verificando, peso de la tableta, du
reza, desintegracidn y friabilidad. Para realizar los contro
les antes mencionados se utilizardn: balanza analitica, durd-
metro, desintegrador, y friabilizador.

Ademds, anexo a esta area deberi estar el -nvasado de sé. idos,
que deberd estar provisto de mesas, tarimas, mdquinas encelo
fanadoras, magquinas para el envase blistar, ctc.

Personal:

Deberd contarse con 2l personal -alificado con la experiencia
necesaria para el manipuleo del eguipo.

Entre los accesorios con que debe contar el personal tenemos,
gabacha, gorro, mascarillas, pantaldn.

En caso de produccidén de formas farmacéuticas sdlidas, con
principios activos facilmente absorbibles por la piel y con-
siderados de alto riesgo, deberd equiparse al personal con

los accesorios especiales para su total proteccidn.

t
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La preparacién de formas farmacéuticas sdlidas con prin
cipios activos antibacterianos (antibidticos) tales comc las
penicilinas, cefalosporinas, etc, que por su naturaleza re-
presentan alto riesgo, tanto en su preparacidn ccmo para el

personal ue las elabora, debe llevarse a cabo en un area
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que contenga todos los detalles técnicos mencionados para los
productos sdlidos no estériles; pero, totalmente aislada de -
las demds areas de produccidn, es decir, con las instalacio-
nes, equipo, personal y demas necesidades exclusivas para su
uso.

Es de hacer notar, que este requerimiento constituye una de
las Gltimas disposiciones dictadas por las Buenas Practicas
de Manufactura, con el fin de evitar contaminacidén de produc

tos y proteccidn para el personal.

7~ Areas para productos medicinales estériles.

Productos medicinales "estériles"”, son agquellos produc-
tos exentos de contaminacidén de particulas y microorganismos,
dado que la misma, puede interferir en forma indeseable, en
sus caracteristicas fisicas y terapéuticas. Debido a esto,
los productos estériles deben ser fabricados y controlados -
con procedimientos, cuidados y en condiciones sumamente espe
ciales, con el objetivo de que, tanto en el proceso de manu-
factura como en el producto terminado, no exista ningln ti-
po de contaminacidén, con lo que se garantiza la efectividad
y seguridad terapéutica del producto.

Se hace necesario, definir las llamadas: '"Areas Estériles',
y diferenciarlas de las demds zonas que, aungue no cuentan

con altos parametros de esterilidad, deben permanecer sicm-



pre asépticas.

PDefinicidn de Esterilidad: Ausencia completa de microorganis

mos vivos,

Definicidn de "Area Estéril": Es aquella area cerrada gque de

be poseer un control ambiental estricto y definido, para evi
tar contaminacidn y, disenada y construida de tal manera gque
anule la introduccidn, generacidén o retencidén de particulas
0 microorganismos en ella.

Para garantizar la esterilidad del proceso, las condiciones
en las que se lleva a cabo y, gue son minuciosamente contro-
ladas, se deben de tomar en cuenta los siguientes elementos:
a. Instalaciones adecuadas.

b. Condiciones ambientales apropiadas.

c. Personal.

d. Métodos para la esterilizacion.

e. Descripcidén de las areas.

f. Controles microbioldgicos.

g. Desinfeccidn de areas estériles.

h. Equipo minimo.

a) Instalaciones adecuadas.

El irea o areas destinadas para la fabricacidn y control
de productos farmacéuticos estériles, deben ser disenadas o

adaptadas con rasgos de construccidén, que proporcionen una



sequridad mixima contra la contaminacidn. Cada seccidn deberd
estar correctamente identificada y separada de las otras.
Las areas basicas involucradas en la fabricacidn de productos
estériles son:

1. Area de preparacidn

2. Area de destilacidn y purificacidon del agua

3. Area de lavado de contenedores

4. Area del llenado o Area Estéril

5. Area de Revisidn

6. Area de Empaque.

Cada una de ellas, tiene especificaciones ambientales contro
ladas, principalmente el area 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 sellados, con esquinas
redondeadas para que el aire arrastre toda particula; comple
tamente lisos y cubiertos de un material que no permita el
desprendimiento de particulas y que facilite su limpieza y
desinfeccidn frecuentes (Se prefiere la pintura epdxica, ya
qgue proporciona mayor resistencia).

Las mesas de trabajo y en general todo el equipo necesario -
para produccidén, deben ser de acero inoxidable del tipo 316,
gue es el usado en la Industria Farmacéutica debido a su al-
ta pureza.

Las canerias de fluidos, aire, gas, etc., no deben estar so-



bre las paredes ni techos, ya gue en ellas se acumula sucie

dad y por consiguiente da lugyar a contaminacidn.

b)

Condiciones ambientales.

b.1) Aire.-

El aire, ademds de poseer una mezcla compleja de pol
vo, fibras diversas, productos de desecho y otros, es un
medio de transporte para los microorganismos y gérmenes;
es por eso que puede ser una de las principales fuentes
de contaminacidn, en la fabricacidén de productos estéri-
les, pero gue puede evitarse con la aplicacidn de métodos
adecuados que provean un aire limpio y libre de particu
las de polvo y microorganismos.

Para depurar el aire de todo contaminante, tanto en areas
estériles como asépticas, generalmente se utilizan los
filtros "HEPA"("High Efficiency Particulate Air"), que
son los dispositivos de limpieza mis eficientes, y que
proporcionan el denominado "Aire Filtrado".

Los Filtros HEPA tienen una eficiencia del 99.997% para
eliminar particulas de 0.3 micrones y mas grandes. Di--
chos filtros forman parte de uno de los sistemas gue ha
introducido una gran mejoria en el control ambiental de

dreas limpias: El sistema de Flujo Laminar.



Ambientes con flujo laminar,.

Seqgln la Worma Federal Estandar 2098 (FS 209B) de los Es-
tados Unidos, el flujo laminar se define como: "Flujo de
aire por el cual, la totalidad del aire en un recinto, se
desplaza a una velocidad uniforme a lo largo de lineas pa
ralelas de flujo, con el minimo de turbulencial. 6/

Es decir, el flujo aéreo laminar, hace un barrido del &area
confinada, porque el aire se desplaza a una velocidad uni
forme siguiendo lineas paralelas, a partir de un filtro
HEPA, arrastrando asi los contaminantes al exterior.

El flujo aéreo laminar puede funcionar en un area cerrada
o en una cabina de trabajo, y es el sistema que proporcio
na el aire necesario para un Area Clase 100, gue contiene
segin la FS 209B, cien particulas o menos, de un tamafio -
igual o mayor de 0.5 micrones por pie cubico de aire.

Los elementos de un sistema de flujo laminar son:

- Prefiltros: que filtran el aire del exterior

- Ventilador: Succiona el aire del ambiente ya filtrado,

y lo impulsa con fuerza a los filtros.

6/ tielman José, Farmacotecnia Tedrica y Practica,
Canpania 2ditorial Continental, S.A. de C.V. Tomo VI
Taxico 1983,



- Filtros: son filtros HEPA con la eficiencia antes mencio
nada y que proveen el flujo de aire limpio.
(Ver figuras 11 y 12, Anexo 2, Pag. 132 y 133)
El flujo laminar puede funcionar en direccidn: 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, Pag. 134 y 135 ).

Cabinas de Flujo Laminar.

Las llamadas "Cabinas de Flujo Laminar" son areas 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 , Pagina

136 y 137 ). Este tipo de equipo suele utilizarse con

frecuencia, para el andlisis microbioldgico de productos
farmacéuticos estériles, en donde, es de suma importancia
mantener condiciones estrictas de esterilidad, para evitar
la obtencidn de falsos positivos en las pruebas.

b.2) Humedad.

En estas areas, se debe mantener un ambiente con hu-
medad controlada permanentemente; generalmente se acepta
una humedad relativa de 60% cuando se estda trabajando con
liguidos, teniendo en cuenta que este porcentaje debe ser

menor si se trabaja con polvos (40%).



c) Perscral.

El personal que trabaja en areas donde se fabrican pro-
ductos estériles, debe observar y cumplir con las reglas y me
didas especiales que ello implica; asi como también, ser res
ponsables y concientes de que son un elemento basico y deter
minante en el proceso de construccidn de la buena calidad del
producto.

Algunas normas especiales para el personal de estas ireas son:

- El personal que trabaje en areas estériles, deberi ser el
minimo y necesario.

- La instruccidén y entrenamiento para estas personas especi-
ficamente, debe ser de manera constante y completa, acerca
de las normas relativas a la correcta fabricacidn de produc
tos estériles, higiene personal, elementos basicos de micro
biologia y la importancia de los principios de los procesos
asépticos, para dichas ireas.

- Es fundamental que las personas que laboran agui, sigan -
excelentes hidbitos de higiene y limpieza; asi mismo, deben
gozar de buena salud y en caso necesario, reportar cual-
quier reaccidn o estado animico de cualquier tipo. Se de-
ben realizar examenes médicos periddicos para detectar ta
les situaciones.

-~ El vestuario del personal deberid ser el adecuado al proce

so v al drea especifica de trabajo, y debe ser usada de -
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modo ¢ue se prevenga la contaaminaci¥on del producto.

- En todas estas ¥areas, el personal no deber¥a llevar objetos
personales como: joyas, relojes, etc; ni utilizar maquilla
je y cosméticos que puedan liberar particulas.

- Para las areas estériles, el personal debe contar con un
uniforme completo, incluyendo desde =zapatos hasta gorro, -

todo completamente estéril y descartable preferentemente.

d) Métodos de esterilizacidn.

Todos los productos farmacéuticos que se denominan estéri-
les tales como: 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 mas conveniente dependiendo de la -
naturaleza del producto.

Dichos métodos son:

d.1) Esterilizacidn por Calor:

- Calor Hamedo.
Es la aplicacidn de calor en forma de vapor saturado a pre-
sidén. El aparato usado paa este tipo de esterilizacidn es
el AUTOCLAVE, gque es una camara cerrada due posee coOn--
troles de temperatura, presidon y tiempo.

- Calor Seco.

Consiste en aplicar altas temperaturas a aquellos produc-
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tos y nateriales que no pueden someterse a calor hlmedo.
Se utiliza el Horno Esterilizador, gue debe poseer Filtros
HEPA, y mantenerse con una presion positiva para evitar la
entrada de aire. Generalmente se ocupa este método para es
terilizar los viales para envasar soluciones o polvos, des
pués de haber sido lavados y colocados en bandejas de ace-
ro inoxidable. La temperatura de esterilizacidn varia de
acuerdo al tiempo del proceso, pero se puede utilizar a -
220° C para despirogenizar el material.

d.2) Esterilizacidn por Radiacidn Ultravioleta:

Este método de esterilizacidn se usa para materiales y
productos que son sensibles al calor (Termoladbiles), pero
tiene las desventajas de poseer poco poder de penetracidn 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 lamparas UV en las areas
estériles, dreas de preparacidén, etc., ya que Gltimamente -
se ha comporbado su baja efectividad.

d.3) Esterilizacidn con Oxido de Etileno:

La aplicacidn de este gas para esterilizar, sdlo podra
llevarse a cabo, cuando los materiales y productos no pue-
dan esterilizarse por calor, perc sblo si, se ha demostrado
gue no causa ninguna alteracidn en ellos. Por lo general se
usa en la esterilizacidén de materiales de pldstico.

d.4) Filtracidn:

Los productos liguidos o soluciones gue no pueden este



rilizarse por aplicacidén de calor debido a su termolabilidagd,
se deben someter a una filtracidon utilizando los llamados
"Filtros Bacterioldgicos'"; se debe considerar que aunque el
producto sea estable a altas temperaturas, debe siempre que
se pueda, someterse a la filtracion.

Los liguidos 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 1libe-
rar fibras ni afectar al producto retenido ingredientes de

éste o anadiendo sustancias.

e) Descripcidn de las Aareas;

e.1) Area de destilacidon y purificacidn del agua.

Dado que, el agua utilizada en la preparacidn de
productos estériles liquidos, debe ser destilada y 1li-
bre de pirdgenos, el laboratorio debe contar con una zo-
na destinada para los aparatos y equipo necesario para
su destilacidon y purificacidn.

Se sugiere que en esta misma area, se tenga el Autoclave
para la esterilizacidn de los productos que puedan some--
terse al calor.

e.2) Area de Preparacidn.
En esta area, es donde se preparan los productos -

farmacéuticos gue serdn estériles, ya sean liguidos 0



polvos, teniendo las precauciones y cuidados nscesarios
segln su forma.

El flujo laminar es opcional, y aunque el area no debe -
ser estéril, deben mantenerse altos niveles de limpieza
e higiene. Todo el equipo usado (tanques de preparacidn,
materiales, etc.) debe ser de acero inoxidable del tipo
316 como ya se menciond anteriormente; en esta misma zo-
na se puede llevar a cabo el lavado del material y equi-
po que se ha utilizado durante el proceso de fabricacidn
asi como también su posterior desinfeccidn.

e.3) Area de Lavado de Contenedores.

El lavado de viales y/o ampollas, puede llevarse a
cabo manualmente o por medio de maguinaria. El agua uti-
lizada debe ser destilada y libre de pirdgenos.

La mdquina lavadora deberi proporcionar: vapor, agua y -

aire comprimido.

El vapor sirve para calentar los contenedores, y asi des

prender las particulas 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 maquina y luego, va lavados, co-

locarlos en bandejas de acero inoxidable, listos para es

terilizarse.



e.4) Area de Llenado. (Area estéril o limpia).

Lsta area debe ser estéril (libre de microorganis--
mos), vy ademas de cumplir con las caracteristicas de cons
truccidn ya mencionadas, debe poseer:

- Entradas o accesos protegidos por las llamadas "Esclu-
sas', que son pequenos espacios delimitados por dos -
puertas que deben funcionar de tal manera, que cuando
se abra una , la otra permanezca cerrada.

- Presiones estrictamente controladas, ya que se debe man

tener una presidn Positiva para que el aire salga y no
entre.
Se debe procurar tener presiones diferentes en el inte-
rior del area estéril, la esclusa y el area externa, -
siendo la mayor la del aArea estéril y disminuyendo has
ta la zona exterior (Ver figura 17 Anexo _ 2 Pag 1%)
Se considera que debe existir una diferencia de presio
nes de 0.05 pulgadas de agua, como minimo en las Areas
adyacentes a la zona estéril.

- También deben haber controles para la temperatura y hu
medad relativa del area estéril.

- Debe existir un vestidor y bano, exclusivos y destina-
dos para la entrada y preparacidn del personal que la-
borara en el area estéril. Lo ideal serd gue permanez-
ca el menor nUmero de operarios en esta zona.

- Antes y después de cada operacidén de llenado, el area



estéril debe limpiarse y desinfectarse debidamente; lo
mismo que, todo el material que entre a ella, debe ha-
ber pasado por el proceso de desinfeccidn.
En el cuadro _1 , Anexo 1 , pag. _120 , se muestra un -
cuadro donde aparecen los Estandares Ambientales Basicos -
para la Manufactura de Productos Estériles segln la Fede
ral Standar de los Estados Unidos 209B, para el Area esté-
ril o area Clase '"100". 7/
e.5) Area de Revisiodn.

Es el area destinada para llevar a cabo la revisidn
individual de cada unidad producida y esterilizada. Si
la inspeccidon se realiza visualmente, deben haber condicio
nes adecuadas y controladas de iluminacidn, preferentemen-~
te luz blanca, y observarse sobre fondos oscuros, con el
objeto de poder apreciar la presencia de particulas.

e.6) Area de Empaque.

Deberd ser un area separada, en la cual se realiza-
ra el proceso de empacado, 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.

7/ Cuide to CGood Pharmaceutical Manufacturing Practice 1983.
Editor JR Sharp, Leondon, 1983, Pag. 88
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f) Controles iicrobioldgicos.

Todas las areas destinadas para la manufactura de pro-
ductos estériles, y principalmente el area estéril, deben -
mantenerse microbioldgicamente controladas, realizando perié
dicamente recuentos de microorganismos mediante métodos ade
cuados, con el objetivo de localizar cualquier contaminacidn
que surja. Dichos recuentos deben llevarse anotados senalan
do el método utilizado y el resultado obtenido.

Algunos métodos para evaluar el ambiente son:
f.1) Método de Muestreo de Aire:

- Muestreo en Placa: es el método mds simple para eva-
luar la calidad del aire, y consiste en dejar expues
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 microbioldgicas.

f.2) Método de Superficie:

- Placa de superficie Convexa: Son placas de Petri que
contienen de forma convexa, medios de cultivo endure
cido, cuya superficie saliente se hace pasar por las
superficies que se guieran muestrear, para arrastrar
con los microorganismos gue existieren.

£f.3) Biotest:

Aparato usado para contar el posible nimero de colonias



microbioldgicas por metro clUbico de aire.

g) Desinfeccidn de areas estériles.

La limpieza y desinfeccidn del area estéril, deberi rea
lizarse de manera profunda y tan frecuentemente como sea po
sible y necesaria. Como ya se ha mencionado, la desinfeccidn
debe llevarse a cabo inmediatamente antes y después de cada
operacidén realizada (llenado), mediante un programa fijado -
por escrito y aprobado por el Departamento de Control de Ca
lidad; después de la desinfeccidn, deberdn hacerse los re-
cuentos microbianos.

Los desinfectantes utilizados deberdn ser controlados micro
bioldgicamente, y su uso podri 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:

- Alcocholes y Fenoles

-~ Haldgenos y sus compuestos: Clorados

- Metales Pesados y sus compuestos

- Aldehidos: Formaldehido.

h) Equipo.

Un Laboratorio Farmacéutico que vlanee fabricar produc



tos estériles, deberd contar con un minimo de equipo indis-

pensable para la produccidon y el control del ambiente. Todo

el equipo debe ser objeto de constante chequeo y mantenimien

to planificados.

El equipo minimo para el drea de productos estériles es:

- Destilador de agua

- Tangques y materiales de acero inoxidable

- Autoclave

- Horno esterilizador

- Lamparas de luz UV

- Filtros HEPA

- Cabina de Flujo Laminar, para el analisis microbioldgico
de los productos

- Equipo de limpieza y desinfeccidn

8- Area de consumo de alimentos:

Con el objeto de proporcionar comodidad al trabajador
y evitar contaminaciones en los diferentes procesos de manu
factura, durante el tiempo destinado para el consumo de ali
metos, es primordial que la planta farmacéutica cuente con
un area destinada para tal fin, la cual deberd adecuarse o
disenarse, de manera que proporcione un ambiente limpio, a-

gradable y de descanso para el trabajador.



9- Area de lavado de envases para productos farmacéuticos

no estériles.

Los diferentes tipos de envases a utilizarse, ademas
de cumplir con las normas establecidas por las farmacopeas
para cada producto, deberan estar limpios, secos y libres
de contaminacidn; para lo cual la planta farmacéutica debe
contar con un area de lavado de envases lo suficientemente
amplia, de manera que permita la realizacidn de un proceso
ordenado; y de no contar con equipo moderno, se deberi ins-
truir al personal proporcionindole un método prictico y e-
fectivo para el lavado y secado.
Las paredes y pisos deberan ser lisos sin grietas, de manera
que no entren insectos ni otros animales, ademids no deben -
desprender polvo.
Dado que la superficie mojada capta contaminantes con mayor
facilidad, seria recomendable controlar el aire periédicameg

te.

10~ Area de Banos y Vestidores.

Es indispensable gue en toda planta farmacéutica, se desti-
nen las areas de banos y vestidores exclusivos del personal.
Lo ideal seria que exista este tipo de instalaciones en ca-

da una de las diferentes dreas de produccidn, sin embargo,
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nuede designarse un area general. Las condiciones gue deben
reunir son las siguientes:

Para Banos: Deben ser lo suficientemente grandes, poseer u-
na magnifica ventilacidn y adecuada iluminacidn.

Las paredes y pisos deben ser construidos con materiales -
que faciliten la limpieza.

Y uno de los requisitos mds importantes para esta area, es
eluso de detergente :1iquido y toallas desechables, con lo
que se logra que no existan problemas de transmisidn de en-
fermedades entre el personal.

Ademds, deberan llevarse a cabo, programas diarios que garan
ticen condiciones favorables de limpieza.

Vestidores: al igual que los banos, los vestidores deben ser
amplios, ventilados y con buena iluminacidn. Seria convenien
te que existan compartimientos (lockers) para cada una de -

las personas que trabajan en el laboratorio.



D) PERSONAL

21 personal s=leccioconado wvara la manufactura, clabora-
cidn o enpague de los productos farmacéuticos, debera tener
la educacidn, adiestramiento y experiencia que le permitan
la realizacidn de las funciones que se le asignen dentro del
pProceso.
La planta farmacdutica, debera contar con el nimero adecuado
de personal para realizar las funciones asignadas, de manera
gue pueda garantizarse la seguridad, identidad, potencia, ca
lidad y pureza de los productos. Todo el personal que labo-
ra dentro de la planta farmacéutica deberid usar la vestimen-
ta adecuada para los deberes que realiza, la cual deberda es
tar siempre limpia y proporcionar la proteccidn adecuada, pa
ra la cabeza, cara, manos y brazos. Deberan llevarse progra
mas de buenos hibitos de salubridad y salud, en donde se ins
truird al personal sobre las condiciones de salud que puedan
tener un efecto adverso sobre los productos farmacéuticos, -
asi como ciertas condiciones higiénicas, como el evitar el -
uso de cosméticos, ufas largas, etc, que puedan interferir -
con la calidad de los productos. Es deber de los supervisores
de la planta farmacéutica, gue le nroporcionen a todo el per
sonal adiestramiento, y educacidn constante sobre las buenas
practicas de manufactura.
Tl versonal deberi estar conciznte 2n todo momento de la inm-
nortancia de la labor que es5td realizando, para lo cual la -

motivacidén e incentivos son dos elementos que no deben sir -



E) PROTECCION EN EL LABORATORIO

Es indispensable que existan determinadas medidas de

proteccidn para los empleados que trabajan en los laborato-
rios quimico-farmacéuticos, ya que la naturaleza del mismo,
implica muchos peligros. El1 hecho de manipular productos -
quimicos inflamables, acidos, radiactivos, etc., exige pre-
cisar medidas estratégicas de proteccidn; es decir, implan-
tar un sistema adecuado y constructivo en los puestos o ins
talaciones propicias.
El sistema esencialmente deberd tomar en cuenta aspectos co
mo: Proteccidn del trabajo y Proteccidn contra incendios, -
aunque existen otras como proteccién contra radiaciones, de
pendiendo de la actividad que se realice.

Proteccidn del trabajo.

Es necesario que exista en primer lugar, un sistema de in--
formacidn para el personal, especificando los peligros, pre
cauciones, asl como también los primeros auxilios, con el
objeto de evitar dafios y accidentes exclusivos de cada area.
Por otra parte, se deben colocar en el laboratorio, y en un
lugar visible, aquellas instalaciones tales como:

Cajas de primeros auxilios,

Duchas para ojos y cara, en caso de contacto con reactivos
venenosos,

Duchas de =smergencia y



Aparatos de oxigeno,
que permitan la practica inmediata de primeros auxilios.

Proteccidn contra incendios.

Este es uno cde los aspectos de mayor relevancia, que debe
tomarse en cuenta desde el planeamiento y construccidn has-
ta el funcionamiento de los laboratorios gquimico-farmacéuti
cos; por lo gue es necesario conocer las prescripciones Yy
normas respectivas,inclusive contar con la opinidn profesio
nal de las entidades relacionadas al respecto.
El montaje y disenio del sistema protector contra incendios
debe establecerse de acuerdo a la divisidn de las areas con
las cuales contard el edificio, lo que definitivamente mar-
cara la magnitud y clase de medidas a tomar.
Entre los sistemas de proteccidn contra incendios los com(n
mente utilizados son:
- Extintores, los cuales deberin estar dispuestos en lugares
de mayor peligro y accesibles para su manipulacidn.
- Cubetas contenedoras de arena.

- Detectores de incendios.



CAPITULO II
TRAMITES ACTUALES DE APERTURA, TRASLADO, TRASPASO
Y CAMBIO DE NCMBRE DE UN LABOCRATORIO

QUIMICO-FARMACEUTICO



En 2l presente capitulo se dan a conocer los tramites
administrativos actuales, referentes a la apertura, trasla
do, traspaso y cambio de nombre, de un laboratorio Quimico-
Farmacéutico, dado que constituyen una parte importante vy
a tomar en cuenta en la elaboracidn de un reglamento.

El onjeto de presentar los tramites actuales y no pro
puestos, se debe a gue se ha considerado gue los vigentes
cumplen con los reguisitos y las formalidades administrati
vas requeridas, y que ademds, estan aprobados por la Ley -
de Farmacias y por la entidad responsable, en éste caso -
por la Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico-Farma--
cédutica y el Consejo Superior de Salud Piblica.

De manera pues, gue las exigencias minimas requeridas
en cuanto a las instalaciones, personal y equipo, de un la
boratorio Quimico-Farmacéutico descritas en el Capitulo an
terior, junto con estos tramites administrativos actuales,
pueden constituir las principales bases para la elaboracidn

de un reglamento.



TRAMITES ACTUALES DE APERTURA, TRASLADO, TRASPASO
Y CAMBIO DE NCMBRE DE UN LABORATORIO

QUIMICO- FARMACEUTICO

A- Apertura

Para la apertura de laboratorios Quimico-Farmacéuti-
cos, se deberd presentar una solicitud a la Junta de Vigi
lancia de la Profesidn Quimico Farmacéutica, en una hoja
de papel sellado de ¢0.40 que especifique:

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

propietaria.

b) nombre y clasificacidén del laboratorio

c) clase de productos gque va a producir

d) ubicacidén exacta,
solicitando a quien corresponda realice una Pre-Inspeccidn
del local donde pretende funcionar dicho establecimiento.

Si el propietario es una sociedad, se deberid presen-
tar, original y fotocopia del contrato de constitucidn de
dicha sociedad.

Adjunto a la solicit'? =2 Pre-Inspeccidn debe presen-
tarse:

a) Un plano de ubicacidon de dicho laboratorio

b) Plano de distribucion de las areas de trabajo

c) Certificado de calificacién del local, extendido



Si

por la Oficina de Planificacidén del Area Metropoli
tana de San Salvador, de la Alcaldia Municipal
(OPAMSS).

la Junta Directiva de la Junta de Vigilancia de la

Profesidn Quimico Farmacéutica, resuelve favorablemente a

la peticién de Pre-Inspeccidn para la apertura del labora-

torio, la seccidén de "Farmacias'" elaborarida la hoja de in-

forme favorable, la cual, debe presentarse al Consejo Supe

rior de

a)

b)

d)

Salud Piblica junto con:

Una solicitud en hoja de papel sellado de ¢0.40, -
especificando: nombre, domicilio y profesiodn del
interesado; nombre y clasificacidn del laboratorio
a abrir y su ubicacidn.

Certificacion de inscripcidén en la Junta de Vigi--
lancia de la Profesidn Quimico Farmacéutica, del
Quimico-Farmacéutico que seri responsable del labo
ratorio, sea éste propietario o contratado.

Deberd presentarse en original y fotocopia el con-
trato de Regencia o Prestacidén de Servicios Profe-
sionales con el Quimico-Farmacdutico que llevaréa
la responsabilidad profesional del laboratorio, -
previo registro de .._.n0 contrato en la Junta de
Vigilancia de la Profesidén Quimico Farmacéutica.

Certificaciones de buena conducta, buena salud del

(o los) propietario(s),y del profesional responsa-



ble, Qnicamente certificacidon de buena salud.

Si la resolucidn de Junta Directiva, fuese favorable,
la Junta de Vigilancia de la Prcfesidén Quimico-Farmacéuti-
ca remitird el expediente de apertura del laboratorio al
Consejo Superior de Salud PGblica, en donde ya aprobado el
tramite, se extenderd una Guia de Pago para cancelar los
derechos de : Inscripcidn, Licencia y Anualidad, la cual
deberid ser presentada en la Junta de Vigilancia de la pro-
fesidn Farmacéutica para que la seccidn respectiva elabore
los mandamientos de pago correspondientes a tales dere--
chos. Dichos mandamientos se cancelarin en la Seccidn de
Impuestos Directos de la Direccidn General de Contribucio-
nes Indirectas del Ministerio de Hacienda.

Los recibos de cancelacidn correspondientes a los man
damientos de pago mencionados, deberin ser presentados de
nuevo a la Junta de Vigilancia de la Profesidn Quimico—FaE
macéutica, con el objeto de tomarles razdn, y llevarlos al
Consejo Superior de Salud Plblica, para que é&ste organismo
autorice la apertura.

Sin la autorizacidn previa y legal del Consejo Supe-
rior de Salud Piblica y de la Junta de Vigilancia de la
Profesidn Quimico-Farmacéutica, es prohibido, que el pro-
pietario ya sea natural o sociedad, realice la apertura @il
laboratorio utilizando solamente el informe favorable otor

gado por la Junta de Vigilancia de la Profesidn Quimico-



Farmacéutica.
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MODELO DE SOLICITUD PARA APERTURA DE LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO, PARA PRESENTARSE EN JUNTA DE VIGILANCIA DE

LA PROFESION QUIMICO-FARMACEUTICA

Senor Presidente de la
Junta de Vigilancia de
la Profesion Quimico-Farmacéutica

Presente.

Yo, (Nosotros) (generales)

, a Ud. atentamente soli-

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

peccidon a un local situado en (direccidn exacta)

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

bricard productos (farmacéuticos, cosméticos, etc) y

que se denominara de mi

{nuestra) propiedad. Para lo cual, anexo{amos) la siguiente
documentacidn: plano de ubicacidn del local, plano de distri
bucidon de las Areas de trabajo, certificado de calificacidn

del local extendido por la Oficina de Planificacidn del area

Metropolitana de San Salvador, de la Alcaldia Municipal.

Lugar y fecha.

Firma.



74

MODELO PARA APERTURA DE UN LABORATORIO QUIMICO-FARMACEUTICO

PARA PRESENTARLA AL CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA
SENOR PRESIDENTE DEL CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA:

Yo, mayor de edad, {profesidn u

oficio) del domicilio de , con Cédula de

Identidad Personal lio. , extendida en

, & usted atentamente SOLICITO:
Que deseo abrir al servicio del plUblico un laboratorio

(Farmacéutico) denominado

situado en (Direccidn) , departamento de

, del cual serd regente

Y a fin 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 Regencia ( & Prestacidon de Servicios Profesionales), en
original y fotocopia, para que una vez confrontados entre si
se agreguen éstos y se me devuelvan los originales, c)Cer-
tificaciones de buena salud, e inscripcidn en la Junta de Vi

gilancia de la Profesidn (Quimico Farmacéutica) , de

(Regente) .

Por lo anterior, PIDO: Que previos los tramites lega--
les correspondientes, se autorice la apertura y funcionamien
to del establecimiento indicado, y se me extienda la certifi

cacidn cde ley.



Se

ot

rizo a

San Salvador,

alo para oir notificaciones an

rara recibir

documentos.

de

y auto-

de mil novecientos

Firma



B- Traslado.

Para el traslado de Laboratorios Quimicos Farmacéuti
cos, deberd presentarse una solicitud a la Junta de Vigi-
lancia de la Profesidén Quimico Farmacéutica, en una hoja
de papel sellado de ¢£0.40 que especifique:

a) Nombre del propietario o sociedad

b) Ubicacidn exécta del local donde se desea trasla

dar el laboratorio.

c) Motivos o razones del traslado,
en la que se pedird que se realice una Pre-Inspeccidn del
local donde se pretende trasladar el laboratorio.

Adjunto a la solicitud de Pre-Inspeccidn, deberi pre-
sentarse:

a) Plano de ubicacidén del nuevo local.

b) Plano de distribucidén de las dreas de trabajo.

c) Certificado del local extendido por la Oficina de

Planificacidn del Area Metropolitana de San 3Salva
dor, de la Alcaldia Municipal.

Si la Junta Directiva de la Junta de Vigilancia de la
Profesidon QuimicoFarmacéutica, resuelve favorablemente a la
peticidn de Pre-Inspeccidn para el traslado del laboratorio,
la seccidn "Farmacias'" elaborarid la hoja de informe favora-
ble, la cual debara presentarse al Consejo Superior de Sa-

lud Pibhlica jinto con: Una solicitud en hoja de papel sella
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do de ¢0.40, especificando:

Nombre, domicilio y profesidn del propietario del labora-
torio; nombre y clasificacidn del laboratorio, ubicacidn ac
tual del establecimiento y la nueva ubicacidén donde se tras
ladara, v una hoja de papel sellado de ¢0.40 para resolver.

Si la resolucidn de Junta Directiva para el traslado,
fuese favorable, la Junta de Vigilancia de la Profesidn Qui
mico Farmacéutica, remitird el expediente del Laboratorio -
al Consejo Superior de Salud Piblica, en donde se le exten
dera una Guia de Pago para cancelar los derechos de trasla
do; la cual deberd presentarse en la Junta de Vigilancia de
la Profesidn Quimico Farmacéutica, para gue la seccidn res-
pectiva elabore los mandamientos de pago correspondientes.
Dicho mandamiento se cancelard en la Seccidn de impuestos
Directos de la Direccidn General de Contribuciones Indirec-
tas del Ministerio de Hacienda.

El recibo de cancelacidn correspondiente al mandamien-
to de pago mencionado, deberd presentarse de nuevo a la Jun
ta de Vigilancia de la Profesidén Quimico Farmacéutica, con
el objeto de tomarle razdn, y llevarlo al Consejo Superior
de Salud Piblica, para que éste organismo autorice el tras-
lado del laboratorio.

El propietario, sea éste persona natural o sociedad, -
no debe realizar el traslado del laboratorio, utilizando so

lamente el informe favorable de la Junta de Vigilancia de
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la Profesidn Quimico Farmacéutica, sin antes haber llenado
todos los requisitos legales ante el Consejo Superior de
Salud Piblica y la Junta de Vigilancia de la Profesidn Qui

mico Farmacéutica.
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MODELO DE SCLICITUD PARA TRASLADO DE LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO, PARA PRESENTARLA EN JUNTA

DE VIGILANCIA DE LA PROFESION QUIMICO-FARMACEUTICA

Senor Presidente de la
Junta de Vigilancia de

la Profesidn Quimico Farmacéutica

Presente.

Yo, (nosotros) (generales)

, @ Ud. atentamente soli

cito (amos) ordenar a quien corresponda se practigue Pre-

Inspeccidén al Local situado en (direccidn exacta)

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

(nuestra) propiedad denominado 3%

fabricante de productos (farmacéuticos, cosméticos,etc.) .

Dicho traslado obedece a las siguientes razones: (especi-

ficacidn) ;

Anexo(amos) la siguiente documentacidn: plano de nueva ubi
cacidén del local, plano de distribucién de las areas de Tra
bajo y Certificado de calificacidn del local, extendido por
la Oficina de Planificacién del Area Metropolitana de San

Salvador de la Alcaldia Municipal.



Lugar y Fecha

Firma Propietario o apode-
rado y sello del laborato-
rio.

Firma y Sello Profesional

responsable del Laboratorio.



MODELO DE SOLICITUD DE TRASLADO DE UN LABORATORIO
QUIMICO-FARMACEUTICO PARA PRESENTARLA AL CONSEJO

SUPERIOR DE SALUD PUBLICA

SENOR PRESIDENTE DEL CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA:

Yo, , mayor de edad, (Profesidn

u Oficio) , del domicilio de , con Cé&du-

la de Identidad Personal No. , extendida

en , bropietario (a) del estableci

miento denominado (Laboratorio) y ! ",

situado en (Direccidn) del departamento de ’

inscrito al nimero , a usted MANIFIESTO:

Que deseo trasladar el establecimiento antes menciona-

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

; (presento Pre-Inspeccidn favorable, expe-

dida por la Junta de Vigilancia de la Profesidn Quimico -

Farmacéutica).

Por lo exnuesto, atentamente, PIDO: Que previos los
tramites legales correspondientes, se autorice el traslado
del establecimiento indicado, a la direccidén mencionada; se
haga la anotacidon correspondiente en el asiento respectivo

y se me extienda la certificacidn de ley.



Autorizo a

-+ . . .
, para olr notificacio

nes y recibir tcda clase de
presente solicitud.

San Salvador,

documentos relacionados con la

de de

mil novecientos noventa.

Firma del propietario
o apoderado.

Sello del Laboratorio.

Firma vy Sello del Profesio-

nal responsable,
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C- Traspaso.

Deberad entenderse por Traspaso, el tramite mediante el
cual, el laboratorio cambia de un propietario a otro (s), o©
de una sociedad a otra. Para tales, efectos el traspaso se
clasifica en dos tipos:

a) Traspaso por Herencia: se da cuando fallece el pro-
pietario (s) del establecimiento. Para ello, se de-
beri solicitar ante el Consejo Superior de Salud
Piblica el traspaso a favor de los herederos.

b) Traspaso por Compra-Venta: es el tramite mediante
el cual se vende el laboratorio a otra persona natu-
ral, o a una sociedad, y es el Consejo Superior de
Salud Pablica quien lo autoriza.

El traspaso de Laboratorios Quimico-Farmacéuticos so-

lamente es tramitado, legalizado y autorizado por el Conse-
jo Superior de Salud Publica, por lo tanto es en dicho orga

nismo en donde se deberan realizar las primeras diligencias.

TRASPASO POR HERENCIA

Si se tratare de un traspaso por Herencia, se deberi
preentar al Consejo Superior de Salud Piblica.
a) Certificacidn de la sentencia dictada en las dili-

gencias de tasacidén de impuestos sucesorales y reci



b)

e)

- bo de pago de los impuestos en su caso.

Certificacidn de la declaracidn de los herederos.
Certificaciones de buena conducta de los herederos,
extendida por la Alcaldia correspondiente.
Certificacidén de buena salud de los herederos.
Contrato de regencia de los nuevos propietarios con
el Profesional responsable del laboratorio, previa-
mente autorizado en la Junta de Vigilancia de la Pro

fesidn Quimico Farmacéutica.

TRASPASO POR COMPRA-VENTA

Si se tratare de un traspaso de laboratorio por Compra-

Venta, se deberid presentar al Consejo Superior de Salud Pi--

blica:

a)

c)

Solicitud en hoja de papel sellado de ¢0.40, especi-
ficando nombre, domicilio y profesidén del nuevo pro-
pietario, y si es una sociedad, el nombre y sus cons
tituyentes; datos de la escritura ptblica de compra-
venta y datos del laboratorio. En dicha solicitud
se pedira el traspaso a favor del nuevo propietario.
Contrato de compra-venta del establecimiento, con fo
tocopia.

Si el nuevo propietario es una sociedad, se debera

presentar original y fotocopia del contrato de cons-



f)

(@b
ul

titucidén de dicha sociedad.

Contrato de regencia celebrado entre el nuzsvo propie
tario v el profesicnal responsable, con fotocopia, -
ambos previamsnte autorizados por la Junta ds Vigi-
lancia de la Profesidn Quimico Farmacéutica,
Certificacidn de inscripcidn del profesional respon-

sable en la Junta de Vigilancia de la Profesidn Qui-

o8}
-

mico Farmacéutica.
Si el nuevo propietario es persona natural, presenta
ra una certificacidn de buena conducta evtendida por

la Alcaldia correspondiente, y una certificacidén Ade

N

buena salud extendida por ua médico. MAdemis: Cons-
tancia de la Policia de Yacienda y Guardia WNacional
Constancia de los Juzgados de lo Penal y d= Faz de
su domicilio en gue conste gque no ha sido procesado
0 gque no hay causa pendiente en su contra, constan-
cia de no tener antecedentes penales y constancia de
que el establecimiento esta funcionando normalmente
extendida por la Junta de vigilancia de la Profesidn
Quimica Farmacéutica.

El antiguo propietario deberid presentar una solici-
tud en papel sellado de ¢0.40, de autorizacidn pre-
via para la transferencia de su establecimiento espe

cificando las razones por las cuales solicita dicha



autorizacion.

Si el Consejo Superior de Salud Piblica, aprobaia el
traspaso del laboratorio, dicho organismo extendera la guia
de pago para cancelar los derechos de traspaso correspon-
diente a Inscripcidén, Licencia y Anualidad; la cual debera
ser presentada en la Junta de Vigilancia de la Profesidén -
Quimico Farmacéutica, para que la seccidn respectiva elabo-
re los mandamientos de pago, gue seradn cancelados en la Sec
cién de Impuestos Directos de la Direccidn General de Con-
tribuciones Indirectas del Ministerio de Hacienda.

Los recibos de cancelacidén de los mandamientos de pa-
go mencionados, deberin presentarse de nuevo a la Junta de
Vigilancia de la Profesidn Quimico Farmacéutica con el obje
to de tomarles razdn, y llevarlos al Consejo Superior de Sa
lud Piblica, para que éste organismo dé por termirado el -

s

trimite de traspaso del laboratorio .



MCDELO DE SOLICITUD DE AUTORIZACION PREVIA PARA
TRANSFERENCIA DE UN LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO,

AL CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA,POR EL

ANTIGUO PROPIETARIO

SENOR PRESIDENTE DEL CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA:

Yo, , mayor de edad, (Profe-

sién u Oficio) , con Cédula de Identidad Personal No
, extendida en , del domicilio
de , bropietario {(a) (Apoderado de la
Sociedad propietaria de) , del establecimiento denomi
nado" ", inscrito en este Cénsejo bajo el ni
mero situado en (Direccidn) depar-

tamento de , @ usted MANIFIESTO:

{Exponer las razones por las cuales solicita la AUTORI-

'l
ZACION PREVIA vy quien es el comprador)

Y en cumplimiento de lo ordenado en el Punto III de la
VIGESIMA TERCERA SESION ORDINARIA del Consejo, celebrada el
veintiocho de agosto de mil novecientos ochenta y cinco (Re
lacidén de Traspasos de Farmacias), atentamente PIDO: se au
torice previamente el TRASPASO del laboratorio,

a favor de




Autorizo a para recibir cualquier docu

mento relacionado con la presente solicitud.

San Salvador, de de mil

novecientos noventa.

F)
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MODELO PARA SOLICITAR TRASPASO DE UN LABORATORIO
QUIMICO-FARMACEUTICO AL CONSEJO SUPERIOR DE SALUD

PUBLICA, PRESENTADA PCR EL NUEVO PROPIETARIO

SENOR PRESIDENTE DEL CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA:

Yo, ,mayor de edad, ({Profe-
sién u oficio) , con Cédula de Identidad Personal No.
, expedida en , con res-

peto a Usted MANIFIESTO:

Que asi como ccnsta en la escritura (de compraventa,
escritura de donacidn) que original y fotocopia presento,
para que se confronten, se agreque ésta y se me devuelva a-

guel, soy actual propietario (a) del establecimiento deno-

minado " (Nombre del Establecimiento) ", situa-
do en (Direccidn) , departamento de , ins
crito bajo el numero del Registro correspon--
diente.

Por lo expuesto y a fin de que el laboratorio menciona
do se inscriba a mi nombre en el Registro de laboratorios -
que lleva ese Consejo, presento ademas los siguientes docu-
mentos: al)Certificaciones de buena salud, vy de inscrip--
cidén en la Junta de Vigilancia de la Profesidn Quimico-

Farmacéutica , extendidas a favor de (nombre




del regente) ; b) Contrato de Regencia original y fotocopia,

para que previa confrontacidn se agreque ésta y se me devuel
va el original en el cual consta que el profesional menciona

¢ sera el responsable del establecimiento de mi propiedad.

Por lo anterior, atentamente, PIDO: Que previos los
tramites legales correspondientes se inscriba a mi favor el

"(Nombre del establecimiento)" se tenga como regente a

; v se me extienda la certificacidn de ley.

Autorizo a para recibir documentos.

San Salvador, de de mil nove

cientos noventa.

F)
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D- Cambio de Nombre

El cambio de Nombre de laboratorios Quimico-Farmacéuti

cos solamente puede ser tramitado, legalizado y autorizado

por el Consejo Superior de Salud Piblica.

Donde deberd presentarse:

a)

b)

Solicitud en hoja de papel sellado de ¢0.40, especi
ficando:

nombre, domicilio y profesidn del propietario del
laboratorio; nombre actual y clasificacidén del labo
ratorio y el nombre al que se cambiari, y la firma
del solicitante debidamente autenticada.

Si el propietario del establecimiento es una socie
dad, la solicitud@ deberi ser presentada por el apo-

derado legal de dicha sociedad.



o)
)

MODELO DE SOLICITUD DE CAMBIO DE NOMERE DE
LABORATORIO QUIMICO-FARMACEUTICO, AL

CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA

SENOR PRESIDENTE DEL CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA.

Yo, (nosotros) ,mayor de edad,
(profesidn) , del domicilio de , con
Cédula de Identidad Personal No. ,extendi-
da en ; propietario(s) del esta
blecimiento denominado Laboratorio" ", situado
en , @ Ud. atentamente soli

cito(amos) el Cambio de Nombre de dicho Laboratorio, por el

nombre de . no omito(imos) manifes

tarle que el profesional responsable sera (el mismo u

otro) .

Lugar y Fecha

Firma del Propietario



CAPITULO TIIX

INVESTIGACION DE CAMPO
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A- METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

El estudio realizado sobre el presente trabajo de gra
duacidén, se llevd a cabo en varias etapas:
1- Revisidn bibliografica

2- Disefio del cuestionario para la recoleccidn de datos

(8}

- Investigacidén de campo (Entrevistas con autoridades
de la Junta de Vigilancia de la Profesidn Quimico-
Farmacéutica y el Consejo Superior de Salud Piblica).

1- Revisidn Bibliografica.

v En la bibliografia de la Facultad de Quimica y Farmacia

de la Universidad de El Salvador, no se encontrd ningln es-

tudio realizado que trate el presente tema sin embargo, "El

Prontuario del Quimico - Farmacéutico en El Salvador" del

Dr. Francisco Alonso Martinez, es el Unico gue hace referen

cia ‘a lo que se debe entender por un laboratorio Quimico-

Farmacéutico, pero, sin mencionar instalaciones ni modelos

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

gilancia, como en el Consejo Superior de Salud Publica, pa-

ra realizar las actividades de apertura y funcionamiento.
Asi mismo, El Prontuario menciona en referencia al Co-

digo de Salud, que tanto el Consejo Superior de Salud PU--

blica, como la Junta de Vigilancia de la Profesidn Quimico-

Farmacéutica, gozan de autcnomia en sus funciones y resolu-~



ciones; lo quec significa, que las Juntas Directivas vigen-
tes pueden aprobar, modificar, eliminar o proponer determi
nados reglamentos para lograr el objetivo de vigilar por -
el buen funcionamiento de los establecimientos bajo su res
ponsabilidad. El Codigo de Salud establece ademas, que son
Atribuciones del Consejo:

Autorizar, previo informz favorabkle de la Junta de
Vigilancia respectiva, la apertura y funcionamiento de dro
guerias, farmacias, laboratorios farmacéuticos y demds es-
tablecimientos dedicados al servicio y atencidén de la sa--
lud, v se clausuran por infracciones a é&ste C&digo o sus
reglamentos.

Atribuciones de las Juntas: Vigilar y controlar -
el funcionamiento de droguerias, farmacias, laboratorios -
quimicos, laboratorio farmacéuticos y demds establecimien-
tos dedicados al servicio y atencidn de la salud plublica,
y rendir informe razonado ante el Consejo, de las diligen

cias realizadas. 8/

8/ wartinez, Francisco Alonso Dr., "Prontuario del Cuimico - Famma--

céutico", 4a. Cdicidn, 1990,
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2- Diseno del Cuestionario para la recoleccidn de datos.

Para realizar la entrevista, se siguieron los lineamien
tos recomendados en la planeacién, implicitos en los folle--
tos de la Catedra de Principios de Administracidén, que impar
te la Facultad de Quimica vy Farmacia (U.E.S.).

Las preguntas del cuestionario, ademéds, de ser redacta-
das en forma sencilla para facilitar su interpretacidn, son
de tipo abierto, debido a la clase de informacidn que se de-
seaba obtener (Ver formato en Anexo 3, Pag. 140).

El periodo para realizar dichas entrevistas, fué de una
semana {(comprendida entre el 12 de agosto al 16 de agosto -

del presente arno).

3- Investigacidén de Campo: Entrevista con autoridades del
Consejo Superior de SAlud Piublica y de la Junta de Vigi-

lancia de la Profesidén Quimico Farmacéutica.

Para la recoleccién de la informacidn, se realizd la téc
nica combinada: entrevista - cuestionario, a las autoridades
vigentes de la Junta de Vigilancia de la Profesidn Quimico-
Farmacéutice, y del Consejo Superior de Salud Piblica, dado
que son las Unicas autoridades y entidades gue, como ya se

menciond anteriormente, son capaces de establecer los requisi



~J
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tos para la elahoracidn de reglanentos referentes al con-

trol de los laboratorios Quinico - Farmacéuticos.

B- RESULTADOS E INTERPRETACION 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
quimico - farmacéutico, dicha entidad se basa en alguna(s)

ley(es)?

Si No

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

Si la respuesta es negativa, porqué:

OBJETIVO:

Determinar si existen leyes en las que se basen las enti
dades responsables para establecer los requisitos para
la apertura y funcionamiento de los laboratorios quimico-

farmacéuticos.



'
J

Junta de Vigilancia de la

Consajo Superior de Salud

Profesidn Quimico-Farmacéu piblica,

tica.

No. Si.

Los requisitos exigidos ac Leyes: Ley de Farmacias: Pro
tualmente: Plano de ubica- piedad Contrato de Regencia,

cidn, Certificacidn del lo
cal extendido por la Alcal
dia Capitalina, etc; son -
disposiciones tomadas por
la Junta Directiva, ya que

esta por su autonomia, tie

ne la facultad de estdlecer

la.

Certificacidn de inscripcidn,

constancia de buena salud.

COMENTARIO:

Dentro de los requisitos exigidos en la actualidad, solamen

te, tienen base legal: La propiedad, certificacidén de con-

ducta, certificacion de buena salud, regente farmacdutico -

(Art. 182 cCapitulo IV Ley de Farmacia). Los demds: Pla

no de ubicacidn certificacidn del local, Plano de distribu
cidn de las arcas, ctc., solamente han sido establecidos, vy

validados por la Junta Directiva de la Junta de Vigilancia



de la Profasidn cuimico-TFarmacdutica.
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2- Existe en la actualidad, un reglamento espcifico, que
controle la apertura y funcionamiento de un laboratorio

Quimico-Farmacéutico?

SI

Lo
-4
(6]

Especifique su respuesta:

OBJETIVO:

Detectar la existencia de un reglamento especifico, gue

controle la apertura y funcionamiento de un laboratorio

Quimico-Farmacéutico.

Respuesta 2.0

Junta de Vigilancia de 1la Consejo Superior de Salud
Profesidén Quimico-Farmacéu | Pablica.

tico.

No. No.

Aunque la Junta de Vigilan

cia de la Profesidn Quimi-

| co-Farmacéutica, deberia -
tener uno, e informarnos -

de su existencia.




De acuerdo a las respuestas obtenidas, no existe en la ac
tualidad un reglamento gue establezca las exigencias nini
mas, en cuanto a la apertura y funcionamiento de dicho es

tablecimiento.
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3- La Junta Directiva vigente, ha realizado alguna(s) mo-
dificacidén(es) en cuanto a los requisitos ex .gidos a
los interesados, de la apertura y funcionamiento de -

un laboratorio Quimico-Farmacéutico ?

ST Mo

Especifigue su respuesta:

OBJETIVO:

Averiguar si se han realizado modificaciones reciente-
mente, a los requisitos para la apertura y funcionamien

to de un laboratorio Quimico-Farmacéutico.

Respuesta 3.0

Junta de Vigilancia de la Consejo Superior de
Profesidn Quimico-Farmacéu Salud Piblica.
tica.

No. No.




COMEUTARTIO:

De acuerdo a las raspuestas; no existen modificaciones

recientes a los requisitos exigidos actualmzente.



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

ga si se tiene algin proyecto de elaboracidn de dichas

. . 1] / . .
modificaciones y en que forma seran exigidas.

OBJETIVO:

Detectar la posible elaboracidén de modificaciones; y -

la forma através de la que seran exigidos.

Respuesta 4.0

Junta de Vigilancia de la
Profesidn Quimico-Farmacéu

tica.

Consejo Superior de Sa-
lud Piblica.

No.

No.

COMENTARIO:

No existe, de parte de las entidades entrevistadas, nin

gin proyecto de modificacidn.




5- Existen en los requisitos actuales, determinadas exigen

cias en cuinto a las instalaciones de una planta farma-

céutica?

Especifigue su respuesta:

OBJETIVO:

No

Determinar el tipo de exigencias regueridas en cuanto a

las instalaciones de una planta farmacéutica.

Respuesta 5.0

Junta de Vigilancia de 1la

Consajo Superior de Salud

—

nes ambientales.,

L

| Solamente ubicacidn de a-

reas; pero nada respecto

a paredes, pisos, condicio

| Profesidén Quimico-Farmacéu | Pliblica.
i .

tica.

Si 51

Hay determinadas exigencias
de parte de la Junta de Vi

gilancia de la Profesidn -

Quimico-Farmacéutica.
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COIENTARIO:

Aunque se exija vlano ce distribucidn de areas,; no exis
ten exigencias especificas, en cuanto a aspectos técni--
cos tales como: tipo de paredes, pisos, condiciones am-

bientales, iluminacidn, etc.
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6- Existen determinadas exigencias, en cuadnto a la ubica-

cidn de una planta farmacéutica?
ST NO

Especifique su respuesta:

OBJETIVO:

Determinar las exigencias referentes a la ubicacidn de

una planta farmacéutica.

Respuesta 6.0

Junta de Vigilancia de la Consejo Superior de Salud
Profesidn Quimico-Farmac&u | Piblica.

tica.

Si Si

Ej. Que no contaminen el

medio.

COMENTARIO:

Tanto la Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico-
Farmacéutica, como el Consejo Superior de Salud Pabli-
ca, cuentan con exigencias especificas de ubicacidn pa

ra los laboratorios Quimico-Farmacéuticos.



I
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Entre las exigencias actuales, mencione si consideran la
presencia de un profesional Quimico-Farmacéutico como

responsable de la produccidén y de la Planta farmacéutica.

ST NO

Especifique:

OBJETIVO:

Determinar si las entidades responsables establecen 1la
. ) kg ) ”~ .
presencia de un profesional guimico-farmacéutico como

responsable de la produccién y de la planta.

Respuesta 7.0

Junta de Vigilancia de 1la Consejo Superior de Salud
Profesidn Quimico-Farmacéu | Piblica.

tica.

Si Si

Se exige gue sea un profe-
. P . ol .
sional quimico-farmacéuti-

co vy a tiempo completo, el

que esté a cargo de la ge-

rencia de produccidn. \




COMEIITARIO:

Si existe la exigencia de un profesional quimico - farmacéu

tico a cargo de la produccidn y de la planta farmacéutica.



Existen determinadas exigencias en cuidnto al equipo mi-

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

macéutico?

ST

Especifique:

NO

OBJETIVO:

Determinar cudl es el equipo minimo exigido.

Respuesta 8.0

Junta de Vigilancia de 1la

Consejo Superior de Salud

Profesidén Quimico-Farmac@u | Plblica.
tica.
Si. Si.

De acuerdo a la naturaleza
del laboratorio y a las -
formas farmacéuticas que
fabricari; aunque no hay

lista especifica.

pectiva, es

La junta de Vigilancia res
la encargada
de determinar dichas exi-

gencias.

COMENTARTIO:

Si hay exigencias minimas en cuanto al equipo, pero no

existe un listado cue la Junta de Vigilancia facilite

a los interesados.




9- Existe en la Actualidad, alguna guia formalmente autori

zada, para la inspeccidén de dichos establecimientos?
Si Mo

Especifique su respuesta:

OBJETIVO:

Establecer si en la actualidad, se cuenta con una guia
para la inspeccidén de los locales para un laboratorio

rd . Ld .
gulmico-Farmacéutico.

Respuesta 9.0

Junta de Vigilancia de la Consejo Superior de Salud
Profesidon Quimico-Farmacéu Piblica.

tica.

No. No.

COMENTARIO:

Actualmente, no existe una guia escrita para realizar
las inspecciones obligatorias a los locales para un la

horatorio Quimico-Farmacéutico
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CAPITULO IV

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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4.1 CONCLUSIONES

De acuerdo a los resultados obtenidos al realizar el

presente trabajo, se concluve:

1-

Que la Junta de Vigilancia de la Profesidn Quimico-Far
macéutica, siendo la entidad encargada de establecer
los requisitos para la apertura y buen funcionamiento

de los laboratorios Quimico-Farmacéuticos, no cuenta
con un reglamento o formas esctitas especificas, que
establezcan las exigencias técnicas y cientificas, en
cuanto al tipo de instalaciones, tipo de personal y to
dos aquellos elementos basicos necesarios en una plan

ta farmacéutica.

Que los tramites administrativos actuales, exigidos
por las entidades competentes, para la apertura, tras-
lado, traspaso, traslado y cambio de nombre de un la-
boratorio Quimico-Farmacéutico; ademis, de tener base

legal, se consideran funcionales.

Que la falta de exigencias en los requisitos para la
apertura y funcionamiento de este tipo de estableci-
mientos, puede permitir que ciertos laboratorios quil
mico-farmacduticos establecidos o wor establecerse, no

cuenten con las condiciones minimas para su funciona-



niento, lo cue influye dafinitivamente en la calidad
de los productos, y traer como consecusncia disminu--

cidén o pérdida del mercado nacional.

A pesar de que existe biblicgrafla extranjera que con
sidere las buenas practicas de manufactura, en nues--
tro pais, no contamos con la informacidon escrita que
se adecie a las condiciones econdmicas-sociales del
mismo; lo gque trae como 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 -
cientificos para el normal funcionamiento de una plan

ta farmacéutica.



1-

3-
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4.2, RECOMENDACIONES

A la Junta de Vigilancia de la Profesidn Quimico - Farma-
céutica, para que establezca, tomando en cuenta la parti
cipacidn, capacidad y conocimientos especializados del
Gremio Quimico-Farmacéutico Salvadorefio, los criterios vy
lineamientos técnicos y cientificos adecuados, para la a
certura y funcionamiento de les Laboratorios Quimico-Far-
macéuticos; y que se exijan y controlen, a través de un
reglamento constantemente actualizado para evitar que se

vuelva obsoleto.

A la Junta de Vigilancia de la Profesidén Quimico-Farmacéu
tica, que elabore formatos evaluativos que detallen las
exigencias minimas requeridas para el funcionamiento de
una Planta Farmacéutica, con el fin de que los profesiona
les especializados en realizar las inspecciones, posean

una guia para la supervisiodn.

A la Junta de Vigilancia de la Profesidén Quimico-Farmacéu
- el .

tica, que elabore una gula para las personas interesadas

en la apertura y funcionamiento de un Laboratorio Quimico

Farmacéutico, que contenga los requisitos esenciales en

cuanto a instalaciones, personal, equipo, etc., expuestos

en el presente trabajo.



4- A los propietarios de los Lahoratorios Quimico - Farma-
céuticos establecidos, gue consideren los avances té&cni
cos y cientificos, que conllevan a la Renovacidn indus-
trial; referentes a las Buenas Practicas de Manufactura
con el fin de mejorar, en forma gradual sus estableci--

mientos; y por tanto, la calidad de sus productos.

5- A los Docentes de las Facultades de Quimica y Farmacia
de las diferentes Universidades del pails, para que im-
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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ANEXDO 1
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Formato de Informe de Control de Calidad de Vertidos Industriales

it

»

ADMINISTRACION NACIOMAL DE ACUEDUCTOS Y ALCANTARHLADOS

A.N.D.A.

u DEPARTAMENTO DE CONTROL SANITARIO
CONTROL

DE CALIDAD DE LAS AGUAS RESIDUALES

REF.
NOMBRE Y DIRECCION DEL SOLICITANTE _____ '
LUGAR Y DIRECCION DE LA TOMA DE MUESTRA___ . o : - U
CLASIFICACION pozo ] rRi1o[] LAGUNA DE ESTABILIZACION([]] DESCARGA[]

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AQUAS NEOGRAS [ OTROS ..
FECHA Y HORA DE TOMA DE MUESTRA._____

FECHA Y HORA DE RECEPCION :
FECHA DE ANALISIS.

CARACTERISTICAS I%lSlCAS Y QUIMICAS

DETERMINACION RESULT. | UNIDAD 'DETERMINACION RESULT. | UNIDAD
TEMPERATURA AGUA . *c ALCAUINIDAD TOTAL CaCOgy mg /it
TEMPERATURA AMBIENTE °C . | ALCALNIDAD ALA FENOLFTALEINA mg/Mn.
COLOR _ U P¥-Co | CLORUROS mg /1.
CONQUCTIVIDAD JAmhos/em | FENOLES mg/H.
SOLIDOS SEDMENTAPLES mi /1t NITROGENO AMONIACAL . mg/m
30LIDOS TOTALES mg/kt. | NITROGENO ORGANICO mg /1.
S0LID08 TOTALES FIJOS8 mg/H. NITROGENO DE NITRATOS mg/it.
SOLIDOS TOTALES VOL ATILES mg/h. NITROGENO DE NITRITOS meAte |
SOLIDOS SUSPENTIDOS TOTALES| - mg/m. NIQUEL me/m.
S0LIDOS SUSPENDIDCS FIJOS mg/ir. LAnsemco mg/n.
SOLIDOS SUSPENDIDOS VOLATRES ma /M. éine mg/1.
S0OLIDOS DISVELTOS TOTALES mg/ M. w COBRE . 3 mg/ie,
SOLIDO3 DISVELTOS ([Jos . _me/it. &:Lnomo i ' o _ _mea.
S0LIDOS DISUR(TOS YOLATILES . my/iL. oMo - _mo/m. |
TURBIEDAD _ URKT. 'MATER!ALES RADIO- -acTIvos
OXIQENO DISUELTO _m;m _é;;;AQ Y ACEITES . me/®. |
pH. me (; ma/it. |
DBO. TOTAL ($) ma/M. me/tr. |
DQO. TOTAL mg/ir.

OBSERVACIONES Y COMENTARIOS. ___

SAN SAIYADOR, DE .. DE 19_

JEFE LABORATORIO JEFE DEPTO.CONTROL SANITARIO
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ANEXO 2
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Fig.l Anexo 2

LOCALIZACION ESTRATEGICA DEL APARATO
DE AIRE ACONDICIONADO EN UN AREA CERRADA

APARATO DE AIRE
ACONDICIONADO

REJILLAS DE
EXTRACCION

SN
NN\
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Fig. 3 Anexo?2
VISTA TRANSVERSAL DE LA MESA DE TRABAJO.

/
®
N

(1) SUPERFICIE PARA COLOCAR REACTIVOS Y OTROS

@ LAVABO
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Fig. 4 Anexo?2
DISPOSICION DE MESAS Y LAVABOS EN UN
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

.
v
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Fig. 5

Balanza de una sola cruz y brazos iguales
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Fig. 6

Balanza de brazos desiguales




128

Fig. 7-

Balanza de palanca compuesta
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Fig. 8

Balanza a Torcidn
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Fig.9 Anexo
DISPOSICION DEL AREA DE LIQUIDOS

FABRICACION LLENADO Y EMPAQUE
DE LIQUIDOS

EXTERIOR
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Fig.10 Anexo

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

L

~

~—

PASILLO / o

Py / '

S
N\

EXTERIOR

P> P
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Fig. 11
Representacidn esquematizada & un

equipo de prefiltro y filtro absoluto

Marco de
sujecién del
prefiltro

Grilla de L e Pregiltro

salida de

aire
Filtro HEPA

Marco de filtro HEPA
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Fig. 12

Unidad de Filtro HEPA
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13

Figqg.
Dependencia portatil con flujo

FILTROS HEPA

Laminar Vertical

PREFILTROS

7

DYZe

SQPLADQOR

7

CORTINA DE /|
PLASTICO

PISO /
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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
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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 YADYACENTES

AREA ESTERIL
Ps

-\ | o

ESCLUSA
P2

=/\
1}
[
h

AREA EXTERNA
Py

>R >R
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ANEXDO 3



110

CUESTIONARIO

Entidad entrevistada:

Cargo de la persona entrevistada:

1~

Para establecer los requisitos que se exigen a los inte
resados de la avertura vy funcionamiento de un Laborato-

rio CQuimico-Farmacéutico, dicha entidad se basa en algu

na{s) ley{es)?

ST NO

Si la respuesta es afirmativa, mencione dicha(s) leyl{es)

Si la respuesta es negativa, por qué ?:

Existe en la actualidad, un reglamento especifico, que
controle la anertura y funcionamiento de un Laboratorio

Quimico-Farmacéutico?

SI NO




5-
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Especifigue su respuesta:

La Junta Directiva vigente ha realizado alguna(S) modi-
ficacidn (es) en cuanto a los requisitos exigidos a los
interesados, de la apertura y funcionamiento de un Labo

ratorio Quimico-Farmacéutico?

ST NO

Especifique su respuesta:

Si la respuesta a la pregunta anterior es negativa, diga
si se tiene algiin proyecto de elaboracidn de dichas modi

ficaciones, y en qué forma seran exigidas.

Existen en los requisitos actuales, determinadas exigen
cias en cuanto a las instalaciones de una Planta Farma-

céutica?

5T NO




Espccifigue:

6-

7 -

Existen determinadas exigencias en cuanto a la ubicacidn

de una Planta Farmacéutica?
ST NO

Especifique:

Entre las exigencias actuales, mencione si consideran la
presencia de un Profesional Quimico-Farmacéutico, como -
responsable de la produccidn y de la planta farmacduti--

ca?
SI NO

Especifique:

Existen determinadas exigencias en cuanto al equipo mi
nimo con que debe de contar un Laboratorio Quimico-Far-

macéutico?

SI NO
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wspecifique:

Existe en la actualidad, alguna guia formalmente autori

zada, para la inspeccién de dichos establecimientos?

SI NO

Especifique su respuesta:
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GLOSARIO
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1- Aguas residuales

industriales: Son aquellos deshechos liquidos re

sultantes de cualquier proceso in

dustrial pudiendo contener residuos

organicos, minerales y tdxicos.

2- Alcantarillado: Es el conjunto o sistema de obras,
instalaciones y servicios que tie-
nen por objeto la evacuacidn y dis

posicidén final de las aguas resi-

duales.

3- Antibidtico: Sustancia que impide la vida de un
microorganismo.

4- Antiderrapante: Antideslizante.

5- Apertura: Accidn de abrir. Acto de dar prin

cipio. Comenzar a funcionar un es

tablecimiento.

6- Area: Espacio de tierra que ocupa un edi

ficio.
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7- Area de rechazos: Espacio limitado donde se colocan

materiales y productos que no cum
vlen en sus especificaciones de -

calidad.

8- Asepsia: Conjunto de métodos destinados a
preservar de microorganismos, un

Iugar u objeto.

9- Auto: Resolucidn judicial que decide -
cuestiones incidentales o previas.
Conjunto de actuaciones o piezas

de un pleito o de una causa.

10- Auto-Clave: Aparato que permite obtener una -
temperatura suficiente para des-
truir los microorganismos conteni

dos en un objeto o substancia.

11- Bactericida: Sustancia capaz de matar a las bac
terias.
12- Bafio Maria: Recipiente conteniendo agua a una

temperatura alta controlada. Tam

bién llamado bafio de Vapor.



147

13- Bodega: Lugar destinadc para almacenamiento.

14- Caracteristicas

Organoléptica: Propiedades de una sustancia que se

perciben por la vista, olfato y el

gusto.
15~ Cepa Microbiold-
gica: Especies de microorganismos que sir

ven como estindares de comparaciodn.

16- Certificacidn: Accidn y efecto de certificar. Ins

trumento que certifica la verdad de

un hecho.

17- Cc6digo de Salud: Documento legislativo que presenta

las leyes referentes a los aspectos

sanitarios de nuestro pais.

18- Colonia

Microbioldgicazs Es la forma caracteristica de agru-

pacidon de un microorganismo.

19- Compresion: Accidon por la cual, el granulado se

somete a una fuerza de opresidn pa-



20-

21-

22-

23~

24-

25-

26-

27-

Condiciones
Ambientales:

Consejo:

Contaminacidn:

Contrato:

Control:

Control

Ambiental:

Criterios:

Cubiculo:

148

ra obtener la forma farmacéutica sd

lida.

Aire, humedad y temperatura.

Nombre de diferentes tribunales su-

periores.

Penetracidn o existencia de microor

ganismos en un lugar, objeto o sus-

tancia.

Tacto entre 2 o mas personas.

Comprobacidn, Inspeccion.

Es el control realizado a las condi

ciones ambientales.

Opinidn, juicio.

Area pequena y cerrada.
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28~ Decontaminacidn: Liberar cde cualquier tipo de conta-
minacidn.
29~ Desinfeccidn: Destruir los microorganismos exis-

tentes en superficies inanimadas.

30- Desinfectante: Sustancia usada para la desinfeccion.

31- Desintegracidn: Medida en lo que una forma Farmacéu

tica sdlida se reduce a peque--
fnos granulos en relacién al tiem-

po.

32~ Despirogenizar: Método para liberar de pirdgenos

cualquier material o sustancia.

33- Destilador: Aparato que se utiliza para obtener
agua destilada, mediante calor V%

posterior enfriamiento.

34- Diluyente: Son sustancias utilizadas en el pro
ceso de fabricacidn de formas farma
céuticas sbdlidas, para facilitar la

incorporacidn de sus ingredientes.,



35-

36-

37- Dosificacidn:

38-

39-

40-

41-

Diseno:

Disolucidn:

Droga:

Dureza:

Emgresa:

Entrevista:
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Delineacidn de un edificio.

Medida en la que una forma farmacéu
tica sblida, libera la droga o prin

cipio activo con respecto al tiem-

po.

Forma de dividir las dbsis de un me

dicamento.

Principio Activo: Sustancia que e

jerce un efecto sobre un organismo.

Caracteristica de las formas Farma-
céuticas sblidas de resistirse a

ser quebradas.

Accion de emprender y cosa que se
emprende. Sociedad comercial e in

dustrial.

Encuentro concertado entre varias

personas para tratar de un asunto.
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43- Espectrofotdmetro:

44-

45~

46-

47-

48-

Esclusa:

Esterilidad:

Estufa:

Excipiente:

Extintor:

Filtros

Bacterioldgicos:

151

Recinto con dos puertas construido
éara proteccidon de las areas esteri
les, gue funciona de tal manera que
cuando una puerta se abre, la otra

permanece cerrada.

Aparato para analizar la actividad
de algunas sustancias en el espec-
tro, generalmente en las zonas del

Infrarrojo y el Ultravioleta.
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 sdlidas.

Aparato portdtil propio para la ex-

tensidn de incendios.

Filtros especiales por los gque se



49- Folleto:

50-

51-

52-

Forma

Farmacéutica:

Friabilidad:

Funcidn:

53- Fungicida:

54-

Granulado:

152

hace pasar las formas farmacéuticas
que se desean liberar de microorga-

nismos.

Impreso gque tiene menos importan--
cia que el libro y no suele encua-

dernarse,

Es la forma de presentacidén de un -

medicamento.

Es la resistencia qgue presenta una
forma farmacéutica sdélida a la a-

brasién.

Accidon y ejercicio de un empleo

facultad u oficio.

Sustancia capaz de matar a los hon-

gos.

Producto sdlido semi-elaborado gque
contiene ya mezclados los princi

pios activos y demds ingredientes.



55-

Hot-Plate:

56- Impuesto:

57-

58-

59-

60-

Incubar:

Informe:

Inscripcidn:

Insecticida:

61- Inspeccidn:

62-

Instalaciones:

153

Calendador eléctrico.

Tributo gravamen exigido por el es-

tado para fines pGblicos.

Colocar los microorganismos a con
diciones de temperatura adecuada pa

ra que desarrollen colonias.

Noticia que se di de un negocio o
persona. Reporte escrito o verbal

que di el subalterno al jefe.

Accidn de inscribir. Registro que
se lleva para control de autoriza

cidén o solicitudes.

Sustancia capaz de matar insectos.
Accidn y efecto de examinar andli-
sis de una situacidn o lugar para

rendir un informe.

Colocar en un lugar o edificio los

servicios y enseres que en &l ha-
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van de utilizarse,.

63- Junta: Reunidon de varias personas para
tratar un asunto. Organismo cole
giado gque toma decisiones en una em

presa o instituciodn.

64- Legislacidn: Conjunto de las Leyes de un esta

do. Cuerpo de Leyes, o disposi--

ciones referentes a una materia.

65- Lineamiento: Norma o regla de seguimiento.

66~ Materia Prima: Son sustancias Activas o Inactivas

que se usan unicamente para la fabri
cacidén de medicamentos, tanto si per

manecen inalteradas o experimentan

modificacidn.
67- Material de
Empaque: Tcdo 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- Metrologia:

155

Instrumento para laboratorio, que
proporciona una llama por medioc de

gas.

Toda sustancia o mezcla de sus

tancias fabricada, vendida y re-

comendada para tratamiento, ali
. . » >, .

vio, prevencion o diagndstico de

una enfermedad, de un estado fisi-

co anormal o de los sintomas 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 importante de un procedimien

to.

Ciencia gue trata de los sistemas



73- Microbiologia:

74- Micrédn:

75- Modelo:

76—~ Mortero:

77- Mufla:

156

de pesas y medidas.

Ciencia gue trata sobre el estudio

de los microorganismos.

Hicra, medida de longitud equiva-
lente a la milésima parte de un mi

limetro.

Objeto que se reproduce imitando-
lo. Representacidn en pequena es-
cala. Patrédn 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 accidn del
fuego, sin que la llama los toque

directamente.



78- Organigrama:

79- Organizacidn:

81- Pipeta:

82~ Pirdgenos:

157

Diagrama donde se representa los
diferentes niveles jerarquicos de

una empresa o institucidn.

Disposicion, orden. Fase adminis
trativa que indica atribuciones -
de las personas, niveles de auto-
ridad y responsabilidad, y jerar-
gquia de las distintas unidades -

que forman una empresa.

Es la concentracidn de iones hi
drogeno (H+), determinado la aci
dez o alcalinidad de una sustan-

cia.

Instrumento de laboratorio utiliza
do para la medicidn exacta vy pre

cisa de liquidos.

Cualquier sustancia protéica ex--
trana al organismo que, al ingre-
sar a éste, provoca una reaccidn

fepril.



83- Pistilo:

84~ Placa de Petri:

85- Plafdn:

86- Plan:

87- Planificacidn:

88- Planta

Farmacéutica:

158

Pieza de porcalana utilizado en com
binacidén con el mortero para  tritu

rar.

Recipiente redondo con tapadera, he-
cho a base de vidrio, utilizado an
microbiologia para incubar microor-

ganismos.

Techo a base de cemento o concreto.

Conjunto de disposiciones adoptadas

para la ejecucidn de un proyecto.

Establecimiento de programas econdmi
cos con indicacidn del objetivo pro-
puesto y de las diversas etapas que
hay que seguir, asi como la estructu
racidén de organismos adecuados para

esta realizaciodn.

Edificio donde funciona un laborato-

rio farmacéutico.



89- Potencidmetro:

90- Precipitacidn:

91- Pre-Inspeccidn:

92~ Procedimiento:

93- Producto

Semi -terminado:

94- Producto

Terminado:
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Aparato utilizado para medir el pll

G

de las sustancias.

- ” kg .

Fenomeno gulmico por el cual un
. ., . -

cuerpo, en disolucion en un liqui

do, se separa bajo forma de compues

to insoluble.

Tramite anterior a la inspecciodn.

Accidn de proceder. Método de eje

cutar algunas cosas.

Toda sustancia o mezcla de sustan
cias que aln se halla en proceso -

de fabricaciédn.

Toda sustancia o mezcla de sustan-
cias obtenidas al final de un pro

ceso de fabricaciodn.



95- RefractOmetro:

"96- Regente:

197~ Reglamento:

198~ Requisito:

7989~ Resoluciodn:

10Q- Seccidn:

101- Sociedad:
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Aparato utilizado para medir el in
dice de refraccion de una sustan--

cia.

El que dirige el trabajo en una im

prenta, botica, etc.

Conjunto de reglas para la ejecu--
cidén de una ley o para el régimen

de una colectividad o dependencia.

Circunstancia, condicidn.

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 divide un conjunto de

personas.

Reunidén de varias personas sometidas

a una misma regla.
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102- Solicitud: Jlemorial en que se solicita alguna

cosa.

103- Solvencia: Accidn y efecto de solventar una

cuenta. Calidad de solvente.

104- Tabla-Roca: Producto patentado, utilizado como

cielo raso.

105- Tecnica: Conjunto de procedimientos de un

arte o ciencia.

106- Tecnologla: Conjunto de los conocimientos pro-

pios de un oficio.

107- Tramite: Cada una de las diligencias que e

. . . -
xige la realizacion de un nego--

cio.

108- Traslado: Accidn de traslador: pedir su tras
lado.

109- Traspaso: Accidn y efecto de traspasar. Con-

junto de mercaderias traspasadas.



