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RESUMEN

El Ministerio de Agricultura y Ganaderia de El Salvador (M.A.G.), es el
responsable del cumplimiento de la ley de Sanidad Animal y Vegetal, la cual le
otorga la autoridad para velar por la calidad de los medicamentos y productos
afines para uso veterinario; es por ello que el M.A.G., hace uso del Reglamento
Técnico Centroamericano 65.05.51:08, el cual establece el procedimiento para
el registro sanitario de medicamentos veterinarios y productos afines en los

paises firmantes del Reglamento.

En el R.T.C.A. 65.05.51:08 esta contemplada la norma de Buenas Practicas de
Manufactura de medicamentos veterinarios; debido a que no se puede registrar
un medicamento veterinario sin cumplir con las Buenas Practicas de
Manufactura, la presente informacién ha servido de guia para elaborar el trabajo
de graduacion desarrollado, es por ello que contar con informacion técnica y
cientifica facilita a los fabricantes de medicamentos veterinarios cumplir con la
norma de Buenas Practica de Manufactura ademas de obtener los registros

sanitarios de los medicamentos y establecimientos respectivos.

En la norma de Buenas Préacticas de Manufactura de medicamentos
veterinarios se contempla 17 capitulos que en esta investigacion se han
funcionado en 16 capitulos, los que se enumeran asi: |. Administracion y
organizacién general, Il. El personal, Ill. Higiene y sanitizacion, IV. Instalaciones
y edificaciéon, V. Materiales y equipo, VI. Documentacion, VII. Especificacion,
VIII. Protocolos, IX. Produccion, X. Producto terminado, XI. Control de calidad,
Xll. Reclamos y retiro de medicamentos, Xlll. Fabricacion y andlisis por
contrato, XIV. Estudios de estabilidad, XV Autoinspeccién y XVI Seguridad
industrial. Ademas se han elaborado 36 Procedimientos Estandar de Operacién
con 39 registros, distribuidos en 16 capitulos, es por ello que se deben
implementar y actualizar en nuevas investigaciones, para asegurar el

cumplimento con las Buenas Practicas de Manufactura.



CAPITULO I:

INTRODUCCION.
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1.0 INTRODUCCION:

En El Salvador El Ministerio de Agricultura y Ganaderia (M.A.G.) es la
institucion estatal que tiene la competencia para velar por el cumplimiento de
la ley de Sanidad Vegetal y Animal que ademas establece otras funciones para
el Ministerio de Agricultura y Ganaderia como: el registro de los medicamentos
e insumos con fines comerciales para uso veterinario y control de su calidad y el
registro y fiscalizacion de los establecimientos que fabrican, distribuyan,
expendan, importen o exporten insumos para uso agropecuario. Es por ello que
el Ministerio de Agricultura y Ganaderia de El Salvador participa en continuas
reuniones a nivel Centroamericano en donde se busca homologar criterios para
la implementacion y conservacion de las Buenas Practicas de Manufactura en
la Industria Farmacéutica Veterinaria. Todos estos esfuerzos dieron como
resultado la Norma de Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos
Veterinarios que esta contemplada en El Reglamento Técnico Centroamericano
65.05.51:08.

La Norma de Buenas Préacticas de Manufactura de Medicamentos Veterinarios
establece que la calidad en la produccion de un medicamento esté relacionada,
no solamente con las caracteristicas intrinsecas del producto, sino que es
importante el control de todas las actividades y los procesos durante su
produccién para asegurar que el producto mantenga la identidad, la pureza, la
concentracion, la potencia e inocuidad y que todos estos procedimientos se

encuentren por escrito, revisados y aprobado por el personal autorizado.

En la presente investigacién se desarroll6 un manual para él cumplimiento de
las Buenas Préacticas de Manufactura de Formas Farmacéuticas Liquidas No
Estériles de Uso Veterinario. Este manual esta compuesto por 16 capitulos que
tienen como base la aplicacion de diferentes guias y reglamentos entre las que
destacan la  Guia de Inspeccidbn de Establecimientos Fabricantes de

Medicamentos Veterinarios utilizada por el Ministerio de Agricultura y
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Ganaderia, Norma de Buenas Practicas de Manufactura de medicamentos
veterinarios contemplada en el Reglamento Técnico Centroamericano
65.05.51:08 sobre medicamentos veterinarios y productos afines, Reglamento
Técnico Centroamericano 65.05.52:11 sobre productos utilizados en
alimentacion animal y establecimientos, Real decreto 1246, por el que se regula
el Procedimiento de autorizacion, registro y farmaco vigilancia de los
medicamentos veterinarios fabricados en Espafa. La investigacion se
desarrollé6 en La Universidad de El Salvador durante un periodo de 1 afio lo
que permitira en el futuro a las Empresas dedicadas a la fabricacion de
medicamentos veterinarios, que cuenten con informacién técnica y cientifica
gue cumpla con los criterios de evaluacion ya establecidos por el Ministerio de
Agricultura y Ganaderia y que garantice la calidad de los medicamentos

fabricados.



CAPITULO II:

OBJETIVOS.



2.0 OBJETIVOS:

2.1 OBJETIVO GENERAL:

Proponer un manual para la fabricacion de formas farmacéuticas liquidas no

estériles de uso veterinario.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

2.2.1 Describir el proceso actual sobre los requerimientos de la legislacion
Salvadorefia y Centroamericana, en materia de Buenas Précticas de

Manufactura para la elaboracion de medicamentos veterinarios.

2.2.2 Elaborar un manual que contenga informacién técnica y cientifica,
para la implementacién de un sistema de aseguramiento de la calidad

de formas farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.

2.2.3 Establecer procedimientos y recomendaciones requeridos en las
Buenas Practicas de Manufactura, para la fabricacion de formas

farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.



CAPITULO lIl.

MARCO TEORICO.
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3.0 MARCO TEORICO:
3.1 Generalidades:

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) también conocidas en inglés como
Good Manufacturing Practices (GMP) son en general el conjunto de normas que
el laboratorio fabricante debe poner en practica con el fin de asegurar la calidad
de los medicamentos que se fabriquen esto con el propdsito de tomar todas las
medidas oportunas para garantizar que los medicamentos posean la calidad
necesarias segun el uso que se destinan (1). Ninguna operacion debe dejarse al
azar cuando las substancias que se elaboran pueden ser decisivas para curar,
prevenir, conservar o recuperar la salud animal (2. Las Buenas Practicas de
Manufactura abarcan las normas que deben cumplir el personal, las
instalaciones, los materiales, el equipo, las materias primas, la fabricacion,
productos a granel, productos terminados, control de calidad, almacenamiento,
documentacion e incluso si el laboratorio fabricante contrata a un laboratorio
maquilador y el retiro de medicamentos si estos son rechazados o se
encuentren vencidos (1). Las Buenas Practicas de Manufactura establecen que
todas las operaciones, procesos, métodos deben ser escritos, regulados,
cumplidos y supervisados con la responsabilidad de los profesionales que

dirigen las operaciones del laboratorio (2).

Los laboratorios fabricantes de medicamentos de uso veterinario deben tener
como misién entregar productos de calidad, que sean seguros y confiables, que
conserven las caracteristicas desde el momento de ser fabricados hasta su
fecha de caducidad (11). Las Buenas Practicas de Manufactura siguen el llamado
Aseguramiento de la Calidad, que no es otra cosa que asegurar el control del
proceso productivo desde antes del ingreso de materias primas (que conlleva el
control de proveedores) durante el proceso (con la documentacion y controles
en proceso) y la etapa posterior al proceso de fabricacion que implica el

almacenamiento, transporte y distribucién de los productos elaborados ().
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La aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura unida a las diversas
inspecciones practicadas a lo largo del ciclo de fabricacion, contribuira en gran
medida a garantizar la calidad homogénea de los lotes de medicamentos

producidos ().

El fabricante debe ser responsable de la calidad de los productos que se
elaboran, pues solo él estd en condiciones de evitar errores y contratiempos
mediante una atenta vigilancia de sus procedimientos de elaboracién e

inspeccion (s).

Las Buenas practicas de Manufactura se extiende a todas las operaciones de
fabricacion, almacenamiento hasta que el producto alcanza su forma de
presentacion definitiva. Se describen a continuacion las practicas
recomendadas por la Norma de Buenas Practicas de Manufactura para
Medicamentos Veterinarios para la elaboracion de formas farmacéuticas

liquidas no estériles de uso veterinarias (12).
3.2 Administracion y organizacién general:

Es de suma importancia que exista un organigrama de la empresa para una
mayor distribucion del trabajo y para indicar las responsabilidades de cada
puesto (2. Es importante que los departamentos de produccion y control de
calidad posean el mismo nivel de autoridad por separado y que estén a cargo
de profesionales Quimicos Farmaceéuticos @1). ElI laboratorio fabricante debe
poseer una organizacion definida, representada en un organigrama conocido y

actualizado ).

Las responsabilidades individuales deben estar claramente definidas,
registradas y difundidas, a través de descripciones de sus cargos y funciones.
Debe emplear personal calificado y competente, en niumero suficiente para la
fabricacion (12). Todos los empleados deben tener sus atribuciones especificas

registradas por escrito y con la capacidad suficiente para desempenfarlas (11).
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3.3 El Personal:

El fabricante debe mantener un programa de entrenamiento inicial y coniinuo en
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y hacer constar el registro y
evaluaciones de este entrenamiento (2. Es necesario que todas las personas
que participen en la fabricacion de los medicamentos reciban capacitacion
sobre "Habitos y manipulacion higiénica"2). Esta es responsabilidad de la

empresa y debe ser adecuada y coniinua (2).

Debe controlarse el estado de salud y la aparicién de posibles enfermedades
contagiosas entre los manipuladores. Por esto, las personas que estan en
contacto con los productos deben someterse a examenes médicos, no

solamente previamente al ingreso, sino periddicamente (12).

Es indispensable el lavado de manos de manera frecuente y minuciosa con un
agente de limpieza autorizado, con agua potable y con cepillo. Debe realizarse
antes de iniciar el trabajo, inmediatamente después de haber hecho uso de los
retretes, después de haber manipulado material contaminado y todas las veces
gue las manos se vuelvan un factor contaminante 12). Todo el personal que esté
de servicio en la zona de manipulacién debe mantener la higiene personal,
debe llevar ropa protectora, calzado adecuado y cubre cabeza. Todos deben
ser lavables o descartables (12. No debe trabajarse con anillos, colgantes,
relojes y pulseras durante la manipulacion de materias primas y alimentos ya

que pueden desprenderse y contaminar el producto que se esté fabricando (12).
3.3.1 Responsabilidades:

El laboratorio fabricante debe de tener claro el nivel de responsabilidades para
los distintos puestos administrativos y las jefaturas destinadas a la manufactura
de los Medicamentos Veterinarios, estas responsabilidades deben estar por

escrito para garantizar el cumplimento de las mismas ).
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3.3.2 Entrenamiento:

Debe darse un entrenamiento adecuado a todo el personal, a todos los niveles,
para capacitarles mejor en su puesto de trabajo y para conocer mejor las

normas de Buenas Practicas de Manufactura 2).

El fabricante debe asegurar la formacion de todo el personal cuyo trabajo se
desarrolle en zonas de produccion o en laboratorios de control incluyendo al
personal técnico de mantenimiento y limpieza y la de cualquier otro personal

cuyas actividades puedan afectar la calidad del producto (12).

Para ello debe establecerse un programa de entrenamiento en que se incluya a
los nuevos operarios y a los antiguos para que periédicamente se les vaya
formando sobre las diferentes facetas de su trabajo; los programas de
formacion deben ser aprobados por el jefe de produccién o por el jefe de control

de calidad segun convenga (12).

Esta faceta es un punto basico en la obtencién de la calidad buscada, pues no
sirve de nada tener buenos equipos, buenas instalaciones y buenos

procedimientos, si el personal no esta debidamente formado y entrenado (3).
3.3.3 Programa de induccion:

Permite que el nuevo personal se adapte a través del conocimiento y
asimilacion de la politica de la empresa en que va a laborar. De esta manera
puede cumplir los objetivos para los cuales ha sido contratado y ademas logre
su realizacion personal (12). Los puntos basicos para un programa adecuado de

induccioén se describen a continuacion )

¢ Antecedentes de la compafia
e Politicas de la compaiiia
e Productos o servicios de la compafiia

e Organizacién de la compaiiia
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e Funciones de la compafiia
e Politicas de personal
e Politicas de seguridad

e Orientacion hacia el trabajo, deberes y normas.

3.3.4 Programa de capacitacion

Encaminada a orientar al personal de nuevo ingreso a familiarizarse con los
objetivos y organizacibn de la empresa. En la industria farmacéutica la
capacitacion del personal debera realizarse considerando los siguientes

puntos criticos de capacitacion (12):

e Buenas Practicas de Manufactura.

e Procesos béasicos que se desarrollan en la produccion industrial de

medicamentos.

3.4 Higiene y Sanitizacion.

Los programas de higiene deben de incluir procedimiento relativo a la salud,

practicas higiénicas y ropa del personal (12).

Todo el personal debera vestir ropa limpia y confortable, disefiada para evitar la
contaminacion de productos y de las areas de trabajo, asi como riesgos de

salud ocupacional de acuerdo al area o producto que se fabrique (11).

Deben existir procedimientos escritos de higiene que deberan abarcar a
personal, instalaciones, equipos y aparatos, materiales de produccion y
recipientes, los productos de limpieza y desinfeccion, y cualquier aspecto que

pueda constituir fuente de contaminacion para el producto que se elabora (11).

El personal del area de produccion ira vestido ademas del equipo habitual de

produccion con lo necesario para realizar determinados operaciones de
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produccion tales como: mascarillas, guantes, lentes de seguridad, traje y

zapatos especiales (2).

Los uniformes o ropa exterior, deben estar limpios al comienzo de las
operaciones y mantenerse razonablemente limpios hasta el final de las
operaciones (12). Debe evitarse el contacto directo entre las manos del operador
y el producto expuesto, asi como cualquier parte del equipo entre en contacto
con los productos fabricados (11).

3.4.1 Para el desempefio dentro de la planta el empleado debera someterse a

las siguientes pruebas de salud (2).
Pruebas oficiales (.

e Sangre (enfermedades venéreas)

e Pulmones (Tuberculosis)
Pruebas no oficiales ()

e Examen de la vista

e Meédico general para descartar ausencia de enfermedades infecto

contagiosas.

Todo personal nuevo debera someterse a un examen médico antes de ser
admitido, dicho examen tendra como objetivo la determinacién de la presencia o
ausencia de problemas de salud tales como infecciones o enfermedades
contagiosas que pudieran afectar adversamente a los productos o al resto del
personal 4. En caso de sufrir enfermedades infecto contagiosas, heridas y
otros. No se podra participar en procesos de produccion, mezcla o llenado de
productos, esto es especialmente critico para las zonas limpias (1. Los
empleados deben usar uniformes de trabajo de acuerdo con la actividad

desarrollada y el uniforme debe estar limpio y ser cambiado con frecuencia.
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No sera permitido fumar, beber, comer, mascar o mantener plantas, alimentos
bebidas, cigarrillos y medicamentos personales en las areas de produccion, de
laboratorio y de almacenamiento, o en cualquier otra area en que tales acciones

puedan influir adversamente en la calidad del producto (12).

Los procedimientos de higiene personal, inclusive la utilizacion de ropas
protectoras, deben ser aplicados también a las personas no pertenecientes a

las areas como visitantes (12).

Deben existir procedimientos escritos de seguridad, de acuerdo a la legislacion
pertinente de manera de mantener la calidad de los medicamentos que se estan
fabricando incluyéndose en los mismos la descripcion de equipamientos de
seguridad, ya sean estos individuales o colectivos, necesarios para el
desarrollo de las actividades ademas deben de existir procedimientos escritos
para caso de incendio o de emergencia con una descripcion de la localizacion
de extintores para que puedan ser encontrarlos con facilidad en caso de
emergencia o de un sistema para controlar incendios que facilite la disipacién

de incendios (12).
3.5 Instalacién y edificacion:

Los locales deben disefiarse, construirse y mantenerse de forma conveniente
para las operaciones a realizar. Su disposicion y disefio deben estar

encaminados a los siguientes logros (12):
e Minimizar riesgos de errores.

e El fabricante debe disponer de instalaciones y edificaciones localizadas,
proyectadas, construidas, adaptadas y mantenidas de forma que se

adecuen a las operaciones a ser ejecutadas (11).

e Las instalaciones deben tener condiciones adecuadas de iluminacion,

temperatura, humedad, ventilacion y ruidos que no afecten
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adversamente, directa o indirectamente a las personas, al producto

fabricado o al funcionamiento de los equipos (12).
e Permitir impieza y mantenimiento efectivos.

e Evitar contaminaciones cruzadas, la acumulacién de polvos y en general

cualquier efecto negativo sobre la calidad.
3.5.1 Areas Auxiliares:

Cuando hubiera salas de descanso o comedores deberan estar separadas de
las demas areas. Los vestuarios, lavatorios y sanitarios deben ser de facil
acceso y apropiados para el nimero de usuarios. Los sanitarios no deben tener
comunicacién directa con las areas de produccion y almacenamiento (12). En lo
posible, las é&reas de mantenimiento deberdn estar situadas en locales
separados de las areas de produccion (12). Cuando haya necesidad de mantener
herramientas y piezas en las areas de produccion, las mismas deberan ser

mantenidas en salas o armarios reservados para este fin (12).
3.5.2 Areas de Almacenamiento:

Las areas de almacenamiento deben tener capacidad suficiente para almacenar
ordenadamente en sectores, varias categorias de materiales y productos:
materias primas, materiales de embalaje, materiales intermedios, productos
terminados, materiales o productos en cuarentena, productos aprobados,
reprobados, devueltos o recogidos del mercado (12). Deben ser disefiados de tal
forma que aseguren las condiciones adecuadas de almacenamiento. Deben ser
limpias, secas y mantenidas dentro de limites aceptables de temperatura y
humedad (12). Cuando fueran exigidas condiciones especificas de temperatura y
humedad para el almacenamiento, las mismas deberan ser provistas,
monitoreadas y registradas (12). Las areas de recepcion deben ser disefiadas y

equipadas de tal forma que protejan los materiales y productos de las
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variaciones climéticas, antes de ser almacenados, y que permitan su limpieza,
de ser necesario (12). Si hubiera area separada para recoleccion de muestras, la
misma debera ser disefiada y equipada a modo de evitar la contaminacion (12).
Para sustancias sujetas a régimen especial de control, como los psicotrépicos,
narcéticos o similares, deben existir depdsitos o instalaciones cerradas, con
acceso restringido de acuerdo a la legislacion pertinente (12). Las sustancias que
presenten riesgos de incendio o de explosidn, deben ser almacenadas en areas
aisladas, seguras y ventiladas de acuerdo a la legislacion vigente. Debe existir
un area separada y segura para el almacenamiento de materiales de embalaje

impresos, de forma de mantener su integridad evitando confusiones y errores
(11).

3.5.3 Areas de Pesadas y Medidas:

Las pesadas y medidas de materias primas deben ser hechas en aéreas
separadas, proyectadas para ese fin, con instalaciones de extractores

adecuados (1)
3.5.4 Area de Produccion:

Deben existir instalaciones exclusivas o separadas, con sistema independiente
de aire para: cefalosporinas, penicilanicos y hormonas. En las areas donde se
elaboren productos conteniendo avermectinas obtenidos por procesos de
fermentacion se aceptaran ciclos de produccion (separacion en el tiempo y con
principios activos diferentes) en las mismas instalaciones siempre que se
adopten precauciones especificas y hayan sido realizadas las validaciones

necesarias (12).

Las instalaciones deben estar ubicadas de tal forma que la produccion pueda
llevarse a cabo en un orden logico y concordante con la secuencia de las
operaciones de produccion. Asimismo deben reunir las condiciones exigidas de

limpieza (12). La adecuacion del espacio de trabajo debe permitir la disposicion
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l6gica y ordenada de los equipos y de los materiales, para minimizar el riesgo
de contaminacion y evitar confusiones y errores (11). Los materiales primarios de
envasado y los productos a granel o intermedios, que estan expuestos al
ambiente, deben estar ubicados en lugares donde las superficies (paredes,
pisos y cielorrasos) tengan terminacion lisa, estén libres de grietas y permitan
facil limpieza y, si es necesario, desinfeccion para garantizar la ausencia de

contaminantes (12).

Las caferias, iluminacién, punto de ventilacién y otros servicios deben ser
proyectados y situados a modo de evitar la creacion de puntos de dificil
limpieza. Siempre que sea posible, su mantenimiento debe ser hecho fuera de
las areas productivas 2). Las areas donde se realizan controles visuales en
linea, deben ser iluminadas. Los desaglies, cuando estén permitidos, deben
ser: sifonados, de tamafio adecuado y no permitir reflujos. En caso de que haya
necesidad de canaletas, las mismas deben ser de poca profundidad y de facil

limpieza y desinfeccion (12).

Las areas productivas deben ser ventiladas de modo adecuado a los productos
manipulados, las operaciones realizadas y el ambiente externo, necesitando
para eso unidades de control de temperatura, humedad vy filtracion cuando sea
necesario (12). Las areas de elaboracién de productos que contengan pesticidas

en su formulacion deberan adecuarse a la reglamentacion especifica (12).
3.5.5 Area de Control de Calidad:

Los laboratorios de control de calidad deben estar separados del area de
produccion. Las areas microbioldgicas, bioldgicas o aéreas de radioisotopos
deben estar separadas unas de otras (12). Deben ser disefiados de tal forma que
se adecuen a las operaciones en ellos realizadas, con espacios suficientes para
minimizar la contaminacion cruzada y evitar el riesgo de confusiones y errores

12).Debe estar prevista la extraccion de humos y vapores, ventilacion,
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temperatura y humedad adecuadas 2. En los laboratorios que manipulen
sustancias especiales como radiois6topos y ciertas muestras microbioldgicas y
biologicas, deben ser instalados sistemas de aire independientes y otras

providencias necesarias (2).
3.5.6 Caracteristicas de las instalaciones:

Elementos a considerar en los alrededores de las instalaciones Alrededor de la
Planta de Produccion: Se debera proteger los alrededores del laboratorio
fabricante para evitar el ingreso de cualquier tipo de contaminaciéon como polvo,
insectos, y animales domésticos o salvajes que puedan alterar la calidad de los
medicamentos que se fabriqguen y ademas que se almacenen de esta manera
se resguardara la calidad de los medicamentos tanto en la fabricacion, envase y

posterior almacenamiento (12).

El disefio de las instalaciones y su distribucion de ambientes para el
procesamiento debe priorizarse generalmente el contar con ambientes
apropiados que permitan un flujo continuo y una buena maniobra entre hombre-
maquina, para evitar pérdidas de tiempo, malas practicas higiénicas, no cumplir

con el pedido a tiempo y la confusion de productos en envases diferentes. (12).
El disefio de las instalaciones debera proveer (12):

e Suficiente espacio para la colocacién del equipo y almacenamiento de
los Materiales segun sea necesario para el mantenimiento de las
operaciones sanitarias y la elaboracién de un producto medicinal seguro.

e Tomar las precauciones propias para reducir la contaminacién de los
Medicamentos, superficies de contacto, o materiales para el empaque
contra microorganismos, substancias quimicas, u otras materias

extranas.
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Controles de seguridad adecuados y practicas para la operacion o un
disefio efectivo, incluyendo una separacion de la operacion en la cual
sea probable que una contaminacion pueda ocurrir, por uno mas de los

medios: localizacion, tiempo, divisiones, flujo de aire y sistemas cerrados.

El Piso (11):

Cuando existen pisos rugosos da lugar a la acumulacion de materia organica, la
cual es fuente de contaminacién microbiana. Si los pisos son lisos es muy
probable que los empleados puedan sufrir accidentes por resbalones. (12). Silos
Pisos no tienen una inclinacién hacia el desaglie se presenta una acumulacion
de agua, lo que significa una pérdida de tiempo para desplazarla y a la vez
puede permitir que el agua salpique sobre el producto cuando el empleado este

caminando sobre ésta.

Consideraciones para que se tomen en cuenta para un buen piso (11):

Los pisos, tienen que estar de tal manera que puedan mantenerse y
limpiarse adecuadamente.

Que los ductos, las goteras o la condensacion en los tubos del equipo no
contamine materias primas ni producto terminado.

La superficie de contacto con materiales de empaques, los pasillos y el
espacio de trabajo entre el equipo seran provistos entre el equipo y las
paredes, y no seran obstruidos.

El piso deber4d poseer un ancho suficiente que permita que los
empleados realicen sus deberes y protegerlos sin que haya
contaminacion de las materias primas y productos terminados.

Se recomienda un piso de concreto liso, con una inclinacion del 2% hacia
el desagle, se puede pintar con una pintura epoxico, no se recomienda
colocar ladrillos, ya que permite acumulacién de suciedad, en la linea

entre ladrillo y ladrillo.
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Figura N ° 1: Piso ep6xico con bordes redondeados.
Las Paredes i)

Al igual que los pisos, si las paredes son muy rugosas dan lugar a la
acumulacién de microbios y también de acumulacién de suciedad que puede
aumentar el riesgo de contaminacion para los medicamentos de uso

veterinarios que se estén fabricando.
Consideraciones al momento de construir las paredes (12).

¢ No deben ser absorbentes pero si de facil limpieza. Las uniones entre
pared y pared o pisos deben ser redondeadas para evitar la acumulacién
de residuos y facilitar la limpieza y sanitizacion. Es recomendable que se
pinte con pintura Epoxica a una altura minima de 1.5 metros con el
propdsito de tapar los poros que puedan quedar en el concreto, cuando

se realiza el alisado.

Figura N °2: Pared ep6xica con uniones redondeadas.
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Techos (11):

En los techos se presentan acumulacion de polvo cuando estos no estan
construidos de una manera que pueda deslizarse sin necesidad de remocién
mecanica y es por ello que el laboratorio fabricante debe realizar la construccion
de los techos para que facilite la limpieza de los mismos. Si se utiliza cielo falso
debe ser liso, sin uniones y facil de limpiar para evitar la acumulacion de

particulas que puedan contaminar el producto fabricado.

Figura N ° 3: techo epéxico liso.
Ventanas (11):

Las ventanas deben ser faciles de limpiar, desmontables, que impidan la
entrada de agua, plagas, para evitar la acumulacion de polvo. No usar marcos
de madera en las ventanas, sino de metal y vidrio. Con ventanas de vidrio
existe la probabilidad que se rompa y caiga sobre el producto que se esta
procesando, por lo que debera estar protegida de material que pueda retener el
mismo en caso de quebrarse. Con las ventanas de madera, se da lugar a la
formacion de microorganismos que pueden causar contaminacién al producto
en proceso, también, con las ventanas de estructura plana dificulta su limpieza

y remocion de polvo por lo que no es recomendable su uso.
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Figura N ° 4: Ventana de Vidrio en area de produccion.
Puertas 1)

Las puertas deben tener una superficie lisa, no absorbente, de facil limpieza y
desinfeccion, de color claro, deben de abrir hacia afuera y de preferencia con

cierre automatico, deben contar con proteccion para evitar el ingreso de plagas.

No debe utilizarse puertas de madera en las salas de procesamiento, esto da
lugar a la acumulacién de microorganismos que pueden constituir en un foco de
contaminacion para el Producto en proceso, por lo que no se recomienda su

utilizaciéon en el disefio del Laboratorio.

Figura N ° 5: puerta y ventana sanitaria.
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[luminacién @u):

La planta debe de poseer una iluminacion adecuada, ya sea natural o artificial
de tal forma que posibilite la realizacién de las tareas y no altere los colores y la
intensidad de los medicamentos que pueda ocasionar una confusion del
operario, en caso de no poder facilitar una iluminacién natural entonces

proceder a una iluminacion artificial (11).

Las lamparas deben de estar protegidas en caso de roturas. Toda conexion
eléctrica debe de estar recubierta por tubos o cafos aislantes, no se permiten
cables colgantes sobre las zonas de procesamiento de medicamentos, debido a

gue estos dan lugar a la acumulacién de suciedad y son dificiles de limpiar.

Figura N ° 6: Techo epdxico y luces empotradas.
Ventilacion (1)

Debe de existir una ventilacion adecuada, que evite el calor excesivo, permita la
circulacion de aire y evite la condensaciébn de vapores acorde a las
necesidades. La direccion de la corriente de aire no debe de ir de una zona
contaminada a una zona limpia y las aberturas de ventilacion estaran protegidas
para evitar el ingreso de agentes contaminantes. La falta de una ventilacién

natural resulta inapropiada para los operarios, pues la temperatura interna en la
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sala de proceso, puede dar lugar a una excesiva transpiracién del operario y

esto convertirse en un foco de contaminacion directa operario-producto (12).

Suministro de agua (11).

El agua se convierte en la fuente principal de una planta productora de formas

farmacéuticas liquidas no estériles pues se utiliza para muchas operaciones, si

ésta no cumple estdndares microbiolégicos estrictos el producto puede

contaminarse en cualquiera de las etapas y por lo tanto acarrear pérdidas.

Disposiciones generales para el suministro de agua (11):

Debe disponerse de un abastecimiento de agua potable.
Debe ajustarse a lo especificado en la Norma Salvadorefia Obligatoria
NSO13.07.01.04 Agua. Agua Potable.

Debe de contar con instalaciones apropiadas para su almacenamiento y

Distribucién, de manera que si ocasionalmente el servicio es
suspendido, no se interrumpa el proceso. Puede utilizar un tanque de
captacion para un volumen de 5000 litros, que le garantizara una buena

cantidad de agua para sus procesos.

El vapor de agua no debe contener sustancias que puedan ser
peligrosas para la salud. Se recomienda que si se tiene tuberias que
transportar vapor mantener aislamiento y estar debidamente

identificadas.

Tuberias @)

Las tuberias estaran pintadas segun el cédigo de colores y sera de un tamafio y

disefio adecuado e instalada y mantenida para que:

Lleven a través de la planta el agua a las areas que se requieren.
Transporten adecuadamente las aguas negras o aguas servidas de la

planta y asi evitar que constituyan una fuente de contaminaciéon para los
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medicamentos. Proveer un drenaje adecuado en las areas donde estan
sujetos a inundaciones por la limpieza.

e Las tuberias elevadas se colocaran de manera que no pasen sobre las
lineas de procesamiento, salvo cuando se tomen las medidas para que
no sean fuente de contaminacion.

e Prevenir que no exista un reflujo o conexion cruzada entre el sistema de

tuberia que descarga los desechos liquidos y el agua potable.

Suministro de Energia (1):

Es recomendable que algunos equipos que vaya a utilizar, sean accionados por
energia eléctrica 220V, de preferencia aquellos cuyo motor sea superior a 3 HP
(Horse Power, caballos de potencia) resulta mas bajo el consumo de energia,

se deberd identificar los tomacorrientes para evitar una mala conexion.

Es muy comin que se adquieran equipos para utilizarlos con energia 220V
porque puede ser mas barato su consumo, sin embargo en muchas plantas no
se considera dejar energia 220V, sino solo 110V por falta de prevision o porque

no alcanzaron los recursos para suministrar el transformador de la planta.

Figura N © 7: Toma corriente protegido.
6.6.12 Gas propano (11):

Es recomendable contar con una fuente de gas propano industrial para

asegurar el suministro de la misma.
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3.6 Materiales y equipos:

Los equipos deben ser localizados, disefiados, construidos, adaptados y
mantenidos en forma de estar adecuados a las operaciones a ser realizadas. El
disefio y la estructura de los equipamientos deber apuntar a la minimizacion de
la contaminacién cruzada, evitar riesgo de error y permitir su limpieza y
sanitizacion. Las partes de los equipos que entran en contacto con el producto
no pueden ser reactivas, aditivas o absorbentes (12). Las cafierias fijas deben
estar claramente identificadas, indicando el contenido y cuando corresponda, la
direccién de flujo (12). ElI equipo de medicién, pesada, registro y control debe
calibrarse y comprobarse a intervalos definidos segun métodos adecuados (11).
Debe conservarse mantenerse un registro en archivo de estas pruebas. Los
equipamientos de lavado y limpieza deben ser escogidos y utilizados de forma
gue no constituyan fuentes de contaminacion. Los equipamientos con defectos,
que no puedan ser removidos de las é&reas de fabricacion, deber ser
identificados como tales (2. La cristaleria consiste en probetas, beakers,
erlenmeyers y agitadores debe lavarse con agua corriente, detergente, y cepillo,
luego enjuagarlos con agua desmineralizada y dejar escurrir en una canasta
apropiada o en el colgadero-secador (12). Luego de secados se colocan en el
estante para cristaleria convenientemente protegidos 2. Cuando se usa este
tipo de cristaleria en produccién farmacéutica se deben lavar antes de las
operaciones y finalmente lavarlos con agua hervida @2). Fija al soporte boca
abajo y con la llave abierta. Después de seca se cierra la llave y se fija boca

arriba protegiendo la boca con papel idoneo @2).
3.7 Documentacion

La documentacion adecuada tiene como objetivo definir las especificaciones de
los materiales y de los métodos de fabricacion y control, a fin de asegurar que
todo el personal involucrado en la fabricacion sepa decidir qué hacer y cuando

hacerlo 1). Ademas de eso tiene la finalidad de garantizar que, las personas
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autorizadas tengan todas las informaciones necesarias para que puedan decidir
sobre la liberacion o no de un lote/partida de producto a la venta ademas de
posibilitar el rastreo que permita una investigacion de la historia de cualquier
partida bajo sospecha de error (12. Los documentos deben ser preparados,
revisados y distribuidos con cuidado (2.Los documentos deben ser aprobados,
firmados y fechados por las personas autorizadas. Ningun documento debe ser

modificado sin previa autorizacion (12).

El contenido de los documentos no podra ser ambiguo: el titulo, la naturaleza y
su objetivo deben ser presentados en forma clara, legible, dispuesto en forma

ordenada y de facil verificacion @2).

La reproduccion de los documentos de trabajo a partir de documentos matrices
debera ser hecha de forma que impida que los errores sean reproducidos (11).
Los documentos deben ser regularmente revisados y actualizados; debe haber
un sistema que impida el uso inadvertido de la version sustituida cuando ésta
haya sido modificada. Cualquier alteracion hecha en los documentos debe ser
firmada y fechada debiendo posibilitar la lectura de la informacién original (11).
Cuando corresponda, debera ser registrado el motivo de la alteracion (2).

Los datos pueden ser registrados mediante sistemas de procesamiento de

datos electrénicos, medios fotograficos u otros confiables (12).

Las formulas patron y los procedimientos operacionales patron, relativos al
sistema en uso deben estar disponibles y la exactitud de los registros debera
ser corroborada por el personal 4). Si la documentacion fuera hecha a través de
los métodos de procesamiento electronico, solamente el personal autorizado
podra acceder o modificar los datos contenidos en la computadora, debiendo

existir registro de las modificaciones o eliminaciones (12).

El acceso deber ser restringido por cédigos u otros medios y el resultado de la

entrada de la informacién debera ser corroborado en forma independiente ().
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La documentacién mantenida electrénicamente debe estar protegida por copias

en cintas magnéticas, microfiimes, impresion en papel u otros medios. Es

importante que durante el periodo de archivo los datos estén disponibles (12).

3.7.1 La Formula Patrén, debe incluir a2):

La denominacién del producto, con un cddigo de referencia del producto,

correspondiente a su especificacion.

Descripcion de la formula farmacéutica, actividad del producto, tamafio

del lote o partida y fecha de vencimiento.

Lista de todas las materias primas, materiales de embalajes y materiales
auxiliares a ser utilizados con sus cantidades respectivas descriptas con
su denominacion y una referencia exclusiva para cada una de ellas; debe
mencionarse cualquier sustancia que pueda desaparecer durante la

elaboracion.

Declaracion del rendimiento final previsto con los limites de aceptacion y

de rendimientos intermedios significativos, en su caso.

3.7.2 El procedimiento patron debe incluir (12):

Una declaracién del emplazamiento de la elaboracion y la maquinaria
principal que se vaya a utilizar.

Los métodos o su referencia, que se vayan a utilizar para preparar la
maquinaria fundamental (por ejemplo, limpieza, ensamblaje, calibrado,
esterilizacion) y otros si es aplicable.

Instrucciones detalladas del proceso paso a paso (por ejemplo,
comprobaciones de material, tratamientos previos, secuencia de la
adicion de materias primas, tiempos de mezclado, temperaturas) y otros,

si es aplicable.
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¢ Instrucciones de todos los controles durante el proceso con sus limites.

e En caso necesario, los requisitos de almacenamiento a granel de los
productos, incluyendo el envase, el etiquetado y las condiciones
especiales de almacenamiento cuando corresponda.

e Deben anexarse los registros gréficos de los procesos.

e Deben anexarse los rotulos de identificacion de las materias primas
pesadas y/o medidas, cuando no existiera otro sistema de seguridad
equivalente.

e Debe ser anexado el rotulo del producto final con un nimero de partida o
lote y fecha de vencimiento.

3.7.3 Orden de Produccion (12):

Toda partida o lote de un producto debe ser producido de acuerdo a una orden
de produccién escrita que contenga las informaciones relevantes de formula

patrén, incluyendo después, al término de la produccion, los siguientes datos:
a) Nombre del producto
b) Numero de partida o lote que esta siendo fabricado.

c) Los datos y horarios de inicio y término de las diferentes etapas intermedias

de la produccion.

d) El nombre del operador responsable de las diferentes etapas de produccion y

de la persona que refrenda esas operaciones.

e) Los nimeros de identificacién de los materiales usados y la cantidad de cada
uno de ellos, incluyendo el nimero y la cantidad de cualquier material devuelto

o reprocesado que haya sido adicionado.

f) Los controles en proceso realizados, la rubrica de la(s) persona(s) que los

hayan ejecutado y los resultados obtenidos.
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g) El rendimiento obtenido y las observaciones sobre cualquier error

significativo del rendimiento esperado.

h) Observaciones sobre problemas especiales incluyendo detalles como la

autorizacion firmada para cada alteracion de la formula de produccion.

i) Constancia del control de calidad y su resultado. Si el lote/partida es

rechazado, indicacion de su eliminacion o empleo.
6.8.4 Archivo de Registros y Muestras de Retencidn;

Los registros deben ser mantenidos de modo que permitan un rastreo de las
actividades referentes a la produccion y al control de calidad de los productos
12). Los registros y las muestras de retencién de materias primas, material de
embalaje y productos terminados y, cuando fuera necesario, de productos
intermedios, deben ser retenidos por un minimo de un afio después del

vencimiento del plazo de validez (12).
3.8 Especificaciones:

Las especificaciones deben describir de forma detallada los requerimientos que
tienen que cumplir los productos o materiales utilizados u obtenidos durante la
fabricacion, estas especificaciones sirven como base de la evaluacion de la
calidad (2. Todos los materiales recibidos y los productos terminados deben ser
colocados en cuarentena inmediatamente después de la recepcién o
produccion, hasta que sean liberados para uso o distribucion ). Todos los
materiales deben ser almacenados bajo condiciones adecuadas en forma
ordenada para permitir la separacion de los lotes y rotacion del stock, siguiendo
las reglas "el que entra primero, sale primero" y "el primero que vence, sale
primero”2). Todos los materiales deben ser recibidos, colocados en cuarentena,
muestreados, identificados, analizados en relacion al cumplimiento de las

especificaciones establecidas, aprobados o rechazados, almacenados,
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etiquetados y liberados para su uso, de acuerdo con procedimientos escritos ().
Si una entrega de materiales estuviera compuesta de diferentes lotes del
proveedor, cada lote deber ser considerado separadamente para muestreo,
analisis y liberacion (2.Durante la recepcion, si fueran detectados dafios
causados a los embalajes que puedan afectar adversamente la calidad de los
materiales, deben inmediatamente ser comunicados a control de calidad para
las investigaciones correspondientes (2. Todos los materiales deben ser
muestreados por el control de calidad, a través de sistemas adecuados y

confiables. Debe haber constancia del programa de muestreo (2).
3.8.1 Materias Primas

El elaborador debe poseer especificaciones escritas, aprobadas y acordadas
con los proveedores de las materias primas. Las materias primas solamente
deben ser adquiridas de proveedores aprobados por la empresa y los mismos
deben constar, cuando sea necesario, en la ficha de especificaciones ().
Solamente las materias primas aprobadas por control de calidad y que estén
dentro del plazo de validez deben ser utilizadas. Las materias primas sujetas al
régimen especial de control deben ser almacenadas en depédsitos o

instalaciones cerrados, con acceso restringido (12).
3.8.2 Materiales de Embalaje: Primarios y Secundarios

Los materiales de embalaje no deben tener efecto perjudicial sobre las
sustancia y deben asegurar proteccién adecuada contra influencias externas y
una potencial contaminacion (12).Deben estar disponibles especificaciones

adecuadas. Se debe dar especial atencion a los materiales impresos (12).

Los mismos deben ser almacenados de manera segura e impedir el acceso no
autorizado (12. Los materiales de embalaje solamente deben ser adquiridos de
proveedores aprobados por la empresa y los mismos deben constar, cuando es

necesario, en la ficha de especificaciones (12).Todos los materiales de embalaje
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deben ser muestreados por el Control de Calidad, a través de programas
adecuados y confiables. Debe haber constancia del mencionado programa (12).

3.8.3 Producto intermedio o Granel.

En donde se entiende que producto intermedio es el material elaborado
parcialmente, que debe pasar aun por otras fases de la produccion antes de
convertirse en producto a granel el cual ha pasado por todas las fases de

produccién excepto el acondicionamiento final (2).
3.8.4 Producto terminado:

Producto terminado es el medicamento que ha pasado por todas fases de

produccion incluyendo su acondicionamiento en el envase final (2).
3.9 Procedimientos:

Recogen la historia de cada lote de producto, incluyendo su distribucién y
demas circunstancias importantes que pueden afectar la calidad del producto
final (2. Es muy importante mantener toda la documentaciéon de cada lote, pues
si surge algun problema con posterioridad, la revisién de esta documentacion
puede ayudar a resolverlo (2).Los protocolos deben completarse en el momento
en que se lleve a cabo cada actividad, y de forma que pueda seguirse todas las
actividades significativas, relativas a la fabricacion ().

Procedimiento para la elaboracién de un lote: Para cada lote deber& existir un
protocolo de fabricacién, en el cual pueda comprobarse que el producto fue

fabricado, inspeccionado y analizado, de acuerdo con los procedimientos (2).

Procedimiento de acondicionamiento de lote. Para cada lote acondicionado,
debera existir un protocolo de acondicionamiento en el cual pueda comprobarse
que el producto fue revisado, identificado y empacado de acuerdo con lo
establecido en los procedimientos (2).
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3.10 Produccioén:

Toda fabricaciébn de productos asi como la manipulacion de materiales, la
recepcion, cuarentena, muestreo, almacenamiento, produccion, embalaje,
control de calidad y expedicion, debera ser hecha de acuerdo con
procedimientos escritos y registrados (2. En caso de que ocurran desvios de las
instrucciones o los procedimientos, los mismos deberan ser aprobados por
escrito, por una persona autorizada, con la participacion del area de Control de
Calidad cuando fuera necesario (12). Deberan ser hechas las conciliaciones de
materiales y los rendimientos verificados @2). Cualquier discrepancia con los

limites preestablecidos debe ser informada, investigada y registrada (12).

No deben ser llevadas a cabo simultdneamente o consecutivamente en el
mismo sector operaciones con productos distintos, a no ser que no haya riesgo
de mezcla o contaminacion cruzada (i2).Durante toda la produccion, los
materiales, productos a granel, equipamientos principales y areas en uso,
deben estar rotulados e identificados en cuanto al producto, el material en
proceso, su concentracién (cuando corresponda) y numero de lote o partida (12).
Cuando sea aplicable esta indicacion se debe también mencionar el estadio de
produccion (12). El acceso al area de produccién debe ser limitado a personas
autorizadas. Los controles en proceso realizados en las areas de produccion no

deben representar ningln riesgo para la calidad del producto (12).

La contaminacion cruzada deberd ser minimizada a través de procedimientos

adecuados o medidas de organizacion, tales como (12):

a) produccion en areas separadas con un sistema de aire independiente, 0 en
ciclos (separacion en el tiempo), acompafiados de procesos de limpieza

validados.

b) utilizacion de camaras de aire apropiadas, diferencias de presién o extraccion

de aire, cuando sea aplicable.
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c) utilizacion de ropas protectoras en las areas donde estuvieran siendo
procesados productos que representen riesgo especial de contaminacion

cruzada.
d) utilizaciéon de procedimientos de limpieza validados.
e) adopcion de un sistema de produccion cerrado.

g) utilizacion de rétulos indicando el estado de limpieza en las éareas y

equipamientos.

Durante el procedimiento de embalaje, se deberd evitar el riesgo de
confusiones o sustituciones de productos diferentes o de lotes o partidas

distintos de un mismo producto, mediante la separacion de las lineas (2).

Las lineas de embalaje deben ser verificadas, antes del inicio de la operacion,
mediante una inspeccion registrada en relacion a la ausencia de materiales
remanentes de partidas o lotes de productos anteriores (2.El nombre y el
namero de partida o lote del producto en proceso deben estar indicados en

cada estadio o linea de embalaje ().

Después de la terminacion de cada operacion, todo material de embalaje
marcado con cédigos de lote/partida que no fueran utilizados debe ser
destruido, y esta operacidon debe ser registrada (2). La devolucién al stock de los
materiales impresos no codificados debe ser hecha a través de procedimientos

escritos ().
3.11 Productos Terminados:

Los productos terminados deben ser colocados en cuarentena inmediatamente
después de ser recibidos o producidos hasta que sean liberados para uso o
distribucion @12. Los productos terminados deben ser almacenados en

condiciones adecuadas y de forma ordenada para permitir la separacion de las
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partidas o lotes y la rotacion de stock obedeciendo las reglas "primero que
entra, primero que sale" y "primero que vence, primero que sale"2). Todos los
productos terminados deben ser recibidos colocados en cuarentena,
muestreados, identificados, testados en relacion al cumplimiento de las
especificaciones establecidas aprobados o rechazados, almacenados,
rotulados, y destinados para uso de acuerdo con procedimientos escritos (12).

Debe ser mantenido un sistema de registro para la entrada y para el stock de
cada lote/ partida y producto terminado, existiendo inventarios periédicos (12).Los
productos terminados sujetos a regimenes especiales de control deben ser
almacenados en depoésitos o instalaciones cerradas, con acceso restringido

para personal especifico (12).
3.11.1 Almacenamiento y distribucion.

Solamente deben estar almacenados productos terminados dentro de su fecha
de validez. Los productos terminados con fecha de validez vencida deben ser

retirados del almacenamiento y destruidos posteriormente (12).

Estos procesos deben estar registrados. Debe haber una politica de la empresa
con relacion a los productos terminados almacenados, con fecha de validez

proxima al vencimiento (12).

El sistema de distribucion debe funcionar de manera que sean expedidos
primero los lotes/partidas mas antiguos (2. Las condiciones de
almacenamiento, expedicion y distribucion (temperatura, humedad,
luminosidad) deben ser compatibles con las requeridas por el producto y
coincidir con las indicadas en el rétulo del mismo. En el caso de productos que
necesiten condiciones especiales de almacenamiento (temperatura y/o
humedad controlada) deben existir areas equipadas para mantener esas

condiciones, con los correspondientes registros (12).
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Se deben mantener registros de distribucion de cada partida o lote de producto
terminado de manera de facilitar, si fuera necesario, el retiro de lote/partidas del

mercado, de acuerdo con procedimientos escritos (11).

Los registros deben contener, como minimo, el nombre y la direccion del

destinatario; nimero de la partida o lote, cantidad y fecha de expedicidon (11).
3.12 Control de Calidad

El control de calidad es la parte de las Buenas Practicas de Manufactura que se
refiere al muestreo, especificaciones, ensayos, procedimientos, documentacion
y aprobacion que garantiza la ejecucion real de los ensayos necesarios y
pertinentes y que los materiales no quedan aprobados para su uso ni los
productos; aprobados para su distribucion y venta, hasta que su calidad haya
sido considerada satisfactoria (12. La calidad se puede definir como: el
cumplimiento de las especificaciones para que un producto desempeiie la
funcién para la cual fue disefiado, consiguiendo a si la satisfaccion del usuario
@2).La industria farmacéutica, por tanto, debe realizar un trabajo de fabricacién
de medicamentos garantizando la calidad de los productos que elabora, pues la
calidad va a producir la satisfaccion del usuario 2). La funcion del Control de
Calidad no esta limitada a las operaciones de laboratorio, que debe abarcar
todas las actividades y decisiones que puedan afectar la calidad del producto
gue se esta fabricando (12). Todo fabricante debe disponer de un responsable
independiente para el control de calidad quién debe reportar directamente a la

administracion superior de la empresa (12).
3.12.1 Las funciones del control de calidad son (12):
[) Aprobar:

a) Especificaciones y métodos de ensayo para materias primas, productos

intermediarios, materiales de embalaje y productos terminados.
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b) Especificaciones y metodologias analiticas para los controles en proceso;
c) Procedimientos de muestreo.

d) Procedimientos referentes a medidas sanitarias y de higiene;

e) Instrucciones relacionadas con la calidad del producto.

II) Ser responsable por la aprobacién o rechazo de materias primas, materiales
de embalaje, productos terminados y de ser necesario de productos

intermediarios.

Todo fabricante debe disponer de un laboratorio de control, propio o de
terceros, con personal suficiente, calificado y equipado para realizar todas las
pruebas de control de calidad necesaria (12). Las pruebas deben ser ejecutadas
de acuerdo con procedimientos escritos y validados (12). Los instrumentos deben
ser calibrados a intervalos adecuados y los reactivos deben ser de la calidad
apropiada @12). El personal de control de calidad debe tener libre acceso a las
areas de produccion para realizar muestreos y verificaciones 2. Cualquier
documentacion de Control de Calidad relativa a los registros de una partida/lote,
debe ser mantenida por un afio después de la expiracion de la fecha de validez
de la partida/lote (12).

3.13 Quejas, reclamos y devoluciones:

Debe de existir un procedimiento que describa las medidas a tomar en caso de
reclamos sobre posibles defectos de un producto, incluyendo la posibilidad de

considerar su retirada ().

El procedimiento establecera un responsable de tratar los reclamos y decidir las
medidas a adoptarse, si el responsable no es el jefe de control de calidad este
ultimo debera ser informado de cualquier reclamo, investigacion o retiro ().

Cualquier reclamo relativo a un defecto en un producto debera registrarse con
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todos los pormenores originales y someterse a investigacion a fondo, los
reclamos seran revisados periddicamente y se comprobara si son repetitivos (2).
Si se descubre o sospecha un defecto en un lote, habra que considerar si es
necesario comprobar otros lotes para determinar si se han visto también
afectados (2). En especial, deberan investigarse otros lotes que puedan contener

partes reelaboradas de lote defectuoso ().

Los productos devueltos del mercado serdn destruidos, salvo que su calidad
sea satisfactoria sin ninguna duda y previamente comprobada segun
procedimientos escrito por control de calidad, mientras tanto en un area
separada a fin de evitar su redistribucion o bien su confusiéon con otros
materiales. Dichos productos deberan ser manejados mediante un sistema de

cuarentena hasta que control de calidad emita la decision correspondiente (2).

La devoluciéon se hara coordinado por el responsable y los productos retirados
se identificaran y almacenaran independientemente en una zona segura
mientras se espera una decision sobre el destino final, se elaborard un informe
final del retiro con un balance entre cantidades de los productos recuperados y

entregados (2).
3.14 Fabricacion y analisis por subcontrato:

La fabricacion y andlisis por subcontrato deberan definirse, aprobarse y
controlarse correctamente (12). Se formalizara un contrato por escrito que cubra
la fabricacién o analisis acordado y cualquier otro acuerdo técnico relacionado
).El contratante debe proporcionar al contratado toda la informacion necesaria
para el desarrollo del trabajo solicitado, tales como los métodos de fabricacion y
meétodos analiticos del producto en proceso y terminados, y verificar que estos
se realizan cumpliendo de las Buenas Préacticas de Manufactura ). El
contratante debera estar satisfecho con las instalaciones y equipo del

maquilador, y debera asegurarse que este posea el personal capacitado y
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suficiente para efectuar el trabajo. Para ello, es recomendable que el
contratante efectué visitas periddicas al maquilador durante la manufactura de
su producto (2. Un laboratorio subcontratado debera poseer las instalaciones y
equipo, asi como los conocimientos y la experiencia suficiente para efectuar el

trabajo para el cual es contratado.
3.15 Estudios de estabilidad:

Las muestras deberan ser conservadas en su embalaje final u otro con las
mismas caracteristicas de los del mercado, a temperatura ambiente o a la
temperatura recomendada, o deberan realizarse estudios de estabilidad
acelerada (11).Estudios de estabilidad acelerada: Son estudios disefiados para
aumentar la tasa de degradacion quimica o la modificacion fisica de productos
farmacéuticos veterinarios, usando condiciones forzadas de almacenamiento,
con el propdsito de predecir el periodo de validez tentativo en las condiciones
normales de almacenamiento y evaluar el impacto de exposiciones cortas a
condiciones de almacenamiento por fuera de las recomendadas en el rotulado.
Los resultados de los estudios de estabilidad acelerado no siempre son
predictivos de cambios fisicos (11).Estudios de estabilidad de larga duracion: Son
estudios realizados bajo ciertas condiciones de almacenamientos a los
productos farmacéuticos veterinarios de acuerdo a la zona climatica del
mercado al que va dirigido en un periodo igual o superior al de validez. En este
tipo de estudio son evaluadas las caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas y
microbioldgicas de un producto farmacéutico veterinario, con el fin de establecer
el periodo de validez definitivo (11). Zonas climaticas Son las cuatro zonas en las
cuales se divide el mundo basado en las condiciones climaticas anuales
prevalentes. El programa del estudio de estabilidad debe considerar las zonas

climaticas en las cuales sera utilizado el producto farmacéutico veterinario (11).
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3.16 Autoinspeccion:

Deberadn realizarse auto-inspecciones peridédicas para la verificacion del
cumplimiento de las Buenas Préacticas de Manufactura, en todos los aspectos
de la produccién y de control de calidad. El programa de auto-inspeccion debe
estar proyectado para detectar cualquier desvio de la implementacion de las
Buenas Practicas de Manufactura y para recomendar acciones correctivas
adecuadas (11). El fabricante deber&d designar un equipo para conducir la auto-
inspeccion, formada por funcionarios internos o personas externas, peritos en
su area, familiarizados con las Buenas Practicas de Manufactura. La frecuencia
de las auto-inspecciones dependerd de las necesidades de la empresa. Los
procedimientos y registros para la auto-inspeccion tendran que estar
documentados y deberé seguirse el programa de ejecucion. Las conclusiones
del informe de la auto-inspeccién deberan incluir: los resultados de la auto-
inspeccion, las evaluaciones y conclusiones, las acciones correctivas
recomendadas (11) Las auto-inspecciones podran ser complementadas con
auditorias de calidad, que consisten en examen y evaluaciéon de todo o parte de
un sistema, con el objetivo especifico de perfeccionarlo. La auditoria de calidad
podra ser realizada por especialistas externos, independientes, o por un equipo
designado por la administracion. La auditoria de calidad debera ser extendida a

los proveedores y a los terceristas (11).
3.17 Seguridad Industrial:

La seguridad industrial consiste en proporcionar al personal las medidas
necesarias que garanticen su seguridad ademas del adecuado uso de las
instalaciones empresariales, se debe realizar rutas de evacuacion para el
personal, contar con dispositivos de primeros auxilios y extinguidores de
incendio. Para que la seguridad del personal se mantenga controlada se debe

usar el equipo de seguridad personal dentro de las zonas que asi lo requieran
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ademas se negara el acceso a estas areas cuando el personal no tome en

cuenta las recomendaciones para portar el equipo de proteccion personal.
Guantes

Estos deberan utilizarse siempre, durante las actividades que impliquen algun
tipo de riesgo a las manos y cuando se utilicen elementos de caracter peligroso,
irritante o téxico. Para el manejo de reactivos o materias primas por personal de

bodega y cuando se pesen materias primas y reactivos.
Mascarillas

Este tipo de proteccion debe ser utilizada cuando exista presencia de particulas
que puedan afectar a las vias respiratorias 0 vapores que sean toxicos,

siguiendo las recomendaciones del fabricante.

Casco de seguridad: debera utilizar casco de seguridad cuando se ingrese a las

areas de almacenamiento.

Proteccién ocular: se debera utilizar lentes de seguridad especialmente cuando
exista presencia de quimicos, particulas solidas, fluidos o polvo que puedan

afectar a los ojos.

Delantales: se utilizardn delantales impermeables en la bodega cuando se

manipulen Reactivos y en el area de lavanderia.

Botas de seguridad: en las areas de almacenamiento todos los empleados
deberan utilizar proteccion para los pies que consiste en botas con cubos de

metal para evitar golpes en los pies.

Protectores para los oidos: garantizan que los oidos no sufran dafio por los

altos ruidos de las maquinas.



DISENO IV;

METODOLOGICO.
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4.0 METODOLOGIA:
4.1Tipo de estudio:

La presente investigacién tiene un caracter bibliogréfico, retrospectivo y

prospectivo.

Bibliogréfico:

Porque se elaboré basandose en investigaciones bibliograficas y no se
desarrollarén pruebas practicas.

Retrospectivo:

Porque la investigacion se baso en hechos ocurridos en el pasado.
Prospectivo:

Porque la investigacion registré la informacién, para ser utilizada en un

futuro.
4.2 Investigacion bibliografica:

El desarrollo de la investigacion se llevd a cabo por medio de la busqueda,

recopilacion y revision bibliografica realizada en las instituciones siguientes:

- Biblioteca Central de la Universidad de El Salvador.

- Biblioteca Dr. Benjamin Orozco, Facultad de Quimica y Farmacia de la
Universidad de El Salvador.

- Biblioteca de la Universidad Salvadorefia Alberto Masferrer.

- Ministerio de Agricultura y Ganaderia, Santa Tecla.

- Sitios de Internet.

4.3 Investigacion de campo:

Se realiz0 una entrevista a los inspectores del Ministerio de Agricultura y
Ganaderia, que consistio en preguntas relacionadas al tema en estudio, sobre

el proceso para el registro sanitario de medicamentos veterinarios.
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4.4 Contenido del manual:

El manual de Buenas Practicas de Manufactura de formas farmacéuticas
liquidas no estériles de uso veterinario; se desarroll6 en la Facultad de Quimica
y Farmacia de la Universidad de El Salvador, y esta formado por 16 capitulos y

36 procedimientos estandar de operacion que se describen a continuacion:
CAPITULO 1: ADMINISTRACION Y ORGANIZACION GENERAL.

El capitulo 1 contiene un procedimiento estandar de operacion, el cual describe
claramente el organigrama basico de una empresa fabricante de medicamentos
veterinarios y define las funciones para cada puesto, a continuacion se

describen el nombre de este procedimiento.
1. Organigrama y descripcion de puestos.
CAPITULO 2: EL PERSONAL.

El capitulo 2 contiene 3 procedimientos estandar de operacion en los cuales se
definen la capacitacién, induccion y pruebas de salud para el personal, a

continuacion se presentan los nombres de cada procedimiento.

37.Procedimiento para la capacitacion del personal de la empresa
fabricante.
38.Procedimiento para la induccién del personal de la empresa fabricante.
39.Procedimiento para solicitar pruebas de salud para el personal de la
empresa fabricante.
CAPITULO 3: HIGIENE Y SANITIZACION.

El capitulo 3 contiene 8 procedimientos estandar de operacion con sus
registros, se describen los pasos para el lavado de manos y antebrazos,

higiene del personal cuando ingresa a las areas de trabajo, pasos para vestir el
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uniforme de produccién y limpieza de las areas de trabajo: a continuacion se

presenta los nombres de cada procedimiento.

1. Procedimiento de lavado de manos y antebrazos.

N

Procedimiento general de higiene del personal para el ingreso a las areas
de trabajo.

Procedimiento general para vestir el uniforme de produccion.
Procedimiento general de limpieza de las areas externas de produccion.

Procedimiento general para la limpieza del area de produccion.

o 0 bk~ w

Procedimiento para lavado y desinfeccion de cisterna de almacenamiento de

agua potable.

~

Procedimiento para la remocién de desechos solidos.

8. Procedimiento para evaluar el agua desmineralizada.
CAPITULO 4: INSTALACIONES Y EDIFICACION.

El capitulo 4 contiene un procedimiento estandar de operacion en el cual se
documenta la distribucién de las areas de la empresa fabricante: a continuacion

se presenta el nombre del procedimiento.
1. Procedimiento para la distribucion de las areas del laboratorio fabricante.
CAPITULO 5: MATERIALES Y EQUIPO.

El capitulo 5 contiene 5 procedimientos estandar de operacion en los cuales se
describen la limpieza y manejo de equipos electrénicos para pesar materias
primas, mantenimiento del tanque mezclador y limpieza de cristaleria; a

continuacion se presentan los nombres de los procedimientos.

1. Procedimiento general para la limpieza de equipos electronicos para pesar
materias primas y su ubicacion.
2. Procedimiento general para el manejo de los equipos electrénicos para

pesar materia prima.
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3. Procedimiento general para el mantenimiento del tanque mezclador de
liquidos no estériles de uso veterinario.

4. Procedimiento general para la limpieza de cristaleria.

5. Procedimiento de mantenimiento de la maquina envasadora de formas

farmacéuticas liquidas no estériles.
CAPITULO 6: DOCUMENTACION.

El capitulo 6 contiene 2 procedimientos estandar de operacion: a continuacion
se presentan los nombres de estos procedimientos.

1. Procedimiento para la elaboracién de formulas maestras de produccién.

2. Procedimiento para el almacenamiento de muestras de retencion.
CAPITULO 7: ESPECIFICACIONES.

El capitulo 7 contiene un procedimiento estandar de operacion: a continuacion

se presenta el nombre del procedimiento.

1. Procedimiento para la seleccion de proveedores de materia prima y material

de empaque.

CAPITULO 8: PROCEDIMIENTO DE ELABORACION, ENVASADO Y
ACONDICIONAMIENTO DE UN LOTE DE MEDICAMENTO.

El capitulo 8 contiene 2 procedimientos estandar de operacion en los cuales se
contempla la elaboracion, envasado y acondicionamiento de un lote de

medicamento: a continuacion se presentan los nombres de los procedimientos.

1. Procedimiento para la elaboracion de un lote de medicamento.
2. Procedimiento para el envasado y acondicionamiento de un lote de

medicamento.
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CAPITULO 9: PRODUCCION.

El capitulo 9 contiene 2 procedimientos estandar de operacion: a continuacion

se presentan los nombres de los procedimientos.

1. Procedimiento para el despeje de linea.
2. Procedimiento para la elaboracion de etiquetas de pesada de materias

primas.

CAPITULO 10: PRODUCTOS TERMINADO.

El capitulo 10 contiene un procedimiento estdndar de operacién: a continuacién

se presenta el nombre del procedimiento.

1. Procedimiento para regular la distribucion y el destino de los medicamentos

veterinarios.
CAPITULO 11: CONTROL DE CALIDAD.

El capitulo 11 contiene 2 procedimientos estandar de operacion: a continuacion

se presenta el nombre de los procedimientos.

1. Procedimiento para el analisis cuali- cuantitativo de las materias primas.
2. Procedimiento para evaluar el material de empaque y productos

terminados.

CAPITULO 12: QUEJAS, RECLAMOS Y DEVOLUCIONES DE
MEDICAMENTOS.

El capitulo 12 contiene un procedimiento estandar de operacion sobre el
manejo de medicamentos devueltos por reclamos: a continuacion se presenta el

nombre de este procedimiento.

1. Procedimiento para el manejo de quejas, reclamos y devoluciones.
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CAPITULO 13: FABRICACION Y ANALISIS POR SUBCONTRATACION.

El capitulo 13 contiene un procedimiento estandar de operacion: a continuacion

se presenta el nombre de este procedimiento.
1. Procedimiento para realizar fabricacion y andlisis por subcontrato.
CAPITULO 14: ESTUDIOS DE ESTABILIDAD.

El capitulo 14 contiene un procedimiento estandar de operacion referente a los
estudios de estabilidad para formas farmacéuticas liquidas no estériles: a

continuacion se presenta el nombre de este procedimiento.

1. Procedimiento para determinar la estabilidad de los medicamentos
veterinarios.
CAPITULO 15: AUTO INSPECCION.

El capitulo 15 contiene un procedimiento estandar de operacion para la
autoinspeccion del laboratorio fabricante: a continuaciéon se presenta el nombre

de este procedimiento.

1. Procedimiento para realizar autoinspeccién en el laboratorio fabricante.

CAPITULO 16: SEGURIDAD INDUSTRIAL.

El capitulo 16 contiene 4 procedimientos estandar de operacion para la
seguridad del personal de la empresa, a continuacién se describe los nombres
de estos procedimientos:

1. Procedimiento para cumplir medidas de seguridad industrial.

2. Procedimiento para el uso de equipo de proteccion personal.

3. Procedimiento para el uso de dispositivos de emergencia.
4

. Procedimiento para el mantenimiento de extinguidores de incendios.



CAPITULO V:

RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS.
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS.

5.1 Describir el proceso actual sobre los requerimientos de la legislacion
Salvadorefia y Centroamericana, en materia de Buenas Préacticas de

Manufactura para la elaboracién de medicamentos veterinarios.

La legislacion Salvadoreiia establece que las empresas fabricantes de
medicamentos de uso veterinario deben de cumplir las Buenas Préacticas de
Manufactura, lo cual estd contemplado en el Reglamento Técnico
Centroamericano 65.05.51:08 que incluye la norma de Buenas Préacticas de
Manufactura de medicamentos veterinarios constituida por 17 capitulos siendo

ellos los siguientes:

Capitulo 1, generalidades: en donde se contempla que el fabricante es
responsable de la calidad de los medicamentos que fabrica y se describen
algunas practicas recomendadas lo cual unido a diversas inspecciones ayuda a

garantizar la calidad homogénea de los lotes de medicamentos producidos.

Capitulo 2, personal: el fabricante debe de tener un organigrama con las
descripciones de puestos claramente definidos, el recurso humano debe ser
competente y calificado ademas debe de existir un programa de capacitacion,
debe mantenerse evidencia de las capacitaciones con sus respectivos registros
y un responsable técnico, se debe tener documentacién referente a la higiene

del personal.

Capitulo 3, instalacion y edificacion: el fabricante debe disponer de
instalaciones y edificaciones localizadas, proyectadas, construidas, adaptadas y
mantenidas de forma que se adeclen a las operaciones a ser ejecutadas
ademas las instalaciones deben tener condiciones adecuadas que no afecten
adversamente a las personas, al producto fabricado o al funcionamiento de los
equipos y presentan las areas que debe de tener una empresa fabricante de

medicamentos veterinarios.
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Capitulo 4, equipamientos: los equipamientos deben ser localizados,
disefiados, construidos, adaptados y mantenidos en forma de estar adecuados
a las operaciones a ser realizadas, su disefio y estructura deber apuntar a la
minimizacion de la contaminacion cruzada, evitar riesgo de error y permitir su

limpieza y sanitizacion.

Capitulo 5, higiene, salud, sanitizacion y seguridad: deben existir
procedimientos escritos de higiene que deberan abarcar al personal, a las
instalaciones, los equipos y los aparatos, los materiales de produccion y
recipientes, los productos de limpieza y desinfeccién, y cualquier aspecto que

pueda constituir fuente de contaminacion para el producto que se fabrica.

Capitulo 6, documentacion: se recomienda al fabricante que defina
especificaciones para los materiales y los métodos de fabricacién y control, a fin
de asegurar que todo el personal involucrado en la fabricacion sepa decidir qué
hacer y cuando hacerlo, los documentos deben ser preparados, revisados y
distribuidos con cuidado ademas presenta el contenido de una férmula patrén,
procedimiento patrén, orden de produccién y archivo de registro de muestras de

retencion.

Capitulo 7, convenios con terceros: la produccién y el control de calidad por
convenios deben ser definidos, mutuamente acordados, con el fin de evitar
errores que puedan dar como resultado que un producto, trabajo o andlisis sean
de calidad insuficiente. El acuerdo de fabricaciébn solamente podra ser
efectuado por fabricantes que posean la autorizacion de funcionamiento del

organismo oficial competente.

Capitulo 8, materiales: se describen recomendaciones para la recepcion de los
materiales y productos terminados los cuales deben ser colocados en
cuarentena inmediatamente después de la recepcién o produccién, hasta que

sean liberados para uso o distribucion.
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Capitulo 9, produccién: es recomendado que toda fabricacién de productos
asi como la manipulacion de materiales, la recepcion, cuarentena, muestreo,
almacenamiento, produccion, embalaje, control de calidad y expedicion, debera
ser hecha de acuerdo con procedimientos escritos y registrados, ademas
presenta los pasos para evitar la contaminacion cruzada y el control adecuado

para la linea de empaque.

Capitulo 10, producto terminado: todos los medicamentos veterinarios
fabricados deberan ser almacenados en area de cuarentena hasta la
aprobacion o rechazo de control de calidad y se establece recomendaciones
para el adecuado almacenamiento de los productos terminados aprobados y su
distribucion.

Capitulo 11, control de calidad: se contempla que la funcién del control de
calidad no esta limitada a las operaciones de laboratorio, debe abarcar todas
las actividades y decisiones que puedan afectar la calidad del medicamento
veterinario ademas establece las principales atribuciones del control de calidad,
la documentaciébn que debe poseer, la importancia del muestreo vy

caracteristicas de las muestras de retencion.

Capitulo 12, estudios de estabilidad: debera establecerse un registro escrito
de estudio de estabilidad para los productos, usandose métodos analiticos e
indicadores de estabilidad ademas las muestras deberan ser conservadas en su
embalaje final u otro con las mismas caracteristicas de los del mercado, a
temperatura ambiente o a la temperatura recomendada, o deberan realizarse

estudios de estabilidad acelerada.

Capitulo 13, auto-inspeccion y auditoria de calidad: es recomendado
realizar auto-inspecciones para Vverificar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura y la frecuencia de las auto-inspecciones dependera

de las necesidades de la empresa. Los procedimientos y registros para la auto-



70

inspeccién tendran que estar documentados y debera seguirse el programa de
ejecucion y ademas en este capitulo se establece quienes deben conformar el

grupo encargado de la auditoria de calidad que puede ser interno o externo.

Capitulo 14, reclamaciones y desvios de la calidad: El fabricante debera
mantener instrucciones escritas para tratar los reclamos y desvios referentes a
la calidad de los productos, todo reclamo referente a desvios en la calidad de
un producto debe ser registrado e investigado y se presentan el contenido para

registro de reclamos de la calidad.

Capitulo 15, recoleccion de productos del mercado: se recomienda la
elaboracion de procedimientos escritos apropiados y actualizados para recoger
productos del mercado, los datos contenidos en los registros de distribucién
deben ser de facil acceso para el personal responsable de la recoleccion.

Capitulo 16, materiales y productos reprobados: se recomienda al fabricante
el poseer procedimientos escritos relativos a la manipulacion de materiales

reprobados, materias primas, materiales de embalaje o productos terminados.

Capitulo 17, devoluciones: los productos devueltos por el mercado y que se
encuentren dentro del plazo de validez, deberan ser analizados y conforme a
los datos informados por el responsable del control de calidad, teniendo en
cuenta la naturaleza del producto, las condiciones de almacenaje exigidas, sus
condiciones e historia, el tiempo transcurrido desde el envio al mercado,

ademas se establecen cuéles son los tratamientos para productos devueltos.

La verificacibn del cumplimiento de la norma de Buenas Practicas de
Manufactura de medicamentos veterinarios es realizada por inspectores del
Ministerio de Agricultura y Ganaderia previa solicitud del laboratorio veterinario
interesado para el Registro Sanitario tanto de instalaciones como de
medicamentos de uso veterinario no se podra obtener ningln Registro Sanitario

si no cumple las Buenas Practicas de Manufactura.
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Existen dos tipos de Registro Sanitario de medicamentos veterinarios y estos

son: Registro Sanitario Comun y Registro Sanitario Simplificado. La diferencia

entre ambos Registros consisten en que los medicamentos y productos afines

para Registro Sanitario Simplificado aparecen en un listado armonizado

presentado por el Ministerio de Agricultura y Ganaderia y los medicamentos y

productos afines que no aparecen en este listado quedan sujetos al Registro

Sanitario Comun.

La documentacién a presentar para el Registro Sanitario Comun es:

a.

Solicitud de Registro Sanitario completo y los documentos de respaldo
correspondientes, firmado y sellado por el propietario o representante legal
y por el regente.

Carta poder del fabricante o titular otorgado a favor del registrante
autorizandolo a realizar estas actividades ante la autoridad competente.
Certificado de libre venta original, emitido por la autoridad competente del
pais de origen.

Formula de composicién cuali-cuantitativa completa, emitido por el técnico
responsable del laboratorio fabricante, que incluya el nombre del producto,
principios activos y excipientes expresados segun el Sistema Internacional
de Unidades de Medida.

Métodos y metodologia de andlisis fisico, quimico y bioldgico, segun
corresponda, reconocidos internacionalmente o validados por el fabricante
para la determinacién de la calidad del medicamento o producto afin.
Certificado de andlisis de un lote comercial del producto terminado, expedido
por el fabricante o por el laboratorio autorizado, en original, firmado y sellado
por el técnico responsable del mismo.

Proyecto de etiquetas, etiquetas, inserto, material de empaque cuando
corresponda, para ser aprobados, debiendo cumplir con las disposiciones

establecidas por la autoridad competente.
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h. Estudios cientificos, que respalden la eficacia, estabilidad, seguridad y
calidad, para cada una de las especies solicitadas del producto a registrar,
ademas se podra complementar con referencia bibliografica existente.

i. Una muestra del producto a registrar, en el envase original con el que se
pretende comercializar, cuando lo requiera la autoridad competente.

j. Estandar analitico, segun lo requiera la autoridad competente.

k. Cuando el medicamento veterinario o producto afin sea fabricado, por una
empresa distinta a la titular del registro sanitario, debera presentar
documento legal de la existencia del contrato entre las partes.

|. El comprobante de pago por el servicio de registro sanitario cuando

corresponda.
La documentacidn a presentar para el Registro Sanitario Simplificado es:

a. Solicitud de Registro Sanitario Simplificado.

b. Certificado de libre venta original, emitido por la autoridad competente del
pais de origen. Si el medicamento o producto afin, no se comercializa en el
pais de origen, la autoridad competente debera emitir una certificacion
indicando las razones de tal condicién. En el caso de que este documento
no declare el origen, el interesado debe presentar adicionalmente el
certificado de origen.

c. Resultado de analisis de un lote del producto terminado.

d. Férmula de composicién cuali-cuantitativa completa, emitido por técnico
responsable del laboratorio fabricante, que incluya el nombre del producto,
principios activos y excipientes expresados segun el Sistema Internacional
de Unidades de Medida.

e. Métodos de analisis fisico, quimico y biolégico, segun corresponda,
utilizados y reconocidos internacionalmente o validados por el fabricante

para la determinacién de la calidad del medicamento o producto afin.
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f. Proyecto de etiquetas, etiquetas, inserto, material de empaque cuando
corresponda, para ser aprobados, debiendo cumplir con las disposiciones
establecidas por la autoridad competente.

g. Estandar analitico segun lo requiera la autoridad competente.

Comprobante de pago por el servicio de registro sanitario cuando
corresponda.

Renovacion del Registro Sanitario:

Para la renovacion del Registro Sanitario Comun o Simplificado, se debe

presentar:

a. Solicitud de Renovacion.

Declaracion jurada del fabricante, la cual debera indicar que las condiciones
con gue fue otorgado el Registro Sanitario original no han sufrido ninguna
modificacion legal, técnica ni cientifica, en caso contrario presentar todos los
documentos y pruebas que respalden los cambios.

c. Certificado de libre venta original, emitido por la autoridad competente del
pais de origen. Si el medicamento o productos afines no se comercializan en
el pais de origen, la autoridad competente debera emitir una certificacién
indicando las razones de tal condicion.

d. Estandar analitico segun lo requiera la autoridad competente.

e. Comprobante de pago por el servicio de registro sanitario cuando

corresponda.

Después de presentar la documentacion el personal técnico del Ministerio de
Agricultura y Ganaderia evalia la documentacion e inspecciona las
instalaciones del laboratorio fabricante, posteriormente a la aprobacion de la
documentacion presentada y a las instalaciones se emite un certificado de
cumplimiento de las Buenas Préacticas de Manufactura y el Registro Sanitario

para el medicamento veterinario o producto afin.
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Para el desarrollo del presente manual fue necesaria la seleccion y andlisis de
la informacioén recopilada sobre las Buenas Practicas de Manufactura obtenida

en tesis y libros relacionados con el tema.

5.2 Elaborar un manual que contenga informacion técnica y cientifica,
para la implementacién de un sistema de aseguramiento de la calidad de

formas farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.

El presente manual de Buenas Practicas de Manufactura para la fabricacion de
formas farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario, contempla 36
procedimientos estandar de operacidbn con sus respectivos registros ya
incorporados; cuyas generalidades son descritas en este apartado:

Desde el primer procedimiento del capitulo 1 hasta el procedimiento 36 del
capitulo 16 contienen en la parte superior un cuadro informativo que presenta 6
casillas en las cuales aparece el logo de la Universidad de El Salvador, en el
centro del cuadro el nombre del manual, el nombre del documento, fecha de
vigencia, en la parte izquierda se tienen las casillas para el nUmero de péagina,
version y el codigo del procedimiento ademés al finalizar el contenido del
procedimiento estandar de operacion se elaboro el registro para el control de
lectura que tiene espacio para agregar fecha, hora, firma de quien realiz6 la
lectura, firma de quien supervisé y la evaluacién; en la parte inferior de este
registro se ha elaborado un cuadro que contiene 3 casillas con espacio
suficiente para colocar la firma de quien elabord, revisé y autorizé el
procedimiento; ademas cada procedimiento tiene 8 apartados los cuales son:
descripcion permite conocer en que consiste cada procedimiento estandar de
operacion, objetivo general y objetivo especifico indican el fin que se desea
alcanzar al elaborar el procedimiento estdndar de operacién, alcance sefala a
gué y quienes afecta el procedimiento estandar de operacion, frecuencia define

las veces en que se realizara el cumplimiento del procedimiento, responsable
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define cuales es el cargo quien supervisara y el cargo que cumplira el
procedimiento estandar de operacidn, materiales en este apartado se describe
cuales seran aquellos elementos que facilitaran al personal técnico el
cumplimiento del procedimiento estandar de operacion y el procedimiento que

describe cuales son los pasos que debera cumplir el personal técnico.

Los 36 procedimientos estandar de operacion tienen incorporados registro de
control de lectura, programa de capacitacion, registro para la limpieza de areas
externa de produccion, registro para la limpieza del area de produccion, registro
de mantenimiento del tanque mezclador de liquidos, certificado de materias
primas que ingresen a bodega, registro de calibracion de equipos eléctricos
para pesar materia prima, registro de limpieza de equipos eléctricos para
pesar materia prima, registro de proveedores de materia prima, registro de
proveedores de material de empaque, registro de quejas de medicamentos
veterinarios, etiquetas de identificacion de materias primas pesadas, etiquetas
de aprobacién, rechazo y cuarentena, registro de cambio de uniforme de
produccion, informe de analisis de materia prima, informe de analisis de
producto terminado, registro para el despeje de linea y registro para la
distribucion de los medicamentos veterinarios. Todos estos registros estan
agregados a cada procedimiento para facilitar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura. Se recomienda consultar el anexo N°1 para ver el

procedimiento general, anexo N°2 para ver control de lectura.



“MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE FORMAS
FARMACEUTICAS LIQUIDAS NO ESTERILES DE USO VETERINARIO”.



CAPITULO 1:

ADMINISTRACION Y ORGANIZACION GENERAL.
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Manual de Buenas Practicas de Manufactura de formas

farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.

Nombre del Documento: Organigrama y descripcion | Pagina:
de puestos.
‘ 1lde21
Universidad de EI Salvador Fecha de vigencia: Codigo: | Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-1 01

Descripcion:

- En cumplimiento con la norma de Buenas Practicas de Manufactura de
medicamentos veterinarios el presente documento; permite definir de forma
detallada los niveles jerarquicos que tiene la empresa fabricante de

medicamentos veterinarios.
Objetivo General:
- Presentar de forma detallada la distribucion de las responsabilidades de

cada puesto dentro de la empresa fabricante de medicamentos veterinarios.

Objetivo Especifico:

- Cumplir con las Buenas Précticas de Manufactura.

Alcance:
- Todos los puestos de la empresa fabricante de medicamentos veterinarios.

Frecuencia:

Cada vez que se consulte la jerarquia de la empresa fabricante.

Responsable:

El Gerente administrativo.


http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG
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Manual de Buenas Practicas de Manufactura de formas
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Materiales:

Organigrama de la empresa fabricante.

Procedimiento:
- La alta direccién se asegura que las funciones se desarrollen conforme se

describen los cargos establecidos en el organigrama siguiente:

GERENTE
ADMIMNISTRATIVO,

REGENTE
VETERINARIO.

I 1
JEFE DE ‘ JEFE DE CONTROL

JEFE DE WENTAS.

PRODUCION. DE CALIDAD.
TECMICO DE AUXILIAR DE ‘ ggr:u'ilncc?l_%i
PRODUCION. VEMTAS. CALIDAD.

TECNICO DE ASISTENTE

. LIMPIEZA. [ | ADMINISTRATIVO.
TECMNICO DE
[ | MANTEMIMIENTO. —{ MOTORISTA.

TECMICO DE
. |ALMACEMAMIENTO.
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Nombre del puesto: Gerente Administrativo.
Reporta a: organismos fiscalizadores del estado.

Descripcion del puesto:
- Administrar las finanzas y la organizacion del recurso humano de la empresa

fabricante de medicamentos veterinarios.

Principales funciones:

- Control de los ingresos y egresos financieros.

- Control de la contratacién, capacitacion e induccién del personal.

- Control de compras, suministros y mantenimiento de la empresa.

- Disefar las politicas para seguir en la contratacidbn y supervision de
empleados del area administrativa.

- Mantener relaciones con empresas financieras y exigir alos proveedores
las especificaciones de materias primas y empaques.

- Solicitar el cumplimiento de los servicios contables que realiza una oficina
privada.

- Recibir el informe de aprobacién o rechazo de materias primas, material de
acondicionamiento y productos terminados para la planificacion de pagos a
los proveedores.

- Mantener protegidos documentacion y los planos del laboratorio fabricante.
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- ldentificar proveedores para el abastecimiento de los requerimientos de la
empresa fabricante.
- Realizar La compra de equipos de produccion.

- Solicitud de pruebas de salud para el personal.

Especificacion del puesto:

- Conocimientos: Administrador de Empresas, estudio superior de inglés y
dominio de programas informaticos.

- Experiencia: en manejo de personal, finanzas, compras y ventas.

- Condiciones de trabajo: en el departamento administrativo con temperatura

e iluminacién requeridas.

Nombre del puesto: Regente Veterinario.
Reporta a: Gerente Administrativo.

Descripcion del puesto:
- Conocer las normativas actuales para la renovacion del registro sanitario

del laboratorio y de los medicamentos veterinarios fabricados.

Principales funciones:

- Conocer la legislacion actual referente a Buenas Practicas de Manufactura.
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Realizar el registro sanitario del laboratorio y de los medicamentos
fabricados por la empresa en el Ministerio Agricultura y Ganaderia.
Renovar el registro sanitario del laboratorio y de los medicamentos
fabricados por la empresa en el Ministerio Agricultura y Ganaderia.
Velar por el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura en la

empresa fabricante.
Especificacion del puesto:

Conocimientos: Doctor / Licenciado en Medicina Veterinaria, estudio
superior de Ingles y dominio de programas informaticos.

Experiencia: en Buenas Practicas de Manufactura.

Condiciones laborales: area administrativa con temperatura e iluminaciéon

requeridas.

Nombre del puesto: Jefe de Control de Calidad.
Reporta a: Gerente Administrativo.

Descripcion del puesto:

Evaluar la calidad de las materias primas, materiales de envase, materiales
de empaque, productos en procesos Yy producto terminado mediante

métodos fisicos, quimicos y microbioldgicos.
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Principales funciones:

Mantener actualizado las metodologias analiticas.

Supervision de los registros de calibracion de todos los equipos

Analisis fisico, quimico y microbiolégico de materias primas, material de
embalaje y producto terminado.

Llevar un registro en bitacoras de las materias primas, material de embalaje,
producto en proceso y producto terminado desde su ingreso hasta su
distribucion en el mercado.

Emitir certificados de aprobacién o rechazo de las de materias primas,
material de embalaje y productos terminados.

Ordenar el almacenamiento de la materia prima aprobada, rechazada o en
cuarentena.

Supervisar los registros de temperatura y humedad relativa de todo el
laboratorio.

Verificar que se cumplan los procedimientos concernientes a control de
calidad.

Supervision de los registros concernientes al agua.

Supervision de la limpieza de tanques de almacenamiento, muestreo,
analisis fisico-quimico y sanitizacion de tuberias.

Capacitar al personal nuevo en materia de Buenas Practicas de Manufactura

y cumplir el procedimiento para tomar muestras de retencién.
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Evaluar las formulas maestras de produccion y 6rdenes de produccion en
forma conjunta con el jefe de produccion.

Capacitar al personal nuevo en materia de Buenas Préacticas de
Manufactura.

Evaluar las especificaciones presentadas por los proveedores de materias
primas, material de envase y empaque.

Autorizar las formulas maestras de produccién y érdenes de produccion.

Especificacion del puesto:

Conocimientos: estudios universitarios en Licenciatura en Quimica y
Farmacia, estudio superior de inglés y manejo de programas informéaticos.
Experiencia: en control de calidad y Buenas Préacticas de Manufactura.
Condiciones de trabajo: en el area de control de calidad bajo temperaturas e

iluminacién requeridas.

Nombre del puesto: Técnico de Control de Calidad.

Reporta a: Jefe de Control de Calidad.

Descripcion del puesto:
Realizar los métodos analiticos para evaluar la calidad de las materias
primas, materiales de envase, materiales de empaque, productos en

procesos y producto terminado, conforme lo establecido
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Principales funciones:

- Cumplir el procedimiento para las pruebas de estabilidad fisica, quimica y
microbiolégica de materias primas, material de embalaje y producto
terminado.

- Solicitar la aprobacién o rechazo de lotes de medicamentos fabricados.

- Inspeccionar las areas de almacenamiento y de produccién.

-  Cumplimiento de la normativa referente a las Buenas Practicas de
Manufactura.

- Revision de métodos y normas de fabricacion de control de calidad.

- Evaluacién de control de procesos de produccion.

- Control de la limpieza del laboratorio y de la higiene del personal.

- Realizar la investigacién sobre reclamos y retiro de productos.

- Transportar las gabachas utilizadas al area de lavanderia.

- Limpiar las balanzas analiticas de control de calidad después de su uso.

Especificacion del puesto.

- Conocimientos: estudios universitarios de preferencia en Quimicay
Farmacia, inglés y computacion.

- Experiencia: en Buenas Practicas de Manufactura.

- Condiciones de trabajo: en el area de control de calidad bajo temperatura e

iluminacién requeridas.
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Nombre del puesto: Jefe de Produccion.
Reporta a: Gerente Administrativo.

Descripcion del puesto:

Fabricar los medicamentos de uso veterinario en cumplimiento con las

especificaciones establecidas.

Principales funciones:
Elaborar y autorizar las érdenes de produccion.
Comprobar el despeje de linea con su registro respectivo.

Verificar el cumplimiento del registro de limpieza del area de produccion.

Verificar que el area de produccion esté debidamente identificada con el

namero de lote y el nombre del medicamento a fabricar.

Verificar el cumplimiento del registro de mantenimiento y calibraciéon de los

equipos a utilizar.

Supervisar el proceso de produccion de cada lote de medicamento.
Supervisar los controles en proceso para cada lote de medicamento.
Verificar el cumplimiento de la orden de empaque del medicamento.
Verificar el certificado de productos terminado con su registro.
Supervisar la limpieza de produccion después de cada fabricacion.

Supervisar el uso y cambio de uniformes con su registro.
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Supervisar la limpieza del equipo de produccion.

Verificar que la documentacion referente a produccion se encuentra
actualizados.

Participar en la direccion del programa de capacitacién del personal y sobre
las Buenas Practicas de Manufactura.

Asegurar que los productos se fabriquen y almacenen de acuerdo con la
documentacién aprobada.

Capacitar al personal nuevo sobre las Buenas Practicas de Manufactura.
Elaborar la férmula maestra de produccion.

Elaborar la orden de empaque.

Almacenar las muestras de retencién en condiciones adecuadas.

Especificaciones del puesto:

Conocimientos: profesional Quimico Farmacéutico, inglés avanzado y
manejo de programas informaticos.

Experiencia: en Buenas Practicas de Manufactura y procesos de fabricacion
de medicamentos.

Condiciones de trabajo: en el area de fabricacion bajo temperatura e

iluminacion requeridas.
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Nombre del puesto: Técnico de Produccion.
Reporta a: Jefe de Produccion.

Descripcion del puesto:
Cumplir los procedimientos para la fabricacion de medicamentos y sus

respectivos controles en proceso.

Principales funciones:

Identificar el area de produccion con el numero de lote, nombre del
medicamento y fecha de fabricacion.

Realizar la sanitizacion de los equipos a emplear en produccion.

Calibrar las balanzas utilizadas en el &rea de pesada de materia prima.
Transportar las materias primas aprobadas al area de pesada de materias
primas.

Realizar las pesadas de materia prima colocandolas previamente en los
envases correspondientes, rotulados con la etiqueta que identifica cada
materia prima.

Transportar al &rea de fabricacion las materias primas pesadas y proceder a
la elaboracién del producto siguiendo el procedimiento de la féormula maestra
y orden de produccion, previa supervision de control de calidad.

Operar los equipos de produccion.
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- Realizar los controles en proceso de cada lote de medicamento fabricado.

- Realizar la operacion de envasado del producto a granel.

- Transportar los productos terminados al &rea de cuarentena.

- Notificar al Jefe de Producciéon y Jefe de Control de Calidad para que se

realicen la toma de muestras para posterior analisis.

Especificaciones del puesto:

- Conocimientos: profesional Quimico Farmacéutico, inglés técnico y
dominio de programas informaticos.

- Experiencia: en Buenas Practicas de Manufactura

- Condiciones de trabajo: en el area de produccién bajo temperatura e

iluminacién requeridas.

Nombre del puesto: Técnico de Limpieza.

Reporta a: Jefe de Produccion.

Descripcién del puesto:
- Ordenar y limpiar las areas de la empresa fabricante de medicamentos

veterinarios.
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Principales funciones:

Retirar los uniformes que ya fuerdn utilizados en produccion para lavarlos en
area de lavanderia.

Colocar en el estante asignado los uniformes de limpios produccion.

Limpiar el area de produccion, control de calidad y auxiliares.

Limpiar las zonas externas al area de produccién tanto, pisos, ventanas,
paredes, techos, mesas de trabajo, bafos, bodegas de reactivos, oficina,
ventanas y parqueo.

Ordenar y mantener los equipos de limpieza en su area respectiva después
de su uso.

Participar en los programa de capacitacion sobre las Buenas Précticas de
Manufactura y los que la empresa le solicite.

Cumplir con las normas de higiene y saneamiento del laboratorio.

Especificaciones del puesto:

Conocimientos: bachiller, métodos de limpieza, Buenas Practicas de
Manufactura.

Experiencia: en Buenas Practicas de Manufactura.

Condiciones de trabajo: en la planta de fabricacion bajo temperatura e
iluminacién requeridas y en area externa a la planta de fabricacién bajo

temperatura e iluminacién variable.
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Nombre del puesto: Técnico de Mantenimiento.

Reporta a: Jefe de Produccion.

Descripcion de puesto:
Evaluar el desempefio de equipos de fabricacion, equipos de pesada de
materias primas, tanque mezclador de liquidos no estériles, maquina

llenadora y su respectiva calibracion.

Principales funciones:

Cumplir el procedimiento para el control de mantenimiento de equipos de
produccién.

Realizar mensualmente el procedimiento para la revision de equipos de
produccion.

Mantener en orden las piezas de equipos de produccion.

Reportar al Jefe de Produccion si existiera desperfecto de los equipos de
produccion.

Realizar el almacenamiento de las piezas y repuestos de los equipos de
produccion.

Realizar la limpieza de los equipos de produccion.

Llenar el informe diario de limpieza de equipos.

Cumplir el procedimiento de calibracion de los equipos de produccion.
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Especificaciones del puesto:

Conocimientos: Técnico en Ingenieria Industrial, conocimientos sobre
mantenimiento de equipos industriales, inglésy programas informaticos.
Experiencia: en Buenas Préacticas de Manufactura y reparacion de equipos
industriales.

Condiciones de trabajo: temperatura e iluminacion requeridas.
Nombre del puesto: Técnico de Almacenamiento.
Reporta a: Jefe de Produccion.

Descripcién del puesto:
Organizar y limpiar el area de almacenamiento de productos terminados,
materias primas, material de embalaje, cuarentena y bodega de

medicamentos retirados del mercado.

Principales funciones:

Ordenar y almacenar materiales de embalaje, materias primas, productos
terminados, productos a granel y productos retirados del mercado.

Limpieza del almacén y uso de los equipos de almacenamiento.
Cumplimiento con disposiciones de jefe de produccion.

Realizar el control de las fechas de caducidad de los productos

almacenados.
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Transportar las materias primas aprobadas para el area de pesada.

Notificar a control de calidad para realizar muestreo de productos
terminados, materias primas, material de embalaje y productos retirados del
mercado para ser analizados por control de calidad.

Notificar al jefe de produccion sobre la aprobacion de las materias primas,
productos terminados y material de embalaje.

Verificar la temperatura, humedad relativa, ventilacibn e iluminacion

adecuada para garantizar la calidad de los medicamentos almacenados.

Especificaciones del puesto:

Conocimientos: Buenas Practicas de Manufactura y manejo de sistemas
informaticos.

Experiencia: en Buenas Préacticas de Manufactura.

Condiciones de trabajo: en el Area de Aimacenamiento con temperatura e

iluminacién requeridas.
Nombre del cargo: Jefe de Ventas.

Reporta a: Gerente Administrativo.

Descripcién del puesto:
Organizar, promover e identificar nuevos mercados para la comercializaciéon

de los medicamentos veterinarios.
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Principales funciones:

Proyectar y alcanzar las metas de ventas para la empresa.

Pronosticar el constante movimiento de los mercados nacionales e
internacionales.

Promocién de los productos elaborados por el laboratorio fabricante.
Mantener una constante busqueda de clientes para el laboratorio fabricante.
Visitar a los clientes de la empresa para garantizar la adecuada atencion del
personal de ventas y promover los medicamentos fabricados.

Mantener constante comunicacién con jefe de control de calidad, jefe de
produccion y gerente administrativo.

Verificar el cumplimiento de funciones del personal de ventas.

Evaluar al personal de ventas.

Especificaciones del puesto:

Conocimientos: profesional en administracion de empresas o mercadeo,
Buenas Précticas de Manufactura, inglés avanzado y manejo de programas
informéticos.

Experiencia: en venta y mercadeo de medicamentos veterinarios.
Condiciones de trabajo: en area administrativa bajo temperatura e
iluminacién requeridas y cuando realiza visita a los clientes temperatura e

iluminacion variable.
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Nombre del puesto: Auxiliar de Ventas.
Reporta a: Jefe de Ventas.

Descripcién del puesto:
Realizar las ventas asi como la visita a los clientes de la empresa, para el

cumplimiento de las metas y proyeccion empresarial.

Principales funciones:

Impulsar las ventas del laboratorio fabricante.

Visitar los establecimientos de los clientes, para la promocion de los
medicamentos veterinarios fabricados.

Mantener la comunicacion con el jefe de ventas y gerente administrativo

para la venta de los medicamentos fabricados y cumplir sus 6rdenes.

Especificaciones del puesto:

Conocimientos: en ventas y mercadeo de medicamentos veterinarios y
territorios de ventas.

Experiencia: en ventas y mercadeo.

Condiciones de trabajo: temperatura e iluminacion variable.
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Nombre del puesto: Asistente Administrativo de Ventas.
Reporta a: Jefe de Ventas.

Descripcién del puesto:

Mantener la logistica para el abastecimiento de los medicamentos de los
clientes.

Principales funciones.

Mantener una base de datos con los nombres de los clientes en los que se
registra, direcciones y numero de teléfonos de los clientes.

Elaborar facturas y créditos fiscales con los pedidos de los clientes.

Conocimiento de inventario en general para el despacho de la mercaderia.

Especificacion del puesto:

Conocimientos: bachiller, dominio de sistemas informéticos, mecanografia.
Experiencia: atencién al cliente y ventas.

Condiciones de trabajo: en el area administrativa con temperatura e

iluminacion requeridas.
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Nombre del puesto: Motorista.

Reporta a: Jefe de Ventas.

Descripcion del puesto:

Transportar la mercaderia hasta las bodegas de los clientes.

Principales funciones:

Transportar los pedidos de medicamentos a las instalaciones de los
clientes.

Mantener en buen funcionamiento la unidad de transporte.

Realizar operaciones bancarias ademas de instituciones estatales y

privadas.

Especificacion del puesto:
Conocimientos: Técnico en mecanica automotriz, tener licencia liviana.
Experiencia: en transporte y manejo de mercaderia.

Condiciones de trabajo: bajo temperatura e iluminacion variable.
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Descripcion:
Desarrollar el programa de capacitacién en todas las areas de trabajo para
presentar las funciones y responsabilidades que competen a cada miembro

del personal de la empresa.

Objetivo General:
Capacitar a todo el personal para que pueda realizar adecuadamente sus

funciones.

Objetivos Especificos:

Capacitar al personal de nuevo ingreso sobre las Buenas Practicas de
Manufactura.

Suministrar al personal que se inicia en el laboratorio los temas relacionados
con cada area de trabajo y su funcién dentro de la empresa.

Cumplir con el programa de capacitacion para el personal de nuevo y
antiguo ingreso.

Cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura.

Alcance:
Todo el personal de nuevo y antiguo ingreso de las areas de control de
calidad, produccion y ventas.
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Frecuencia:
Cada vez que ingrese personal nuevo a la fbrica y cuando se necesite

capacitar al recurso humano ya existente.

Responsable:

El Jefe de Control de Calidad, Jefe de Produccién y Gerente Administrativo.

Materiales:

Programa de capacitacion.

Procedimiento:

Capacitar al personal sobre las Buenas Practicas de Manufactura y
conceptos generales de produccion.

Capacitar al personal en temas de higiene del personal, sanitizacion de las
instalaciones y los procesos de fabricacion.

Presentar al personal temas sobre orden, limpieza, errores frecuentes en un
laboratorio farmacéutico y contaminacion cruzada, sus causas y formas de
evitarlas.

Presentar las normas generales referente a pesada de materia prima.
Presentar temas sobre la revision y almacenamiento de protocolos de

produccion y de control de calidad.
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Capacitar al personal sobre produccién de medicamentos farmacéuticos,
sus funciones, las &reas del laboratorio y orden de produccion.

Capacitar al personal sobre el control de calidad, funciones, manejo de
materias primas, muestreo, métodos de andlisis, condiciones de
almacenamiento, precauciones y medidas de seguridad, areas de
cuarentena, material de acondicionamiento, control de producto
terminado y su almacenamiento.

El procedimiento debe seguirse con el personal de nuevo ingreso
durante los 2 meses iniciales y al exponerse 2 temas 0 segun criterio
del instructor se evaluaréd oralmente o por escrito.

También el programa anterior servira para la capacitacion continta del

personal de antiguo ingreso.

10. A este programa pueden afiadirse otros temas segun necesidades y

puede incorporarse nuevos temas conforme se requiera.
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Participantes:
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Descripcion:
Desarrollar el procedimiento de induccién sobre los objetivos, politica, mision

y vision de la empresa.

Objetivo General:
Inducir al personal sobre las politicas, objetivos, mision y vision de la

empresa.

Objetivos Especificos:
Presentar a todo el personal el contenido del programa de induccion
Cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura.

Presentar al personal las funciones a desempefiar segun el cargo.

Alcance:
Personal del &rea de control de calidad, produccién y ventas.

Frecuencia:

Cada vez que ingrese nuevo personal.

Responsable:

El Gerente Administrativo.


http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

106

Manual de Buenas Practicas de Manufactura de formas

farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.

Nombre del Documento: Procedimiento para Pagina:
la induccién del personal del laboratorio fabricante.
2de3
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-2 01

Materiales:

- Procedimiento para la induccion del personal.

Procedimiento: se har& induccion al personal sobre.

Mision:

Fabricar formas farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario con la

calidad necesaria para cumplir con la funciébn para la cual han sido

disefiadas, con costo adecuado y en tiempo oportuno.
Vision:
Ser la empresa lider en la fabricacion de formas farmacéuticas liquidas

estériles de uso veterinario en El Salvador.

Objetivo general de calidad:

no

Desarrollar las formas farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario

en cumplimiento con las Buenas Practicas de Manufactura.

Politica de calidad:

Fabricar medicamentos seguros, eficaces y confiables que cumplan con la

norma de Buenas Practicas de Manufactura de medicamentos de uso

veterinario.
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Descripcion:

Solicitar a todo el personal nuevo y de antiguo ingreso

pruebas oficiales y no oficiales de Salud.

Objetivo General:

Evaluar la salud del personal de la empresa fabricante.

Obijetivos Especificos:
Solicitar al personal pruebas de salud.

Cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura.

la realizacion de

Establecer las pruebas de salud necesarias para garantizar la calidad de los

productos.

Alcance:

Todo el personal de las areas de la empresa fabricante.

Frecuencia:

Cada vez que ingrese personal nuevo.

Responsable:
El Gerente Administrativo.
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Materiales:

- Pruebas de salud del personal.

Procedimiento:

1. El Gerente Administrativo solicitarda a todo el personal de nuevo ingreso la
entrega de los resultados de las pruebas de salud.

2. El personal debera cumplir con la entrega de los resultados de estos
examenes a fin de garantizar su salud y de esta manera evitar que se
convierta en fuente de contaminacion del medicamento elaborado.

3. El personal que ya labora dentro de la empresa fabricante entregara las
pruebas de salud al Gerente Administrativo cada 6 meses y en caso que se
le requiera.

4. Las pruebas para evaluar la salud del personal seran:

Examen general de orina.
Examen general de heces.
Examen general de sangre.
Examen general de pulmones.

Examen general de vista.
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Descripcion:
- Desarrollar los pasos que debe cumplir el personal para el lavado de manos

y antebrazos.

Objetivo General:
- Elaborar el procedimiento para el correcto lavado de manos y antebrazos del
personal.

Objetivos Especificos:
- Cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura.
- Evitar el riesgo de contaminacion para los medicamentos fabricados.

Alcance:
- Todo el personal que ingrese a las areas de produccién, control de calidad y

areas auxiliares.

Frecuencia:

- Cadavez que ingrese el personal al area de trabajo.

Responsable:

- Todo el personal que ingrese a las areas de trabajo.



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

113

Manual de Buenas Practicas de Manufactura de formas

farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.

Nombre del documento: Procedimiento de lavado de | Pagina:

manos y antebrazos.

: 2 de5
TR Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-3 01

Materiales:
Jabdn liquido, jabon a base de yodo 0.02%, Alcohol gel, cepillo individual

para ufias y secador de manos.

Procedimiento:
Se han elaborado los pasos para el lavado de manos y antebrazos en

cuatro etapas que se describen a continuacion:

Etapa: procedimiento para el Lavado de Manos:

Llenar el registro para el lavado de manos y antebrazos.

Coloque sus manos en el agua fria y suficiente jabon en la palma de su
mano, haga abundante espuma, empiece por la mano derecha.

Sostenga con la mano izquierda el cepillo con las cerdas hacia arriba y frote
las manos y ufias de la mano derecha con las cerdas del cepillo y deje que
el agua lave esa mano lo suficiente para eliminar el jabdn. Repita la

operacion con la mano izquierda.

. Etapa :procedimiento para el segundo lavado de manos con jabon de yodo

al 0.02%:
Coloque suficiente jabdén en la palma de una de sus manos frotese ambas
manos entrelazando los dedos varias veces, para facilitar que el jabon de

yodo al 0.02% se distribuya por toda la mano y dedos.
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2.
3.

Lavese con agua lo suficiente para eliminar el jabdén. La operacion de ambos

lavados de manos debera tener una duracion aproximada de tres minutos.

Etapa :procedimiento para lavado de antebrazos:

Coloque en la palma de una mano suficiente jabon y frotese ambos
antebrazos para obtener abundante espuma.

Incline cada antebrazo a su vez para que el agua los lave adecuadamente
hasta eliminar el jabdn, después lavese las manos con agua. Repita el
procedimiento utilizando jabon de yodo 0.02%.

Seque sus manos y sus antebrazos con el secador de manos.

Etapa: procedimiento para el uso de alcohol gel.

Después de haber realizado el procedimiento de lavado de manos y
antebrazos debera utilizar el alcohol gel.

Aplique en sus manos suficiente alcohol gel.

Dejar volatilizar el alcohol gel.

Las cuatro etapas deberan cumplirse para todo el personal que ingrese a las

areas de trabajo para evitar riesgo de contaminacién con el medicamento

fabricado, debera completarse el registro de lavado de manos y antebrazos

para dejar constancia de este proceso.
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Descripcion:
Desarrollar el procedimiento general de higiene para el ingreso del personal

al area de control de calidad, area de produccion y areas auxiliares.

Objetivo General:
Elaborar el procedimiento para el ingreso del personal al area de control de

calidad, area de produccion y areas auxiliares.

Objetivos Especificos:
Ingresar al area de produccion siguiendo el procedimiento adecuado.

Ingresar al area de control de calidad siguiendo el procedimiento adecuado.

Alcance:

Area de produccion, area de control de calidad y areas auxiliares.

Frecuencia:
Cada vez que el personal ingrese a las areas de control de calidad,

produccion y areas auxiliares.

Responsable:
El personal que labora en la empresa fabricante.
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Materiales:

Jabon liquido, jabén de yodo 0.02%, cepillo individual para ufias, secador de
manos, gabachas limpias, zapatos de laboratorio, zapateras, gorro,
mascarilla, bolsas plasticas, alcohol gel, depésito para zapatos de calle,
depdsito para zapato de laboratorio.

Procedimiento:

. Ingreso al area control de calidad.

. Al llegar a la empresa pasar al vestidor de control de calidad, donde se
despojara de sus joyas, maquillaje, pintura de ufias y accesorios y los
colocara en el locker asignado, despojandose de los zapatos de calle.
Colocarse en el orden: gorro, mascarilla y gabacha de laboratorio se calzara
zapatos de laboratorio en su defecto se colocara zapateras.

Lavarse las manos con jabdn liquido siguiendo el procedimiento para lavado
de manos y antebrazos.

Dirigirse al laboratorio de control de calidad.

5. Ala hora del almuerzo, se despojara de la gabacha y la dejara en el estante

de gabachas utilizadas del mismo modo con sus zapatos de laboratorio que

debera guardar en la zapatera respectiva.
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Al incorporarse nuevamente a la jornada laboral deberda cumplir con los
numerales 1 al 4.

. Al final de la jornada laboral se despojara de la gabacha y la colocara en el
lugar indicado para gabachas utilizadas y guardara sus zapatos.

El técnico de control de calidad llevard las gabachas utilizadas al area de
lavanderia.

El personal que ingrese a esta area no podra entrar comiendo ni bebiendo.

Ingreso al &rea de produccion:

Entrar primero al area de vestidor de produccion debera existir un area para
hombres y otra para mujer.

En el area de vestidor de produccion se despojara de todas sus prendas y
realizard el procedimiento para vestirse con el uniforme de produccion.
Lavarse las manos con jab6én de manos y cepillo de ufas siguiendo el
procedimiento de lavado de manos y antebrazos.

Frotarse las manos con alcohol gel segun procedimiento.

Colocarse los guantes.

A la hora del almuerzo del personal de produccion, ingresara al area de
vestidor donde se despojara del uniforme de produccion y lo colocara en
los estantes de uniforme utilizadas.

Posteriormente debera colocarse gabacha.
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8. Cuando el personal de produccion regrese de almorzar debera repetir los

pasos del numeral 1 al 5.

9. Cuando el personal de produccion termine su jornada laboral deberé realizar

la salida a través del area de vestidor. Deberd despojarse de la ropa de

produccién y colocarla en los estantes de ropa utilizada y nuevamente

cambiarse con su ropa guardada en los estantes asignados.

10.EIl técnico de limpieza debera recoger los uniformes utilizados y estara

encargado de realizar la limpieza de los mismos.

11.Unicamente podran entrar a estas areas personal autorizado, en el caso de

entrar algun visitante debera cumplir este procedimiento.

12. El personal no puede entrar al area de produccién comiendo, bebiendo y al

no estar debidamente uniformado.
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Descripcion:

Desarrollar el procedimiento para el adecuado uso del uniforme de

produccion el cual estara constituido de pantalén, camisa, gorro, mascarilla,

guantes, calcetines y zapatos especiales.

Objetivo General:

Elaborar los pasos para vestir adecuadamente el uniforme de produccion.

Objetivos Especificos:

Ingresar al area de produccién siguiendo el procedimiento adecuado.

Presentar al personal de produccién los pasos para vestir el uniforme de

produccion.

Alcance:
Area de produccion y areas anexas.

Frecuencia:

Al ingresar al area de produccion y areas anexas.

Responsable:

Todo el personal que ingrese al area de produccion y areas anexas.
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N

Materiales:

Registros de cambio de uniforme de produccion.

Procedimiento:

Ingresar al area de produccion conforme al procedimiento general de
higiene del personal para el ingreso a las areas de trabajo. Posteriormente
tomar el uniforme de produccidon que debera estar limpio y colocado en
estantes de uniformes limpios en el area de vestidor de produccién.

El uniforme de produccion esta constituido de pantalén cémodo, de material
no absorbente igual que la camisa de produccién, el color del pantalén y
camisas deberan diferenciar al personal técnico de produccion y personal
técnico de limpieza.

Primero bebera colocarse el cubrecabezas y la mascarilla que deben ser
descartable o de material que no desprenda particulas

Debera colocarse el pantaldon de produccion, posteriormente la camisa de
produccion y colocarse los zapatos de produccion que deberan utilizarse
estrictamente en el area de produccion.

Luego de tener el uniforme puesto, debera realizar el procedimiento de
lavado de mano y antebrazos.

Colocar en las manos los guantes descartables.

Ingresar al area de produccion.
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8. En el caso del retiro del uniforme el personal Unicamente podré realizarlo

fuera del area de produccion especificamente en el &rea de vestidor.

9. Debera despojarse de los zapatos de produccion y colocarlos en el

zapatero.

10.El retiro del uniforme de produccion se realizara en el orden siguiente:

Retirar primero el cubre boca, posteriormente retirar el gorro todos estos

implementos deberan ser descartable.

11.Debera despojarse de la camisa y posteriormente del pantalon de

produccion y colocarlos en el estante de uniformes utilizados.

12.Cuando se despoje del uniforme de produccién debera retirarse los zapatos

de produccion y guardarlos en el locker asignado.
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Descripcion:
Desarrollar el procedimiento para la limpieza y sanitizacion de las areas de

almacenamiento, control de calidad, areas auxiliares y parqueo.

Objetivo General:

Limpiar las areas externas al area de produccion.

Objetivo Especifico:

Limpiar el area de almacenamiento, areas auxiliares, area de control de
calidad y parqueo.

Evitar la acumulacion de suciedad en las &reas externas al area de

produccion.

Alcance:
Todas las areas distintas a produccion del laboratorio fabricante.

Frecuencia:
Al inicio y finalizacion de cada operacion productiva en el caso de paredes,

ventanas y techos se realizara los viernes y sabados de cada semana.

Responsable:

El Técnico de Limpieza.
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Materiales:

Aspiradora con sus accesorios, atomizador con sanitizante, recipiente con
desinfectante, dos pafios, escoba, bolsas plasticas nuevas, recipiente con
alcohol, balde, mascon que no desprenda particulas e hipoclorito de sodio al

0.2% y cloruro de benzalconio al 0.25%.

Procedimiento:

El técnico debe lavarse las manos segun procedimiento de lavado de manos
y antebrazos. En este caso portara gabacha corriente, zapatos de
laboratorio, gorro, mascarilla y guantes, cuando ingrese al area de control
de calidad y area de pesada de materias primas. Cuando limpie las areas
auxiliares y areas de almacenamiento debera utilizar gabacha, botas de

hule y guantes.

Limpieza del area de almacenamiento.

Pasar la aspiradora con el accesorio adecuado por techos, paredes,

puertas, estanteria por su parte superior e inferior realizar estas
operaciones cuidadosamente.

Pasar un pafio humedecido con desinfectante por la estanteria y la

superficie de bolsas plasticas y recipientes para eliminar polvo y suciedad.
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Limpieza de areas auxiliares:

Lavar el servicio sanitario con detergente y mascon por dentro y por fuera,
adicionar hipoclorito de sodio al 0.25% con el atomizador por dentro y por
fuera y pasar un pafio humedecido con hipoclorito de sodio 0.2% por los
azulejos.

Lavar el lavamanos con un mascon, colocar los cepillos de ufias en una
solucion de hipoclorito de sodio al 0.25 %, lavar con desinfectante diluido el
secador de manos y los recipientes que contienen el jabdn y escurrir los
cepillos de ufias y colocarlos en su lugar.

Limpiar el piso, paredes y techos de comedores y cafetines con aspiradora
para evitar la acumulacion de polvo, limpiar y lavar las ventanas y las
puertas y secar con tela que no desprenda particulas posteriormente
guardar la tela usada en bolsa plastica.

Pasar la aspiradora por toda la superficie de pisos, paredes, techos y locker
del area de vestidor de control de calidad y produccion.

Vaciar el depésito de agua de la aspiradora en el balde. Adaptar a la
aspiradora la esponja trapeadora de pisos.

Limpiar el locker por afuera y no permitir la acumulacion de polvo en los
vestidores.

Mojar el piso con solucién de hipoclorito de sodio 0.2% y trapear el piso con
la aspiradora con su accesorio, poner a funcionar la unidad central de la

aspiradora y recoger el agua residual del piso.



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

131

Manual de Buenas Practicas de Manufactura de formas

farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.

Nombre del documento: Procedimiento general para | Pagina:

la limpieza del area externa de produccion.

4de7
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-3 01

. Limpiar el area del lavadero, barrer poniendo especial cuidado en esquinas,

pasar la escoba en las paredes y techo cuando sea necesario.

. Limpieza de area de control de calidad:

El personal de Ilimpieza debera cambiar su uniforme y realizar el
procedimiento general de higiene del personal para el ingreso a las areas
de trabajo.

Debera colocarse el uniforme adecuado y aspirar el piso de control de
calidad cuidadosamente, después con pafio que no desprenda particulas
debera limpiar las partes accesibles de mobiliario.

Posteriormente limpiard ventanas y puertas con cuidado.

Debera tener atencion con los equipos e instrumentos del area de control de

calidad.

. Limpieza del area de pesada de materias primas:

El personal de limpieza debera aspirar el piso, Limpiar la superficie de
mesas con esponja impregnada con cloruro de benzalconio al 0.25%.
Posteriormente dejar actuar el cloruro de benzalconio al 0.25% por espacio
de 5 minutos. Debera retirar el exceso de cloruro de benzalconio al 0.25%

con pafio que no desprenda particulas.



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

132

Manual de Buenas Practicas de Manufactura de formas

farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.

Nombre del documento: Procedimiento general para | Pagina:
la limpieza del &rea externa de produccion.
5 de7
Ur Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-3 01

3. Debera limpiar las paredes, techos y ventanas con la aspiradora y debera

limpiar las esquinas del area de pesada.

E. Almacenamiento de equipo de limpieza:

1. Todos los cepillos, esponjas y la herramienta para la limpieza se deben

lavar con cepillo suave y jabdn, se secan con la misma aspiradora y se

guardan en la caja correspondiente.

2. Limpiar la aspiradora con uno de los pafios con solucién de hipoclorito de

sodio 0.2%.

3. Guardar la aspiradora en su correspondiente caja plastica.
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Descripcion:
- Desarrollar el procedimiento para la limpieza y sanitizacion del area de

produccion de formas farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.

Objetivo General:
- Elaborar el procedimiento general para limpieza del area de produccién de

formas farmacéuticas liquidas no estériles.

Objetivos Especificos:
- Cumplir con las Buenas Préacticas de Manufactura.
- Determinar los pasos para la limpieza del area de produccion

Alcance:

- Area de produccion y areas auxiliares.

Frecuencia:

- Debera limpiarse las paredes, pisos y techos del area de produccion los dias
lunes y las areas auxiliares de produccion; deberan limpiarse los dias martes
y miércoles. Se prestara atencion a las esquinas para evitar la acumulacion
de suciedad. En caso de produccion continua se hara limpieza después de

cada operacién de fabricacion.
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Responsable:

El Técnico de Limpieza.

Materiales:

Aspiradora y accesorios, atomizador con cloruro de benzalconio al 0.25%,
recipiente con hipoclorito de sodio 0.2% y dos pafios que no desprendan
particulas, bolsas plasticas nuevas, recipiente con alcohol gel, balde de

plastico y guantes.

Procedimiento:
El Técnico de Limpieza debera realizar el cambio de uniforme para el acceso
al area de produccion y lavado de manos segun procedimiento, el equipo y

materiales que ingresan deberan estar limpios y sanitizados.

Limpieza del &rea.

El técnico de limpieza debera realizar el procedimiento general para vestir
el uniforme de produccion y procedimiento general de higiene del personal
para el ingreso a las areas de trabajo.

Pasar la aspiradora con el accesorio adecuado por techos, paredes, rejillas
del aire acondicionado, curvas sanitarias, puerta, mesas y finalmente por el

piso. De arriba hacia abajo y limpiando con cuidado las esquinas.
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. Aspirar el area de fabricaciébn y adaptar a la aspiradora con la esponja
trapeadora de pisos.

. Trapear el piso empezando por el area de fabricacion continuando por el
pasillo N°1.

Dar vuelta a la esponja de la aspiradora, poner a funcionar su unidad
central.

En caso de que haya alguna mancha o suciedad sobre cualquier superficie,

se utiliza uno de los pafios con solucion de hipoclorito de sodio 0.2%.

. Sanitizacion:

1. Cambie el agua del depdsito de la aspiradora y agregue el cloruro de

benzalconio al 0.25%

Iniciar el proceso por el area de fabricacion y por ultimo el pasillo.

Utilice la aspiradora a velocidad baja por unos 10 minutos en el area de
fabricacién y pasillo.

. Si hay necesidad rocie el cloruro de benzalconio al 0.25% con el atomizador
en tuberias.

. Todos los cepillos, esponjas y la herramienta para la limpieza de hendiduras

se lavan con un cepillo suave y jabon y dejar que se sequen.
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Descripcion:

- Se documenta el procedimiento del lavado y desinfeccién de la cisterna de

almacenamiento de agua potable.

Objetivo General:

- Mantener en aseo y sanitizacion periddica la cisterna para almacenamiento

de agua potable.

Objetivos Especificos:

- Garantizar la buena calidad del agua almacenada en la cisterna.

- Cumplir con las Buenas Préacticas de Manufactura.

Alcance:

- Cisterna para agua potable.

Frecuencia.

- Cada 2 meses y cuando sea necesario.

Responsable:
- Técnico de Limpieza.
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Materiales:

0.2%.

Procedimiento:

Cepillos, contenedores plasticos, detergente, agua e hipoclorito de sodio al

1. Revisar el buen funcionamiento de la llave para la salida del agua de la

cisterna.

Vaciar la cisterna.

3. Inspeccionar que la tapadera de la cisterna esté en buen estado y que se

acople debidamente a la entrada de la cisterna. Si lo anterior no ocurre

proceder a su reparacion.

4. Inspeccionar las paredes de la cisterna para ver si no hay grietas o fisuras

que requieran reparacion; raices, musgo, particulas extrafias adheridas, en

cuyo caso proceder a la reparacion de las paredes y eliminacion de

sustancias adheridas.

Cepillar las paredes con detergente y lavarlas en toda su extension.

Eliminar el detergente y lavar la cisterna con agua potable.

7. lrrigar las paredes de toda la cisterna con hipoclorito de sodio 0.2% esperar

treinta minutos para eliminar el hipoclorito de sodio 0.2%, lavando con agua

hasta eliminar los restos de hipoclorito de sodio 0.2% Yy llenar la cisterna con

agua potable.
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Descripcion:

Elaborar los pasos para la remociéon de desechos sdlidos dentro de las

instalaciones del laboratorio realizandolo de manera efectiva y segura.

Objetivo General:

Mantener la limpieza del laboratorio.

Objetivo Especifico:

Desechar de una manera adecuada la basura y los desperdicios de las
diferentes areas del laboratorio.

Evitar la contaminacion a las areas del laboratorio por medio del desecho
diario de la basuray los desperdicios.

Cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura.

Alcance:
Todas las areas del Laboratorio en donde se produzcan basuray
desperdicios provenientes de la fabricacion.

Frecuencia:

Todos los dias y cuando sea necesario.
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Responsable.

El Técnico de Limpieza.

Materiales:
Contenedores plasticos, bolsas plasticas, detergente, agua e hipoclorito de
sodio 0.2%.

Procedimiento para la remocién de basura en area externa a produccion:
Los desechos solidos deberan colocarse en contenedores identificados de
acuerdo a la siguiente Clasificacion:

Desechos de vidrio y metal: Todo sobrante de este tipo de material.
Desechos de plastico: Todo material sobrante o deteriorado de este tipo de
material (bolsas, Envases, tapones, etc.)

Desechos celulésicos: Carton, toallas desechables, algodén, papel filtro,
papel de cualquier tipo.

. Cada contenedor debera estar forrado con una bolsa plastica en su interior.
Las bolsas con desechos de estos contenedores deberan ser removidos y
colocados fuera de la planta en el lugar destinado para su desalojo.
Después de la operacion anterior, los contenedores deberan ser lavados con
detergente y suficiente agua, luego desinfectados con hipoclorito de sodio al
0.2% vy forrados interiormente con una nueva bolsa para colocarlos en su

lugar.
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Procedimiento para la remocién de basura en area interna a produccion:

1. Queda terminantemente prohibido el tirar basura y dejar basura en pasillos,

areas de produccion y areas anexas de produccion.

2. Aquellos materiales sobrantes como cajas, o tapones que no se utilicen

después de realizar orden de empaque deberan guardarse y almacenarse

en area de almacenamiento de materiales de empaque y envase.

3. Si existiera materiales de desecho de las areas de produccion y anexos se

tendran que vaciar en contenedores previamente sanitizados y deberan

retirarse en el mismo momento del &rea de produccion y areas anexas.

4. Queda terminantemente prohibo la acumulacién de cualquier tipo de basura

y material sobrante en areas de produccién y areas externas.
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Control de lectura R-1

Firma de la persona | Firma de la persona
Hora Fecha gue efectla la lectura gue superviso Evaluacion

Observaciones:

Recomendaciones

Elabord: Reviso: Autoriz6:
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Nombre del documento: Procedimiento para la Pagina:
o 38 evaluacion del agua desmineralizada. 1 de 4
Universidad de El Salvador Fecha de vigencia: Cadigo: | Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-3 01
Descripcion:

- En el presente procedimiento estandar de operacién se establece como
bibliografia oficial a la Farmacopea de los Estados Unidos U.S.P. 34 para
determinar la calidad del agua desmineralizada utilizada en los procesos

productivos.

Objetivo General:
- Garantizar la calidad del agua desmineralizada utilizada en los procesos

productivos.

Objetivo Especifico:
- Cumplir los parametros establecidos en la Farmacopea de los Estados
Unidos U.S.P. 34 para garantizar la calidad del agua desmineralizada.

- Cumplir con las Buenas Préacticas de Manufactura.

Alcance:

- El agua desmineralizada utilizada en los procesos productivos.

Frecuencia:
- La desmineralizacion del agua se realizara antes de iniciar todo proceso

productivo y cuando sea necesario.
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\ / evaluacion del agua desmineralizada.
Universidad de EI Salvador Fecha de vigencia: Codigo: | Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-3 01
Materiales:

- Farmacopea de los Estados Unidos U.S.P. 34.

Procedimiento:

1. La determinacion de la calidad del agua desmineralizada se realizara
mediante las pruebas descritas en la monografia de agua purificada
presentado en la Farmacopea de los Estados Unidos U.S.P. 34 y en el
apartado <1231> agua para uso farmacéutico.

2. Toda agua purificada debera ser analizada por el laboratorio de control de
calidad. Los andlisis que se determinaran son: cloruros, sulfatos, calcio,
diéxido de carbono y sustancias oxidable deber& ser evaluada.

3. Entre las pruebas que se realizaran al agua desmineralizada para
determinar su calidad estan: caracteristicas organolépticas, carbono
organico total y conductividad del agua.

4. El agua desmineralizada que se utilizara en los procesos productivos se
muestreara todos los dias y se sometera a su respectiva evaluacion.

5. Unicamente se podra utilizar el agua desmineralizada aprobada por el

control de calidad.
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evaluacion del agua desmineralizada.
. 3de4
Universidad de EI Salvador Fecha de vigencia: Codigo: | Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-3 01
Registro para informe de analisis. R-10
Procedencia. Nombre de Muestra.
Método de Analisis. Bibliografia
Correlativo N° analisis Descripcion
Determinaciones Especificaciones Resultados
Fecha de Analisis Observaciones
Fecha de emision
Nombre y firma del analista: Hora y fecha
de entrega:
Nombre y firma del jefe de control de calidad:
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Fecha de vigencia:

Cdbdigo: | Version:
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Autoriz6:
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Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-4 01

Descripcion:

Desarrollar la distribuciéon de las areas del la laboratorio fabricante.

Objetivo General:
Disefiar un plano adecuado para realizar en forma eficiente el proceso

productivo.

Objetivos Especificos:
Distribuir adecuadamente las areas de un laboratorio para facilitar el flujo de
los insumos que ingresan a produccion y reducir el riesgo de contaminacién

cruzada.

Alcance:
Area de produccion, area de control de calidad, area de pesada y medida de

materia prima, area de almacenamiento y area auxiliar.

Frecuencia:
Cada vez que el laboratorio fabricante realice alguna modificacién o redisefio

de la planta.

Responsable:

Gerente Administrativo.
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Universidad de E Savador Fecha de vigencia: Caodigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-4 01
Materiales:

- Plano con la distribucion de las areas de trabajo.

Procedimiento:
En este procedimiento estandar de operacion se presenta 3 planos en el

orden siguiente.

1. Plano para la distribucién de las areas del laboratorio.
En este plano se presenta las areas del laboratorio.

2. Plano para rutas de emergencia.
En este plano se presenta cual es la ruta de emergencia que debera seguir
el personal en caso de desastres naturales e incendios.

3. Plano para sefalizacion de areas peligrosas y localizacion de extinguidores
de incendio.
En este plano se describe las areas consideradas como seguras con color
celeste, restringidas con color azul y de peligro con color rojo ademas El
circulo con borde azul ( Q) representa la distribucion de los extinguidores de
incendio, el rombo con borde negro ( O ) representa los botiquines, la “x”
con borde de color verde ( ¢2) representa los lavaojos y las duchas de

emergencia son representadas con un triangulo con borde amarillo ( ).\
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FIGURA N°8: DISTRIBUCION DE LAS AREAS DEL LABORATORIO.
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FIGURA N°10: SENALIZACION DE AREAS PELIGROSAS.
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Junio de 2012 a Junio de 2014. C-4 01
Control de lectura. R-1
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la limpieza de equipos eléctricos para pesar materias

_ L lde5
, primas y su ubicacion.
Universidad de EI Salvad - - — —
—_— Fecha de vigencia: Codigo: | Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-5 01

Descripcion:
Desarrollar el procedimiento de limpieza de los equipos eléctricos para

pesar materias primas que se utilizan en la empresa.

Objetivo General:
Mantener en O¢ptimas condiciones el funcionamiento de los equipos

eléctricos para pesar materias primas de la empresa.

Objetivo Especifico:
Limpiar los equipos eléctricos para pesar materias primas con cuidado por

ser instrumentos muy sensibles.

Alcance:

Todos los equipos eléctricos para pesar materias primas.

Frecuencia:
La limpieza de los equipos eléctricos para pesar materias primas se

realizara cada vez después de su uso.

Responsable:
El Técnico de Control de Calidad y Técnico de Produccion
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la limpieza de equipos eléctricos para pesar

materias primas y su ubicacion.
— Fecha de vigencia: Caodigo: | Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-5 01

Materiales:
- Balanzas, basculas, pafios que no desprendan particulas, alcohol liquido

al 70% y brocha suave que no desprenda particulas.

Procedimiento:
Las balanzas y basculas eléctricas deben limpiarse después de usarse.

Quitar la cobertura protectora de la balanza y/o bascula.

w N =P

Limpiar con un pafo las partes laterales de la balanzay limpiar la parte
superior, en la periferia del platillo de pesada, se le pasa una brocha fina.
4. El platillo se retira con sumo cuidado y se limpia con un pafio de tela fina

mojado con alcohol al 70% y se coloca de nuevo en su sitio.

B. Ubicacién de los equipos electronicos para pesar materia prima:
Las balanzas y basculas deben estar ubicadas sobre una superficie de base
sélida perfectamente equilibrada.

2. Deben protegerse con una cobertura de material que no desprenda
particulas, la balanza eléctrica se calibra siguiendo el manual de

instrucciones del fabricante.
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e
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Universidad de El Salvad - - — —
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-5 01
Registro de limpieza de balanza. R-11
Hora: Fecha: Modelo del equipo: Firma Firma

Responsable: | Supervisor:

Observacion:

Recomendacion:
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Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-5 01
Registro de limpieza de béascula. R-12
Hora: Fecha: Modelo del equipo: Firma Firma
Responsable: | Supervisor:

Observacion:

Recomendacion:
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Elaboro: Reviso: Autorizo:
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manejo de los equipos eléctricos para pesar materia

R _ 1de7
Uriveridad de EISavador prima.
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-5 01

Descripcion:
- Desarrollar el procedimiento para el manejo de los equipos electronicos para
pesar materia prima que utiliza la empresa fabricante para garantizar la

exactitud de las pesadas que se realizan.

Objetivo General:
- Elaborar los pasos para el manejo de los equipos electronicos destinadas a

pesar las materias primas.

Objetivos Especificos:

- Limpiar los equipos electronicos para pesar materias primas con cuidado
debido a que son equipos muy sensibles.

- Calibrar cada 2 meses los equipos electrénicos para pesar materia prima, ya

sea internamente o de una fuente externa.

Alcance:

- Todos los equipos electrénicos destinados a pesar materias primas.

- Frecuencia: la limpieza cada vez que se utilice y cuando sea necesario. La

calibracién cada 2 meses.
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el manejo de los equipos eléctricos para pesar

o 2 de7
, materia prima.
Universidad de El Salvad - - — —
= Fecha de vigencia: Caodigo: | Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-5 01

Responsable:

El Técnico de Control de Calidad y Técnico de Produccion.

Materiales:
Balanza, bascula y masas trazables.

Procedimiento:

Conectar el equipo electrénico al toma corriente y presionar el boton ON.
Presionar el borde inferior para la lectura de la pantalla a cero.

Levantar la tapadera de la caja protectora y colocar en el platillo por medio
de una pinza, colocar la masa de referencia

Bajar la capa protectora y esperar unos segundos. El visor del equipo
electrénico debe marcar el peso de la masa de referencia.

Levantar la tapadera y retirar la pesa con la pinza. Cerrar la tapadera.

Llevar de nuevo el equipo electronico para pesar a cero y repetir la

operacion anterior, pesar y anotar el resultado con 3 masas trazables.
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Fecha de vigencia: Caodigo: | Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-5 01
Registro de mantenimiento de bascula. R-13
Hora: | Fecha: Modelo Operacion. Firma Firma
del equipo: Responsable | Supervisor

Observacion:

Recomendacion:
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S 4 de7
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Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-5 01
Registro de mantenimiento de balanza. R-14
Hora: | Fecha: Modelo Operacion: Firma Firma
del equipo: Responsable | Supervisor

Observacion:

Recomendacion:
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Fecha de vigencia: Codigo: | Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-5 01
Registro de calibracién de balanza. R-15
Hora: | Fecha: Modelo Operacioén: Firma Firma
del equipo: Responsable | Supervisor

Observacion:

Recomendacion:
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Fecha de vigencia: Caodigo: | Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-5 01
Registro de calibracién de bascula. R-16
Hora: | Fecha: Modelo Operacioén: Firma Firma
del equipo: Responsable | Supervisor

Observacion:

Recomendacion:
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el mantenimiento del tanque mezclador de liquidos

o o 1 de6
, no estériles de uso veterinario.
Universidad de El Salvador
E— Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-5 01

Descripcion:
Desarrollar el procedimiento para el mantenimiento que se debe dar al

tanque mezclador de liquidos no estériles de uso veterinario.

Objetivo General:
Elaborar los pasos para que el tanque mezclador de liquidos no estériles de

uso veterinario se mantenga en éptimas condiciones de operacion.

Objetivo Especifico:

Cumplir las Buenas Préacticas de Manufactura.

Alcance:
El tanque mezclador de liquidos no estériles de uso veterinario de la

empresa fabricante.

Frecuencia:
El mantenimiento del tanque mezclador de liquidos no estériles debe

realizarse 1 vez al mes y cuando sea necesario.

Responsable:
El Técnico de Mantenimiento.



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

174

Manual de Buenas Practicas de Manufactura de formas

farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.

Nombre del documento: Procedimiento general para | Pagina:

el mantenimiento del tanque mezclador de liquidos

o o 2 de 6
: no estériles de uso veterinario.
Universidad de El Salvador
E— Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-5 01

Materiales:

Agua y aceite lubricante.

Procedimiento:

Las partes a revisar del tanque mezclador de liquidos no estériles son:
motor, barra con aspas de agitacién, la llave de paso del tanque y los
interruptores de encendido y apagado.

Debera lubricar las piezas del motor del tanque 1 vez al mes y cuando sea
necesario.

Se colocara agua a un tercio de su capacidad en el tanque para probar el
funcionamiento del aparato. Se hara funcionar el aparato y se observara que
los interruptores y el sonido del motor funcionan correctamente.

Se observara que el movimiento rotativo del agitador eléctrico de aspas sea
normal. La barra debe estar adecuadamente centrada en relacién al tanque.
Se detendra el funcionamiento del aparato y se comprobara que la salida
del agua contenida sea fluda y que la llave de paso funcione
correctamente.

Observar la estabilidad del tanque en funcionamiento, no debe existir

balanceo o movimiento sobre el piso.
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Registréo de mantenimiento de tanque mezclador de liquidos no R-19

estériles de uso veterinario.

Hora: | Fecha: Modelo Operacion: Firma Firma

del equipo: Responsable | Supervisor

Observacion:

Recomendacion:
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Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-5 01

Descripcion:
Desarrollar el procedimiento para la limpieza de la cristaleria que se utiliza
en el laboratorio de control de calidad.

Objetivo General:

Desarrollar los pasos para la limpieza de la cristaleria del laboratorio.

Objetivo Especifico:

Elaborar el procedimiento para la limpieza de la cristaleria.

Alcance:
Areas de control de calidad.

Frecuencia:

Antes y después del andlisis de un lote de medicamento.

Responsable:
El Técnico de Control de Calidad y Jefe de Control de Calidad.

Materiales:
Brocha que no desprendan particulas, bandeja metalica, detergente, alcohol

liquido al 70%, agua desmineralizada, caja de vidrio, escobilla y toalla.
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la limpieza de cristaleria.
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e Fecha de vigencia: Codigo: | Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-5 01

Procedimiento:

Antes del andlisis de un lote de medicamento, en el area de lavado
debidamente rotulada con etiqueta de area de lavado limpia, se limpia la
cristaleria a utilizar con agua desmineralizada y jabén.

Los recipientes y bolsas de plastico que se utilizan para las pesadas de
reactivos se descartan después de su uso.

Las microespétulas empleadas en las pesadas se depositan en una bandeja
metalica rotulada.

La cristaleria debe ser depositada en bandeja para ser trasladada al area
de lavado.

Se lavan con detergente en un recipiente. Se elimina el detergente después
de varios enjuagues. Luego se afiade al recipiente con los utensilios alcohol
al 70%.

Se dejan sumergidos durante 10 minutos en el alcohol al 70% vy luego se
secan para escurrirlos y luego guardarlos en caja de vidrio con tapadera

metélica.



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

181

Manual de Buenas Practicas de Manufactura de formas

farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.

Nombre del documento: Procedimiento general parala | Pagina:
limpieza de cristaleria.
3 de4
Universidad de EI Salvador Fecha de VigenCia: Cédlgo Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-5 01
Registro de limpieza de cristaleria. R-20
Hora: | Fecha: Modelo Operacién Firma Firma
del equipo: Responsable | Supervisor

Observacion:
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Descripcion:
- Se describen los pasos para el mantenimiento de la maquina envasadora de

formas farmacéuticas liquidas no estériles.

Objetivo General:
- Elaborar los pasos para el mantenimiento de la maquina envasadora de

formas farmacéuticas liquidas de la empresa fabricante.

Objetivos Especificos:
- Realizar el mantenimiento de la maquina envasadora de formas
farmacéuticas liquidas no estériles.

- Cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura.

Alcance:

- Area de fabricacion de medicamentos veterinarios.

Frecuencia:
- El mantenimiento de la maquina envasadora de formas farmaceéuticas

liguidas no estériles se realizara una vez al mes y cuando sea necesario.
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Responsable:

- Técnico de Mantenimiento.

Materiales:

- Llaves para pernos, pafio que no desprenda particulas y aceite lubricante.
Procedimiento:

1. El Técnico de Mantenimiento revisara que todos los botones del panel de
control del equipo funcionen adecuadamente.

2. El Técnico de Mantenimiento inspeccionara las conexiones con abrazaderas
del equipo, revisando que estén en su sitio correspondiente.

3. El Técnico de Mantenimiento revisara que las mangueras de silicon grado
farmacéutico se encuentren limpias.

4. Debera de inspeccionar la bomba dosificadora del equipo y boquillas
dosificadoras de acero inoxidable, observando su funcionamiento.

5. Debera de inspeccionarse el sistema de deteccion, freno y separador de
envases revisando que su funcionamiento se realice segun programacion
previa en el panel de control del equipo.

6. Debera limpiar la superficie de acero inoxidable del equipo con un pafio que

no desprenda particulas y lubricar el motor con aceite lubricante.
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= Fecha de vigencia: Cadigo: Version:

Junio de 2012 a Junio de 2014. C-5 01

Registro de mantenimiento de la maquina envasadora de formas R-23

farmacéuticas liquidas no estériles.

Hora: | Fecha: Modelo Operacién Firma Firma

del equipo: Responsable | Supervisor

Observacion:

Recomendacion:
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Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
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Descripcion:
Elaborar férmulas maestras para la fabricacion de formas farmacéuticas

liquidas no estériles de uso veterinario.

Objetivo General:

Contar con registros estandarizados para la fabricacion de medicamentos.

Objetivos Especificos:
Redactar de forma clara el contenido de las formulas maestras.

Cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura.

Alcance:

Todos los medicamentos veterinarios que sean fabricados por la empresa.

Frecuencia:
Cada vez que se elabore un nuevo producto.

Responsable:

El Jefe de Produccién y Jefe de Control de Calidad.

Materiales:

Procedimiento para la elaboracion de férmulas maestra.
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© N O O

Procedimiento:

Se documenta el contenido de una férmula maestra.

Caratula esta tendr4 informacién sobre: el nombre de laboratorio
medicamento, concentracion, codigo de formula, fecha de elaboracion y
responsable de la formulacion.

Nombre y métodos de analisis de materias primas.

Nombre y métodos de andlisis de material de envase y empaque.

Formula cuali-cuantitativa del medicamento para el tamafio del lote
industrial.

Instruccién de manufactura.

Métodos de andlisis de producto terminado.

Estudios de estabilidad del medicamento.

Es responsabilidad del Jefe de Control de Calidad y Jefe de Produccién

elaborar el documento y hacerlo cumplir.
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i o D Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-6 01
Descripcion:

- Desarrollar el procedimiento para el almacenamiento de muestras de

retencion.

Objetivo general:
- Almacenar las muestras de retencion segun las Buenas Practicas de

Manufactura.

Objetivo especifico:

- Cumplir con las Buenas Préacticas de Manufactura.

Alcance:
- Todas las muestras de productos terminadas, materias primas y materiales

de envase y de empaque.

Frecuencia:
- Cada vez que se elabore una orden de produccion.

Responsable:

- El Jefe de Control de Calidad y el Jefe de Produccion.
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Universidad de El Salvad n . Z 1- -7
— Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
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Materiales:

- Procedimiento para el almacenamiento de muestras de retencion.

Procedimiento:

1. Tomar muestras de retencion del lote de medicamento fabricado.

2. En un estante apropiado se colocaran las muestras de retencion.

3. Se almacenardn muestras en cantidad suficiente para realizar por
triplicado el analisis de las muestras.

4. Las muestras de retencion de producto terminado deben ser tomadas al azar
y ser representativas del lote.

5. Los registros y las muestras se almacenan hasta un afio después de la

fecha de vencimiento.
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Universidad de EI Salvador Fecha de VigenCia: Cédlgo Version:
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Registro para muestras de retencion de materia prima. R-24
Nombre | Lote: | Proveedor | Cédigo | Fecha de Fechade | Fechade
ingreso caducidad. analisis

Observacion:

Recomendacion:
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Nombre: | Lote: | Proveedor: | Codigo: | Fechade | Fechade | Fecha de
caducidad | ingreso: analisis:

Observacion:

Recomendacion:
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Fecha de vigencia: Caodigo: | Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-7 01

Descripcion:
Desarrollar el procedimiento para la seleccién de proveedores de materia

prima y material de empaque

Objetivo General:

Contar con una base de proveedores calificados.

Obijetivos Especificos:

Solicitar a los proveedores que proporcionen muestras de material de
empaque y materias primas para evaluar.

Garantizar la calidad de los medicamentos fabricados utilizando materias

primas y material de empaque aprobados por control de calidad.

Alcance:

Gerencia Administrativa y Jefatura de Control de Calidad.

Frecuencia:

Cada vez que ingresen materias primas y material de empaque.

Responsable:

Gerencia Administrativa y Jefe de Control de Calidad.
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Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
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Materiales:

Registro de proveedores de materia prima, material de empaque.

Procedimiento:

1. El gerente administrativo enviard a los proveedores una lista de las
especificaciones de materias primas, etiquetas, empaques, literatura
impresa y solicitara cotizacioén de los precios. El Gerente Administrativo junto
al Jefe de Control de Calidad decidir4 sobre los proveedores que convengan
a la empresa en base a los criterios: precios, calidad, experiencia y servicio.

2. Registrar a los proveedores seleccionados por el gerente administrativo y el

jefe de control.
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e
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Hora | Fecha de | Materia | N° de lote | Caducidad | Fabricante | Distribuidor
ingreso prima

Observaciones:

Recomendaciones:
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Observaciones:

Recomendaciones:
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T 1 de4
Fecha de vigencia: Codigo: | Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-8 01

Descripcion:

Desarrollar el procedimiento para la elaboracion de un lote de medicamento.

Objetivo General:
Establecer los pasos a seguir en el proceso de fabricaciéon de medicamentos

de uso veterinario.

Objetivos Especificos:
Documentar el proceso de fabricacion de medicamentos.

Cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura.

Alcance:

Todos los productos farmacéuticos no estériles fabricados por el laboratorio.

Frecuencia:

Cada vez que se realice la fabricacion de medicamentos.

Responsable:

El Técnico de Produccion y Jefe de Produccion.

Materiales:

Procedimiento para la elaboracion de un lote de medicamento.
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Procedimiento:

Al recibir las materias primas y material de empaque el jefe de produccion
programara la fecha en la que se fabricara un lote de medicamento en
coordinacion con el jefe de control de calidad.

El Jefe de Produccion en coordinacién con el técnico de produccion,
verificardn que las materias primas, envase primario y secundario sean
suficientes para la fabricacion de un lote de producto.

El Jefe de Producciéon verificara que la limpieza de las areas se haya
realizado correctamente.

El Jefe de Produccién emitird una orden de produccién y todos los registros
necesarios para la fabricacion; asi como también serd el responsable de
verificar que todos los insumos, instrumentos y equipos se encuentren en
buen estado, limpios y sanitizados.

Segquir procedimiento para ingreso de personal al area de produccion.

Etapa de pesada y medida de materia prima.

Realizar un chequeo de material, equipo y utensilios, la calibracién de las
balanzas; se registrara la temperatura y la humedad relativa.

Verificar que la etiqueta de pesada de materia prima tenga los datos sobre:
fecha, lote, producto a fabricar, fecha de vencimiento, personal que peso,

personal que superviso, y se verifica el despeje de linea.
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Las etiquetas de identificacion de materia prima se deben colocar en cada
contenedor y ser firmadas por el personal que pesoé las materias primas.

Deber& dejar constancia de los calculos de ajuste de principios activos en la
orden de produccion y transportar las materias primas pesadas al area de

produccion.

. Etapa de fabricacion:

El Jefe de Produccion verificard que el area de produccién este identificada
con el nombre; y el nimero de lote de medicamento a fabricar.

El Técnico de Produccion verificara que el area de produccion este limpia y
colocaré etiqueta de area de produccion autorizada.

El jefe de produccion realizara un chequeo del material, equipo, utensilios,
registrara la temperatura y la humedad relativa.

Los pasos a seguir para la fabricacion deberan ser realizados segun orden
de produccién e instrucciones de manufactura.

Las etiquetas que se utilizaran durante todo el proceso deberan incorporarse

a su orden de produccion para finalizar esta etapa.
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Descripcion:

Desarrollar el procedimiento de envasado y acondicionamiento de un lote

de medicamento.

Objetivo General:

Establecer los pasos a seguir para el envasado y acondicionamiento de un

lote de medicamento de uso veterinario.

Obijetivos Especificos:

Elaborar el proceso de acondicionamiento de un lote de medicamento.

Cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura.

Alcance:

Todas las formas farmacéuticas liquidas no estériles fabricados por el

laboratorio.

Frecuencia:

Cada vez que se realice una fabricacion de medicamentos.

Responsable:
Jefe de Produccion y El Técnico de Produccion
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Materiales:
- Procedimiento para el envasado y acondicionamiento de un lote de

medicamento.

Procedimiento

1. Debera realizarse el acondicionamiento final del lote del medicamento
fabricado

2. El Técnico de Produccion debera cumplir el protocolo para el despeje de
linea.

3. El Técnico de Produccion debera cumplir la orden de envase y empaque
en donde se debe de especificar el envase a utilizar.

4. Después de llenar el envase primario con el medicamento se debera
transportar para ser etiquetado y posteriormente acondicionado en su

envase secundario.
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Descripcion:
- Desarrollar el protocolo para el despeje de linea antes de iniciar el proceso
de empaque.

Objetivo General:

- Establecer los pasos a seguir para el despeje de linea.

Objetivo Especifico:

- Elaborar el proceso para el despeje de linea.

Alcance:

- Todos los productos farmacéuticos no estériles fabricados por el laboratorio.

Frecuencia:

- Cada vez que se realice una fabricacién de medicamentos.

Responsable:

- El Jefe de Produccion y El Técnico de Produccion.

Materiales:

- Registro para el despeje de linea.
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Procedimiento:

1. Realizar la inspeccion del area de empaque y su respectiva limpieza y
sanitizacion.

2. Debera identificarse el area de empaque como area autorizada, para el
acondicionamiento del medicamento.

3. Revisar el registro para el despeje de linea de las areas de pesado y
medida de materias primas, area de produccién y area de envase y
acondicionamiento.

4. Se evaluara a través del registro para el despeje de linea aspectos como:
limpieza de las éareas, limpieza de los materiales y equipos, personal
debidamente uniformado, aspectos criticos para conservar la calidad del

medicamento a fabricar.


http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

216

Manual de Buenas Préacticas de Manufactura de formas
farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.
Nombre del documento: Procedimiento para el Pagina:
despeje de linea.
3 de4
e Fecha de vigencia: Codigo: | Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-9 01
Registro para el despeje de linea. R-29
Actividad a realizar por area Aprobado. | Fecha:
Area de pesado Si No Realizd | Superviso

Area limpia e identificada.

Equipo limpio e identificado.

Materia prima identificada.

Instrumentos a utilizar limpios.

Personal debidamente uniformado.

Area de produccion.

Area limpia e identificada.

Equipo limpio e identificado.

Materia prima identificada.

Instrumentos a utilizar limpios.

Personal debidamente uniformado.

Area de envase y acondicionamiento.

Area limpia e identificada.

Equipo limpio e identificado.

Materia prima identificada.

Instrumentos a utilizar limpios.

Personal debidamente uniformado.
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farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.

Descripcion:
Desarrollar el protocolo para la elaboracion de etiquetas de pesada de

materias primas.

Objetivo General:
Establecer los pasos a seguir en el proceso de elaboracion de etiquetas de

pesada de materias prima.

Obijetivos Especificos:
Elaborar las etiquetas de pesada de materias primas.
Cumplir con las Buenas Précticas de Manufactura.

Alcance:

Todos los medicamentos fabricados por el laboratorio.

Frecuencia:

Cada vez que se realice una pesada de materias primas.

Responsable:

El Jefe de Produccién y El Técnico de Produccion
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Materiales:

- Modelos de etiqueta para identificar materias primas pesadas.

Procedimiento:

1. El técnico de produccion elaboraré las etiquetas de pesadas de materias

primas que deberan ser colocadas en la orden de produccion.

2. Las etiquetas de pesada de materias primas

tienen como proposito

servir de respaldo a la documentacion del laboratorio para revisar la

elaboracion de lotes de medicamentos.

3. La etiqueta contendra: nombre, peso neto, cédigo, lote, personal que

peso y el personal quien supervisé, proveedor y fecha.

EMPRESA FABRICANTE

Modelo de etiquetas para pesar materias primas

Nombre:

Caducidad: Proveedor:
Cddigo: Lote:

Peso neto: Fecha:

Pes6 : Superviso6 :
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Descripcion:

Desarrollar el procedimiento para regular la distribucion de los productos

farmacéuticos comercializados.

Objetivo General:
Elaborar los pasos para la distribucibn de los lotes de medicamentos

fabricados.

Obijetivos Especificos:
Almacenar cada lote de medicamento en la bodega de producto terminado.
Cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura para la fabricacién de

medicamentos veterinarios.

Alcance:

Todos los productos farmacéuticos manufacturados por el laboratorio.

Frecuencia:

Cada vez que se distribuya un medicamento elaborado por la empresa.

Responsable:

El Asistente Administrativo de Ventas y Técnico de Produccion.
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Materiales:

Registro para la distribucion de los productos farmacéuticos.

Procedimiento:

. Colocar los productos terminados en los estantes de bodega de cuarentena,
por orden de lote debidamente rotulado.

Debera notificarse al jefe de control de calidad para la aprobacion o rechazo

del lote de medicamento.

3. Solo los lotes aprobados pasaran a bodega de producto terminado.

El lote mas antiguo es el primero que se debe despachar.

Debera notificarse al asistente administrativo de ventas para que mantenga
el registro de lotes de medicamentos y sus vencimientos.

El asistente administrativo de ventas hard la factura de pedido de los
clientes en donde se anotard la descripcion del producto y el nUmero de
lote, el precio, nombre del proveedor, direccion del proveedor y teléfono.

. Se llevara un registro que indique: fecha, empresa, direccion, numero de
teléfono del cliente, producto, lote, cantidad, caducidad, con las firmas de

los responsables de este procedimiento.
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Observaciones:

Recomendaciones:

Responsable de la empresa

Nombre:

fabricante:

Cargo:

Fecha:
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Descripcion:

- Desarrollar el procedimiento para el analisis cuali-cuantitativo de las

materias primas que ingresan al laboratorio.

Objetivo General:

- Realizar el andlisis cuali-cuantitativo de la materia prima siguiendo los

procedimientos de la Farmacopea de los Estados Unidos version 34.

Objetivos Especificos:

- Analizar toda la materia prima que ingrese a cuarentena.

Alcance:

- Todas las materias primas utilizadas en produccion.

Frecuencia:

- Cada vez que ingrese una materia prima al laboratorio.

Responsable:

- Jefe de Control de Calidad y El Técnico de Control de Calidad

Materiales:

- Equipos de laboratorio, cristaleria y reactivos para los analisis.
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Procedimiento:

Cuando ingrese las materias primas al laboratorio estas deberdn ser
inspeccionadas y se tomaran las muestras necesarias para futuros analisis
y pasar el lote inspeccionado a cuarentena.

Revisar los documentos de ingreso y se procedera a llenar una hoja de
control de materia prima con los siguientes datos: fecha de ingreso, nombre
de la materia prima, proveedor, fecha de analisis, lote de fabricante y fecha
de caducidad.

Proceder a realizar el analisis fisico quimico teniendo como referencia las
especificaciones de la materia prima y reportar los resultados.

Llenar el registro de certificacién de la materia prima investigada en la que
se aprueba o rechaza por control de calidad, segun los resultados del
analisis cuali-cuantitativo respectivo.

Archivar toda la documentacién de la materia prima en cuestién en el orden
siguiente: requisicion, orden de compra, recepcién de productos y certificado

de andlisis.
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Descripcion:
- Desarrollar el procedimiento a seguir para la evaluacién de materiales de

empaque y productos terminados.

Objetivo General:

- Evaluar la calidad de los materiales de empaque y productos terminados.

Obijetivos Especificos:
- Asegurar la calidad del medicamento fabricado mediante la evaluacion de

materiales de empaque y productos terminados.

Alcance:
- Todos los materiales de empaque y producto terminados que ingresen a

bodega de cuarentena.

Frecuencia:
- Cada vez que ingresen los materiales de empaque y productos terminados a

la bodega de cuarentena.
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Responsable:
El Técnico de Control de Calidad.

Materiales:
Control de certificados de los materiales de empaque que ingresen a
bodega, etiquetas de aprobado, reprobado y cuarentena; Informe de

analisis de material de empaque y producto terminado.

A. Procedimiento:

1. Evaluar los materiales de empaque proporcionados por el proveedor que

fue seleccionado por el laboratorio a través de las especificaciones
indicadas.

El material de empaque que ingrese debe pasar al &rea de cuarentena se
le asignara etiqueta de color amarillo y sera rotulada como: cuarentena se
detallaran: nombre, cédigo, lote, proveedor, fecha de recepcion, nimero de
analisis y fecha de andlisis.

El Técnico de Control de Calidad pasara los datos del material de empaque
en cuarentena a una hoja de control de datos y procedera a sus analisis
llenando 3 hojas de registro; procedimiento para muestreo de material de
empaque, analisis fisico quimico y certificado de material de empaque para

su aprobacion o rechazo.
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4. El material de empaque “Aprobado”, se le asignara una etiqueta con una

franja de color verde y con la palabra “Aprobado” la cual ira al frente.

El material de empaque aprobado se retirard del area de cuarentena y se
almacenaran en la bodega de almacenamiento.

Llevar un certificado de ingreso de material de empaque a bodega que
contenga: fecha de ingreso, nombre del material de empaque, cédigo, lote y
distribuidor.

Cuando los ensayos demuestren que el material de empaque no es apto
para su utilizacion, control de calidad emitira un certificado de andlisis con
el sello “Reprobado” y una etiqueta la cual contiene una franja roja con la
palabra “Reprobado”.

El material de empaque reprobado debe ser retirado de cuarentena. El
material de empaque reprobado se colocara en la bodega de rechazos y

sera devuelto al proveedor con las pruebas que demuestren el rechazo.

Procedimiento:

El producto debe estar respaldado por las 6rdenes de fabricacién y
empaque aprobadas por produccion y control de calidad.

Debe cumplir con los andlisis y las especificaciones de empaque para cada

producto.
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El producto terminado debe estar en el area de cuarentena mientras se
realizan los analisis, debe tener una etiqueta de cuarentena de color
amarillo.

Cuando se realice el analisis respectivo y la confirmacion de las
especificaciones de producto terminado se emitird un certificado de andlisis
con sello de “Aprobado” y una etiqueta de color verde.

Los productos con vifieta de aprobado se retiran del area de cuarentena y se
almacenan en la bodega de producto terminado aprobado.

El producto terminado sera “Reprobado” si no cumplen las especificaciones
previamente elaboradas y se emitira etiqueta roja para identificarlo.

Los productos terminados reprobados podran someterse a un reproceso o
destruccion segun corresponda.

Guardar en un estante para “muestras de referencia de producto terminado”
en cantidad suficiente para realizar su respectivo ensayo.

Unicamente podran ser comercializados los productos terminados que

fueron aprobados por control de calidad.
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Nombre del documento: Procedimiento para Pagina:
evaluar el material de empaque y productos 5 de O
e
, terminados.
Universidad de El Salvad - - — —
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-11 01
Control de certificados de materias primas que ingresen a bodega. R-31
Fecha | Nombre del N° Fecha de | Proveedor | Direccion | Teléfono
medicamento | lote: | Caducidad.
Observaciones: Responsable de la empresa
fabricante:
Recomendaciones: Nombre:
Cargo:
Fecha:
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Universidad de El Salvad:

Nombre del documento: Procedimiento para Pagina:
evaluar el material de empaque y productos 6 de O
terminados.
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-11 01

Etiquetas de aprobado, reprobado y cuarentena.

Laboratorio Fabricante.

Nombre:

Fecha de fabricacion:

Codigo: Nombre:

Proveedor, Proveedoar,
Recepcion: Recepcion:
N de andlisis: N® de andlisis:
Analista: Analista:

Etigueta de

Laboratorio Fabricanta.

Cadigo:

Fecha de fabricacion:

Laboratorio Fabricante.

Eilgusta de Cusmnisna.

Fecha de fabricacion:

Proveedor.

Nombre: Codigor

Recepcion:

N° de analisis:

Analista:
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Nombre del documento: Procedimiento para Pagina:
evaluar el material de empaque y productos 2 de ©
e
, terminados.
Universidad de El Salvad - - — —
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-11 01
Registro de Informe de analisis de materia prima: R-32

Procedencia.

Nombre de Materia Prima.

Fecha de Caducidad. Fecha de Fabricacion.

NUmero de Lote.

Método de Analisis. Bibliografia
Correlativo N° analisis Descripcion
Determinaciones Especificaciones Resultados

Fecha de Analisis

Observaciones

Fecha de emisiéon

Nombre y firma del analista:

Nombre y firma del jefe de control de calidad:

Hora y fecha
de entrega:
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Universidad de El Salvad

Nombre del documento: Procedimiento para

evaluar el material de empaque y productos

terminados.

Pagina:

8de9

Fecha de vigencia: Cadigo:

Junio de 2012 a Junio de 2014. C-11

Version:
01

Informe de andlisis de producto terminado:

R-33

Procedencia.

Nombre del producto terminado.

Fecha de caducidad.

Fecha de Fabricacion. NUmero de Lote.

Método de Analisis.

Bibliografia

Correlativo N° analisis

Descripcion

Determinaciones

Especificaciones Resultados

Fecha de Andlisis

Fecha de emisiéon

Observaciones

Nombre y firma del analista:

Nombre y firma del jefe de control de calidad:

Hora y fecha
de entrega:
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Nombre del documento: Procedimiento para evaluar el Pagina
material de empaque y productos terminados.
Universidad de El Salvador 9 de 9
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-11 01
Control de lectura R-1
Firma de la persona Firma de la persona
Hora Fecha que efectla la lectura gue superviso Evaluacion

Observaciones:

Recomendaciones:

Elaboro: Reviso: Autoriz6:
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Nombre del documento: Procedimiento para el Pagina:
manejo de quejas, reclamos y devoluciones.
1 de4
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-12 01

Descripcion:

Desarrollar el procedimiento para el manejo de quejas, reclamos vy

devoluciones de medicamentos.

Objetivo General:

Elaborar los pasos para el manejo de quejas, reclamos y devoluciones de

medicamentos.

Objetivos Especificos:

Documentar mediante un procedimiento estandar de operacion las quejas,

reclamos y devoluciones de los usuarios.

Alcance:

Todos los productos farmacéuticos que sean distribuidos en el mercado.

Frecuencia:

Cada vez que se tenga una queja, reclamo o devolucion.

Responsable:
El Jefe de Control de Calidad.
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Nombre del documento: Procedimiento para el Pagina:
E manejo de quejas, reclamos y devoluciones.
&% 2 de 4
liniversidad de El Salvador
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-12 01

Materiales:

Registro de quejas para medicamentos veterinarios.

Procedimiento:

Las quejas y reclamos de los clientes pueden ser por via telefonica,
electronica o escrita.

Las quejas o reclamos deben ser transmitidas a través de los canales
establecidos por la empresa para que tengan validez.

Los productos devueltos no vencidos seran sujetos a evaluacion, tanto en su
presentacion como en el contenido.

Se comprobara si el contenido es el producto que respalda la etiqueta.

La seguridad del medicamento se comprueba por la calidad del envase,
integridad de su cierre, anadlisis de las especificaciones del producto, se
comprobara su calidad cualitativa y cuantitativa.

Si se presentan quejas se debe proceder a investigar en la documentacion
que respalde la fabricacion.

El laboratorio debera informar al cliente los resultados obtenidos mediante

los canales de comunicacién establecidos.
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Nombre del documento: Procedimiento para el Pagina:
manejo de quejas, reclamos y devoluciones.

3 de4
Universidad o E1 Satvaor Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-12 01
Reclamo Queja Devolucién
nombre | lote | caducidad | responsable | Empresa | Direccion | Teléfono

Causa de la devolucion:

Accién a tomatr:

Nombre:

Observaciones:

Cargo:

Responsable de la
empresa fabricante:

Fecha:

Recomendaciones:
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Nombre del documento: Procedimiento para el manejo Pagina
de quejas, reclamos y devoluciones.
U:iversidad de El Salvador 4 de 4
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-12 01
Control de lectura R-1
Firma de la persona Firma de la persona
Hora Fecha gue efectla la lectura gue superviso Evaluacion
Observaciones:
Recomendaciones:
Elaboré: Reviso: Autoriz6:
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Nombre del documento: Procedimiento para realizar | Pagina:

fabricacion y analisis por subcontrato.

1 de3
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-13 01

Descripcion:
Desarrollar el procedimiento para realizar la subcontratacion para la

fabricaciéon medicamento, analisis y/o materiales de empaque.

Objetivo General:
Desarrollar el procedimiento para la subcontratacion de un laboratorio

fabricante.

Objetivos Especificos:
Documentar por escrito todos los pasos para la subcontratacion de la

fabricacion medicamento, analisis y/o materiales de empaque

Alcance:
Todos los productos farmacéuticos, que sean fabricados por el laboratorio
subcontratado y todos los andlisis de medicamentos realizados por un

laboratorio de servicios.

Frecuencia:

Cada vez que se realiza la subcontratacion de otra laboratorio o0 empresa.
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Nombre del documento: Procedimiento para Pagina:
realizar fabricacion y andlisis por subcontrato.
2 de3
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-13 01

Responsable:
- El Jefe de Control de Calidad, Jefe de Produccion y Gerente Administrativo.

Materiales:

- Procedimiento para realizar fabricacién y analisis por subcontrato.

A. Procedimiento:

1. Debera identificarse las empresas fabricantes y los laboratorios de analisis.

2. Deberan reunirse no menos de 3 empresas para la fabricacion del
medicamento, se solicitard informacion referente al cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufacturas.

3. El Jefe de Control de Calidad, Jefe de Produccion y Gerente Administrativo,
deberan analizar que laboratorio sera subcontratado segun el cumplimiento
de las especificaciones establecidas.

4. Toda subcontratacion de una empresa debe quedar respaldada a través de
un documento legal, donde se establecen los requisitos estipulados por

ambas partes.
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Nombre del documento: Procedimiento para realizar Pagina
fabricacion y analisis por subcontrato.
U:iversidad de El Salvador 3 de 3
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-13 01
Control de lectura R-1
Firma de la persona Firma de la persona
Hora Fecha gue efectla la lectura gue superviso Evaluacion
Observaciones:
Recomendaciones:
Elaboré: Reviso: Autoriz6:
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Nombre del documento: Procedimiento para Pagina:
determinar la estabilidad de los medicamentos 1 de 8
veterinarios.
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-14 01

Descripcion:
Desarrollar el procedimiento para determinar la estabilidad de los

medicamentos veterinarios.

Objetivo General:
Realizar las pruebas que sean necesarias para determinar la vida util del

producto farmacéutico en estudio.

Objetivos Especificos:
Comprobar que el medicamento cumpla con las especificaciones quimicas,

fisicas y microbiolégicas segun su forma farmacéutica.

Alcance:
Los seis primeros lotes de medicamentos nuevos fabricados por el

laboratorio.

Frecuencia:

Cada vez que se desarrolle un nuevo medicamento.

Responsable:
Jefe de Control de Calidad.



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

250

Manual de Buenas Practicas de Manufactura de formas

farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.

Nombre del documento: Procedimiento para Pagina:
determinar la estabilidad de los medicamentos 5 de 8
veterinarios.
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-14 01

Materiales:
Cromatografo de liquidos de alta presion, espectrofotometro ultravioleta
visible, cdmaras con temperatura y humedad controladas, refrigeradoras,

cristaleria, reactivos, patrones de referencias, compendios oficiales y otros.

Procedimiento:

Estudios acelerados de estabilidad para medicamentos no refrigerados:

Se debera evaluar las muestras de tres lotes de produccién con la
documentacion referente a la formulacion, material de empaque y envase
primario.

Para estudios de estabilidad acelerados de formas farmacéuticas liquidas,
gue no requieren refrigeracion deben estar almacenadas a 40° C +2°Cy
se evaluaran con una frecuencia de analisis: inicial, 90 y 180 dias.

También puede recomendarse el almacenamiento a temperaturas mas altas,
por ejemplo: 90 dias a 45°+ 5°C y 75% de humedad relativa para la zona IV.
Se acepta para objeto, como minimo tres intervalos analiticos: Inicial,

intermedio y uno final.
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5.

El empaque primario de un medicamento con un principio activo
fotosensible, debe proporcionar proteccion a la luz y demostrar que el
producto es estable. Para esto debe evaluar un lote conservado bajo
condiciones de luz natural o luz artificial; que simulen condiciones normales

durante un tiempo de 3 meses con andlisis inicial y final.

Estudios de estabilidad acelerados para medicamentos que requieren
refrigeracion:

Para medicamentos refrigerados las condiciones de almacenamiento seran
de 25° C = 2° C con 60% * 5% de humedad relativa. Y la frecuencia de
analisis se realizara: inicial, a los 3 meses y después de 6 meses y los

andlisis siguientes con un periodo minimo no menor de 6 meses.

Condiciones para realizar estudios de estabilidad a largo plazo:

Revisar tres lotes de produccién que deberan almacenarse en condiciones
controladas de almacenamiento; segun zona climatica IV calida / humeda.
condiciones de Almacenamiento 30 = 2° C, 65 + 5%, humedad relativa por
un periodo minimo, igual al periodo de caducidad tentativo.

Para un periodo de 1 afio debera realizarse los andlisis con una frecuencia:

inicial, 3 meses, 6 meses, 9 meses y 12 meses.
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Nombre del documento: Procedimiento para Pagina:
determinar la estabilidad de los medicamentos 4 de8
e
, veterinarios.
Universidad de El Salvad - - — —
- Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-14 01

3. Para un periodo de 2 afos, debera realizarse los analisis con una frecuencia

inicial, 3, 6, 9, 12,18 y 24 meses.

Para un periodo de 3 afios, debera realizarse los analisis con una frecuencia
inicial, 3, 6, 9, 12, 18, 24 y cada 12 meses para los que caducan a los 5
anos.

Los productos que contienen principios activos menos estables y las
formulaciones que no se prestan a estudios experimentales, en relacion con
el almacenamiento a temperatura elevada, necesitaran estudios de

estabilidad en tiempo real mas extensos.

Parametros a evaluar en los estudios de estabilidad:

Emulsiones:

Se evaluard la concentracidbn de principio activo, pH, caracteristicas
organolépticas, viscosidad y limites microbianos. Cuando proceda: prueba
de eficacia de conservadores y valoracion de los mismos. Todos los
estudios deben llevarse a cabo en muestras en contacto con el envase
primario para determinar si existe alguna interaccion entre ellos, que afecte

la estabilidad del producto.
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determinar la estabilidad de los medicamentos 5 de 8
veterinarios.
— Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-14 01

Soluciones y suspensiones:

Concentracion de principio activo, caracteristicas organolépticas, pH, limites

microbianos y cuando proceda: capacidad de suspender (en suspensiones),

pérdida de peso (envase de plastico), prueba de eficacia de conservadores y

valoracion de los mismos. Todos los estudios deben de llevarse a cabo en

muestras en contacto con el empaque primario para determinar si existe alguna

interaccién, que afecte la estabilidad del producto.
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veterinarios.

Universidad de El Salvad

Nombre del documento: Procedimiento para

determinar la estabilidad de los medicamentos

Pagina:

6de 8

—_— Fecha de vigencia:
Junio de 2012 a Junio de 2014.

Cadigo:
C-14

Version:
01

Registro para estudios de estabilidad acelerados.

R-34

Procedencia. Nombre del producto terminado.

Fecha de Caducidad. Fecha de Fabricacion.

NUmero de Lote.

Temperatura Humedad relativa

Bibliografia

Frecuencia de analisis Descripcién

Determinaciones Especificaciones

Resultados

Fecha de Analisis Observaciones

Fecha de emision

Nombre y firma del analista:

Nombre y firma del jefe de control de calidad:

Hora y fecha
de entrega:
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veterinarios.

Universidad de El Salvad

Nombre del documento: Procedimiento para

determinar la estabilidad de los medicamentos

Pagina:

7 de 8

—_— Fecha de vigencia:
Junio de 2012 a Junio de 2014.

Cadigo:
C-14

Version:
01

Registro para estudios de estabilidad a largo plazo.

R-35

Procedencia. Nombre del producto terminado.

Fecha de Caducidad. Fecha de Fabricacion.

NUmero de Lote.

Temperatura Humedad relativa

Bibliografia

Frecuencia de analisis Descripcién

Determinaciones Especificaciones

Resultados

Fecha de Analisis Observaciones

Fecha de emision

Nombre y firma del analista:

Nombre y firma del jefe de control de calidad:

Hora y fecha
de entrega:
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Nombre del documento: Procedimiento para Pagina
determinar la estabilidad de los medicamentos
Universidad de El Salvador . . 8 de 8
__ veterinarios.
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-14 01
Control de lectura R-1
Firma de la persona Firma de la persona
Hora Fecha que efectla la lectura gue superviso Evaluacion

Observaciones:

Recomendaciones:

Elaboro:

Reviso:

Autorizo:
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Nombre del documento: Procedimiento para Pagina:
Realizar autoinspeccion en el laboratorio
_ 1 de5
fabricante.
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-15 01

Descripcion:

Desarrollar el procedimiento para realizar el cumplimiento de las Buenas

Préacticas de Manufactura en el laboratorio.

Objetivo General:

Garantizar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de

medicamentos veterinarios establecidas en el Reglamento Técnico

Centroamericano 65.05.51:08

Objetivo Especifico:

Establecer los pasos para verificar las Buenas Practicas de Manufactura en

las areas del laboratorio.

Alcance:

Verifica el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

Frecuencia:

La autoinspeccion se realizara una vez al afo.
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Nombre del documento: Procedimiento para Pagina:

Realizar autoinspeccién del laboratorio

2 de5
& fabricante.
linlversndad de El Salvador
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-15 01

Responsable:

El equipo establecido por el Gerente Administrativo.

Procedimiento:

Se establece los pasos para la adecuada autoinspeccion.

El personal:

La autoinspeccion para el personal consistira en la evaluacion de aspectos
referentes a conocimientos del cargo y su ejecucion.

Para el personal de produccion se inspeccionard la lectura de
procedimientos referentes a produccion, registros de procesos y las
instalaciones asi como aspectos referentes al adecuado uso de uniformes,
equipamientos y pruebas sobre el estado de salud.

La inspeccion en el laboratorio de analisis de control de calidad comprende
el control de lectura de los procedimientos ademas de uso de indumentaria,

orden en la elaboracion y almacenamiento de bibliografia.

Produccion:
Para las éareas de produccién se evaluara el cumplimiento de los
procedimientos referentes a la limpieza de instalaciones, equipos, higiene

del personal de produccion, orden en los equipos y control de lectura.
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Nombre del documento: Procedimiento para Pagina:
Realizar autoinspeccion del laboratorio fabricante.
3 deb5
Serekind e ) covader Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-15 01

C. Control de Calidad:

1. Para las areas de control de calidad se inspeccionara la limpieza y el orden
de las instalaciones, equipos, reactivos, muestras almacenadas, control de
lectura de la documentacion, el registro de limpieza, calibracion y
mantenimiento de equipos, registro de ingreso de muestras y bitacoras de

quimicos analistas.

Para dar cumplimiento al procedimiento para realizar autoinspecciones del

laboratorio fabricante se utiliza la guia de inspeccion ver anexo N°3.
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Nombre del documento: Procedimiento para Pagina:
Realizar autoinspeccion del laboratorio fabricante.
4 deb
MRS a2 mlor Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-15 01
Registro para Informe de resultados de autoinspeccion. R-36
Hora | Fecha Area inspeccionada. Resultado.
Observaciones Recomendaciones
Equipo evaluador
Nombre: firma:
Nombre: firma:
Nombre: firma:
Nombre: firma:
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Nombre del documento: Procedimiento para Pagina
Realizar autoinspeccion del laboratorio fabricante.
Universidad de EI Salvador 5 de 5
Fecha de vigencia: Cddigo: | Version:

Junio de 2012 a Junio de 2014. C-15 01

Control de lectura R-1

Firma de la persona | Firma de la persona

Hora Fecha gue efectla la lectura gue superviso Evaluacion

Observaciones:

Recomendaciones

Elaboré: Reviso: Autoriz6:
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Nombre del documento: Procedimiento para cumplir Pagina
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Descripcion:
Se describe las medidas a considerar por parte del laboratorio fabricante
para garantizar la seguridad industrial de los trabajadores que laboran en la

empresay de las areas de la empresa.

Objetivo General:

Garantizar la seguridad de los trabajadores y las areas de la empresa.

Objetivo Especifico:
Definir las medidas que garanticen la seguridad industrial.
Cumplir las Buenas Précticas de Manufactura.

Alcance:

Todo el personal que labore dentro de la empresa fabricante.

Frecuencia:
Cada vez que se capacite al personal de nuevo y antiguo ingreso y cuando

sea necesario.
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Responsable:
Comité de seguridad industrial integrado por: El Jefe de Produccion, Jefe de
Control de Calidad y Gerente Administrativo.

Materiales:

- Procedimiento para cumplir medidas de seguridad industrial.

Procedimiento:

Los riesgos para la salud y seguridad de los trabajadores durante la
fabricacion farmacéutica son causados por las piezas moviles de las
maquinas, las fuentes de energia, el vapor de agua a alta presion
superficies calientes, liquidos inflamables, liquidos corrosivos y los altos
niveles de ruido.

Para evitar que dentro del area de produccién y area de control de calidad
ocurran accidentes, a continuacion se establece cuales son las medidas que
garanticen la seguridad de los trabajadores y de las instalaciones:
Prevencion y proteccion contra incendios mediante extinguidores.
Confinamiento de sustancias peligrosas.

Uso de protectores para oidos.

Ventilacion adecuada.

Uso de respiradores y mascarillas.
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Equipo de proteccion personal (E.P.P.)

Capacitacion de los trabajadores sobre los riesgos del lugar de trabajo y
practicas seguras de trabajo.

El disefio técnico y las caracteristicas de las instalaciones.

Sefalizacion de areas seguras y peligrosas.

Adecuada iluminacién, control de la temperatura y humedad relativa en toda
el area de produccion y area de control de calidad.

Dispositivos de emergencia en laboratorio de control de calidad y area de
produccion.

Debe garantizarse en todo momento el bienestar de los trabajadores dentro
de la empresa y la integridad de las instalaciones del laboratorio.

Es indispensable el uso de casco y botas con cubos para todo personal que
ingrese a las areas de almacenamiento ademas debe de contarse con

adecuada sefializacion para evitar accidentes.
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Descripcion.
Se documentan los pasos para el adecuado uso del equipo de proteccion
personal el cual esta compuesto de casco, lentes, mascarilla, guantes,

delantales, protectores industriales para los oidos y botas de seguridad.

Objetivo General:

Elaborar los pasos para el uso del equipo de proteccion personal.

Objetivo Especifico:

Garantizar la seguridad laboral del personal de la empresa.

Alcance.
Todo personal que ingrese a las areas de almacenamiento, areas de

maquinas, areas de calderas, area de produccion y areas auxiliares.

Frecuencia:
Cada vez que se ingrese a las areas de almacenamiento, laboratorio,

maquinas, calderas y produccion.

Responsable:

Todo el personal que ingrese a las areas sefalizadas.
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Casco, lentes, mascarilla, guantes, delantales, protectores industriales para
los oidos y botas de seguridad.

Procedimiento:

Para que la seguridad del personal se mantenga controlada se debe usar el
equipo de seguridad personal dentro de las zonas que asi lo requieran
ademas se negard el acceso a estas areas cuando el personal no tome en

cuenta las recomendaciones para portar el equipo de proteccion personal.

Guantes

Estos deberan utilizarse siempre, durante las actividades que impliquen
algun tipo de riesgo a las manos y cuando se utilicen elementos de caracter
peligroso, irritante o toxico. Para el manejo de reactivos 0 materias primas

por personal de bodega y cuando se pesen materias primas y reactivos.

Mascarillas
Este tipo de proteccion debe ser utilizada cuando exista presencia de

particulas que puedan afectar a las vias respiratorias 0 vapores que sean

téxicos, siguiendo las recomendaciones del fabricante.
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Casco de seguridad:
Debera utilizar casco de seguridad cuando se ingrese a las éareas de

almacenamiento.

Proteccion ocular
Se deberd utilizar lentes de seguridad especialmente cuando exista
presencia de quimicos, particulas sélidas, fluidos o polvo que puedan

afectar a los ojos.

Delantales
Se utilizaran delantales impermeables en la bodega cuando se manipulen

reactivos y en el area de lavanderia.

Botas de seguridad
En las areas de almacenamiento todos los empleados deberan utilizar
proteccion para los pies que consiste en botas con cubos de metal para

evitar golpes en los pies.

Protectores para los oidos:
Garantizan que los oidos no sufran dafio por los altos ruidos de las

maquinas.
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Descripcion:
Establecer un procedimiento para el adecuado uso de los lavaojos, duchas y
botiquines.

Objetivo General:

Garantizar la proteccion del personal y de las instalaciones.

Objetivos Especificos:
Mitigar el dafio producido en el ojo mediante el correcto uso del lavaojos.
Disminuir el dafio ocasionado en el cuerpo mediante el correcto uso de la

ducha.

Alcance:
Las estaciones de lavaojos, duchas ubicados en el area de control y area
de produccion y los botiquines distribuidos en el laboratorio.

Frecuencia:

Cuando exista una emergencia y cuando sea necesario.

Responsable:

Técnico de Control de Calidad y Técnico de Produccion.
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Materiales:

Procedimiento para el uso de dispositivos de primeros auxilios.

Procedimiento para el uso de lavaojos de emergencia.

En caso de que ocurra algun accidente en el cual los ojos sean afectados
con particulas proyectadas, salpicaduras de productos quimicos y liquidos
irritantes se debe buscar la estacion lavaojos mas cercana.

Retirar la bolsa de proteccién y la carcaza, colocar el ojo en el dispositivo
lavar por espacio de 15 minutos, abriendo y cerrando los péarpados
ocasionalmente. El lavaojos esta destinado a proporcionar un chorro suave y
continuo de agua para lavar los ojos

El lavaojos no remplaza a los elementos de proteccion primarios y los
trabajadores deben utilizar protectores faciales, protectores visuales y ropa
adecuada todo el tiempo.

Transportar al trabajador afectado a un centro de asistencia si es necesario.
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Procedimiento para el uso de duchas de emergencia.

En caso de contacto de la piel o de la ropa con sustancias quimicas,
sustancias irritantes o contaminantes buscar la ducha mas cercana.

Abrir la llave que suministra agua potable y lave el contaminante adherido a
la ropa. Mientras esta debajo del agua, quitese la ropa, zapatos y accesorios
y elimine el contaminante con el agua de la ducha.

Permanezca debajo del agua durante 15 minutos como minimo, mientras se
transporta a un centro de asistencia si es necesario.

Documentar en el registro para uso de dispositivos de primeros auxilios.

Procedimiento para el uso de botiquin de primeros auxilios.

El botiquin de primeros auxilios contendrd medicamentos e insumos
meédicos que serviran para atender al personal mientras se transporta a un
centro de asistencia en caso de emergencia.

El botiquin de primeros auxilios estara ubicado en el laboratorio de control
de calidad, areas de produccion y en las bodegas de almacenamiento

segun el plano.
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Descripcion:
- Se describe los pasos para el adecuado mantenimiento de los extinguidores

de incendio de la empresa.

Objetivo General:
- Desarrollar el mantenimiento de los extinguidores de incendio de la

empresa.

Objetivos Especificos:
- Garantizar el adecuado funcionamiento de los extinguidores de incendio de
la empresa.

- Cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura.

Alcance:
- Todos los extinguidores de incendio con que cuenta la empresa.

Frecuencia:

- El mantenimiento de los extinguidores se realizara cada afio.

Responsable:

- Técnico de Mantenimiento.
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Materiales:

Extinguidores de incendio.

Procedimiento:

El mantenimiento consiste en verificar que el extinguidor de polvo ABC
funcione efectivamente. Incluye un examen completo y cualquier reparacion
0 repuesto que necesite.

Los extinguidores de polvo ABC deben estar sujetos a mantenimiento
anualmente.

. Cada extinguidor de polvo ABC debe tener una etiqueta o rotulo adherida
seguramente y que indique la fecha en que se ejecuté el mantenimiento y
debe indicar la persona o empresa que realiz6 el servicio.

La recarga es el reemplazo del agente de extincién y también del expelente
para ciertos tipos de extinguidores.

. Todos los extinguidores de polvo ABC deben ser recargados después de ser
utilizados o cuando lo indigue una inspeccion. Cuando se lleva a cabo la

recarga, se deben seguir las recomendaciones de los fabricantes.
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5.3 Establecer procedimientos y recomendaciones requeridos en las
Buenas Practicas de Manufactura, para la fabricacion de formas

farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.

El manual de Buenas Practicas de Manufactura para la fabricacion de formas
farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario se ha elaborado tomando
como guia los conceptos impartidos en las catedras de Control de Calidad | y I
y Tecnologia Farmacéutica | y Il ademas de informacion técnica provista por el
Ministerio de Agricultura y Ganaderia de El Salvador como lo son: Norma de
Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Veterinarios y El
Reglamento Técnico Centroamericano 65.05.51:08 ademas de otras
bibliografias técnicas consultadas en esta investigacion obtenida en internet y
en la Biblioteca Central de la Universidad de El Salvador, Biblioteca de la
Facultad de Quimica y Farmacia y Universidad Salvadorefia Alberto Masferrer
toda esta informacién cientifica permitié la elaboracién de 36 procedimientos
estandar de operacion que estan distribuidos en 16 capitulos los cuales tienen
en general el control de lectura y los registros pertinentes para cada
procedimiento estandar de operacién. EI manual de Buenas Préacticas de
Manufactura para la fabricacion de formas farmacéuticas liquidas no estériles
de uso veterinario contiene ademas 5 recomendaciones generales para la
empresas fabricantes de medicamentos veterinarios que empiezan a
consolidarse en el mercado nacional y 5 conclusiones que facilitaran futuras
investigaciones sobre las Buenas Practicas de Manufactura de medicamentos
veterinarios, para la implementacion de un sistema de aseguramiento de

calidad que facilite el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.



CAPITULO VI:
CONCLUSIONES.
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6.0 CONCLUSIONES

El Manual de Buenas Practicas de Manufactura para la fabricacion de formas
farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario, es una guia para las
industrias veterinarias ya que esta elaborado bajo cumplimiento de la Norma
de Buenas Préacticas de Manufactura de medicamentos veterinarios.

La Investigacion realizada para la elaboracion del presente manual de
Buenas Practicas de Manufactura y las normativas vigentes nacionales e
internacionales, constituyen una fuente de informacién para enriquecer los
conocimientos de la poblacion involucrada y de los estudiantes de la

Facultad de Quimica y Farmacia.

Los Procedimientos Estdndar de Operacion (P.E.O’S.) que se han
desarrollado, se plantean en forma sencilla y metodoldgica para facilitar la

comprension y aplicacion en las industrias.

Los registros y formularios del presente trabajo son documentos para originar
evidencia de las actividades efectuadas, de sus controles y sus resultados;
por lo que son necesarios para comprobar que los Procedimientos Estandar

de Operacion se cumplen.

El documentar todos los procesos que involucren la adquisicién de materias
primas, materiales de empaque, materiales de envase, muestreo,
almacenamiento, pesada de materias primas, fabricacion, acondicionamiento
final, control de calidad y distribucion de medicamentos, permite la

trazabilidad del lote de medicamento fabricado por el laboratorio.



CAPITULO VII:

RECOMENDACIONES.
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7.0 RECOMENDACIONES

Disefiar las instalaciones del laboratorio de formas farmacéuticas
liquidas no estériles de uso veterinario, bajo el cumplimiento de la norma

de Buenas Practicas de Manufactura de medicamentos veterinarios.

A los laboratorios fabricantes de medicamentos de uso veterinario deben
elaborar un manual de Buenas Practicas de Manufactura de formas
farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario; conforme a la
norma de Buenas Practicas de Manufacturas de  medicamentos

veterinarios.

Implementar las Buenas Practicas de Manufactura, para cumplir la

normativa vigente.

Elaborar los Procedimientos Estandar de Operaciéon de un laboratorio
fabricantes de formas farmacéuticas liquidas no estériles de uso

veterinario, conforme a lo propuesto en este trabajo.

Implementar los procedimientos que se han elaborado en el presente
trabajo para dar cumplimiento a la Norma de Buenas Practicas de

Manufactura de medicamentos veterinarios.
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Manufactura de Medicamentos Veterinarios Region Centroamericana,
Santa Tecla, El Salvador. 2008.

GLOSARIO:

Aseguramiento o Garantia de Calidad: Vigilancia centinda destinada a
garantizar en todo momento la manufactura uniforme de Ilotes de

medicamentos, que cumplan con las especificaciones de calidad asignados (11).

Concentracion: Cantidad de principio activo presente en el medicamento,

como: peso/peso, peso/volumen o unidad de dosis/volumen o peso (11).

Buenas Practicas de Manufactura: Documento extendido por la autoridad
competente del pais en donde esta localizado el fabricante, en el cual se indica
que las instalaciones donde se fabrican los productos, cumplen con Buenas

Practicas de Manufactura Vigentes (11).

Cuarentena: Retencion temporal de los productos a granel, semielaborados,
terminados, materias primas y los materiales de envase y empaque, con el fin

de verificar si se encuentran dentro de las especificaciones (11).

Contaminacion cruzada: Es la contaminacién de un material (materia prima)

de un producto, con el material de otro producto (11).

Control de Calidad: Toda actividad desarrollada por cualquier persona seccién
o departamento de la organizacion designado por las empresas para cumplir

con las responsabilidades relativas a la garantia de la calidad (11).

Controles de Proceso: Medios por los cuales los procesos de manufactura son
limitados, monitoreados o0 ajustados, de tal forma que exista una alta

probabilidad de obtener un producto de calidad reproducible y homogénea (11).
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Excipiente, Vehiculo o ingrediente inactivo: Toda sustancia que se incluye
en la formulacion de los medicamento y actie como conservador o modificador
de algunas de sus caracteristicas, para favorecer su eficacia, seguridad,

administracion, estabilidad, apariencia o aceptacion (11).

Envase primario: Componentes del material de empaque que se encuentran

en contacto directo con el producto (11).

Envase secundario: Componentes que forman parte del empaque en el cual
se comercializa el producto: el envase secundario se encuentra en contacto

directo con el envase primario (11).

Especificacién: Son aquellas propiedades que caracterizan a un producto
terminado, asi como los materiales que se utilizan para elaborarlo, almacenarlo

y luego distribuirlo (11).

Fabricacién: Todas las operaciones, procedimientos y controles que se
realizan para elaborar un producto farmacéutico siguiendo las regulaciones de

los departamentos de Produccién y Control de Calidad (11).

Lote: Cantidad especifica de cualquier material que haya sido manufacturado

bajo las mismas condiciones de operacion durante un periodo determinado (11).

Materia Prima: Sustancia activa o inactiva que se utiliza directamente para la

produccion de medicamentos (11).

Material de Empaque: Insumos utilizados para contener la formula
farmacéutica en su presentacion definitiva (conjunto de empaques primarios y

secundarios (11).

Muestra de Retencion: Muestra destinada a ser conservada por el tiempo
especificado para cualquier futura referencia o ensayo eventual que sobre ella

quiera efectuarse (11).
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Numero de Lote: Es cualquier combinacion de letras, nimero o simbolos que
sirven para la identificacién de un lote, y bajo el cual se amp

documentos referentes a su manufactura y control (11).

ANEXOS.



Anexo N° 1:

Procedimiento general.
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Manual de Buenas Practicas de Manufactura de formas

farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.

Universidad de El Salvador

Nombre del documento: Pagina:
1 deX
Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. C-X 01

Descripcion.

Objetivo General.

Objetivo Especifico.

Alcance.
Frecuencia.
Responsable.
Materiales.

Procedimiento,



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG
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Nombre del Documento: Control de lectura. Pagina
1 del
A Fecha de vigencia: Cadigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-1
Anexo N° 2
Control de lectura.
Control de lectura.
Firma de la persona Firma de la persona
Hora Fecha que efectla la lectura gue superviso Evaluacion

Observaciones:

Recomendaciones:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG
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Nombre del Documento: Programa de Capacitacion | Pagina
del Personal.
1 del
iy Gy Fecha de vigencia: Cadigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-2
Elaboro: Reviso: Autoriz6:
Anexo N° 3
Programa de Capacitacion del Personal.
Programa de Capacitacion del Personal.
Responsable Tema Fecha Tiempo Evaluacion
Observaciones: Motivo de la capacitacion:
Nuevo ingreso. D



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG
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Recomendaciones:

Capacitacion continua.

Otro motivo.

N

Participantes:

Anexo N° 4

Registro para el lavado de manos y antebrazos.

Universidad de El Salvador

Nombre del Documento: Registro para el lavado

de manos y antebrazos.

Fecha de vigencia:

Junio de 2012 a Junio de 2014. R-3

Cadigo:

Péagina:

ldel

Registro para el lavado de manos y antebrazos.

Hora:

Fecha:

Area: Nombre:

Supervisé: | Observaciones:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG
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Nombre del Documento: Registro para el cambio P&gina:
de gabacha.
ldel
Fecha de vigencia: Cadigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-4
Recomendaciones:
Anexo N° 5
Registro para el cambio de gabacha.
Registros de cambio de gabacha.
Hora | Fecha | Operacion Area Empleado Cargo | Superviso



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG
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Nombre del Documento: Registro para el cambio P&gina:
de uniforme de produccion.
ldel
Fecha de vigencia: Cadigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-5
Observaciones:
Recomendaciones:
Anexo N° 6
Registro para el cambio de uniforme de produccién.
Registros de cambio de uniforme de produccion.

Hora | Fecha | Operacion Area Empleado Cargo Supervisé



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG
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Nombre del Documento: Registro para la limpieza | Pagina:

del area externa de produccion.

ldel

Fecha de vigencia:
Junio de 2012 a Junio de 2014.

Cadigo:
R-6

Observaciones:

Recomendaciones:

Anexo N° 7

Registro para la limpieza del area externa de produccion.

Registro para la limpieza del area externa de produccion.

Hora:

Fecha:

Area: | Operacién: | Nombre:

Superviso: | Observaciones:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG
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Recomendaciones:

Anexo N° 8

Registro para lalimpieza del area de produccion.

Universidad de El Salvador

area de produccion.

Nombre del Documento: Registro para la limpieza del | Pagina:

ldel

Fecha de vigencia:
Junio de 2012 a Junio de 2014.

Cadigo:
R-7

Registro para la limpieza del &rea de produccién.

Hora:

Fecha: | Area: | Operacion: | Nombre:

Superviso: | Observaciones:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG
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Recomendaciones:

Anexo N° 9

Registro de lavado y desinfeccidn de cisterna.

Nombre del documento: Registro de lavado y Pagina:
desinfeccion de cisterna.
ldel
Fecha de vigencia: Cadigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-8
Registro de lavado y desinfeccién de cisterna.
Hora | Fecha Operacién Nombre Superviso



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG
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Observaciones:

Recomendaciones:

Anexo N° 10

Registro parala remocién de desechos sélidos.

Nombre del documento: Registro para la remocion de | Pagina:
desechos solidos.
: : : ldel
Fecha de vigencia: Cadigo:
m—— Junio de 2012 a Junio de 2014. R-9
Registro para la remocion de desechos solidos.
Hora | Fecha Area: Operacion Empleado Superviso



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG
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Observaciones:

Recomendaciones:

Anexo N° 11

Registro para la para informe de andlisis.

Nombre del documento: Registro para informe de

| analisis.
Fecha de vigencia: Cadigo:
T Junio de 2012 a Junio de 2014. R-10

Pagina:

lde1l

Registro para informe de analisis.

Procedencia Nombre de la muestra.
Método de analisis Bibliografia.
Correlativo N° analisis Descripcion

Determinacion Especificaciones Resultados



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG
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Nombre del documento: Registro de limpieza de Pagina:
balanza.
ldel
Fecha de vigencia: Cadigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-11
Anexo N° 12

Registro de limpieza de balanza.

Fecha de Analisis

Observaciones

Fecha de emision

Nombre y firma del analista:

Nombre y firma del jefe de control de calidad:

Hora y fecha de
entrega:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N° 13

Registro de limpieza de bascula.

Nombre del documento: ubicacién. Registro de Péagina:
limpieza de bascula.
ldel
Fecha de vigencia: Cadigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-12
Ragjistiio die liimpieza die tadaoka.

Hora: Fecha Modelo-del equipe: e Eirma

O | Tpeme OCeOETERRE | meohlian | sl

Observacion:

RECBMERTAEIBH:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N° 14
Registro de mantenimiento de bascula.

Nombre del documento: Registro de mantenimiento Péagina:
de béascula.
1 del
. A, Fecha de vigencia: Cadigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-13
Registro de mantenimiento de bascula.
Hora: | Fecha: Modelo Operacion. Firma Firma
del equipo: Responsable | Supervisor

Observacion:

Recomendacion:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N° 15
Registro de mantenimiento de balanza.

Nombre del documento: Registro de mantenimiento Péagina:
de balanza.

1 del

... Fecha de vigencia: Cadigo:

Junio de 2012 a Junio de 2014. R-14
Registro de mantenimiento de balanza.
Hora: | Fecha: Modelo Operacion: Firma Firma
del equipo: Responsable | Supervisor

Observacion:

Recomendacion:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N° 16

Registro de calibracion de balanza.

Nombre del documento: Registro de calibracion de Péagina:
balanza.
ldel
Fecha de vigencia: Caodigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-15
Registro de calibracién de balanza.
Hora: | Fecha: Modelo Operacioén: Firma Firma
del equipo: Responsable | Supervisor

Observacion:

Recomendacion:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N° 17
Registro de calibracion de béascula.

Nombre del documento: Registro de calibracion de Pagina:
bascula.
1 del
Fecha de vigencia: Cadigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-16
Registro de calibracién de bascula.
Hora: | Fecha: Modelo Operacioén: Firma Firma
del equipo: Responsable | Supervisor

Observacion:

Recomendacion:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N° 18

Registré de calibracion de tanque mezclador de liquidos no estériles de

uso veterinario.

Nombre del documento: Registrd de calibracion de

tanque mezclador de liquidos no estériles de uso

veterinario.

Fecha de vigencia:
Junio de 2012 a Junio de 2014.

Cadigo:
R-17

Péagina:

lde1l

Registro de calibracién de tanque mezclador de liquidos no estériles de uso

veterinario.

Hora:

Fecha:

Modelo Operacion:
del equipo:

Firma
Responsable

Firma
Supervisor

Observacion:

Recomendacion:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°19

de uso veterinario.

Registro de limpieza de tanque mezclador de liquidos no estériles

Nombre del documento: Registro de limpieza de

tanque mezclador de liquidos no estériles de uso

veterinario.

Fecha de vigencia:
Junio de 2012 a Junio de 2014.

Cadigo:
R-18

Péagina:

1del

Registro de limpieza de tanque mezclador de liquidos no estériles de uso

veterinario.

Hora:

Fecha:

Modelo Operacion:
del equipo:

Firma
Responsable

Firma
Supervisor

Observacion:

Recomendacion:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°20

Registr6 de mantenimiento de tanque mezclador de liquidos no

estériles de uso veterinario.

Nombre del documento: Registré6 de mantenimiento de | Péagina:
tanque mezclador de liquidos no estériles de uso 1 de1
> veterinario.
—— Fecha de vigencia: Cadigo: Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-19 01

Registré de mantenimiento de tanque mezclador de liquidos no estériles de uso

veterinario.

Hora:

Fecha: Modelo Operacion:
del equipo:

Firma
Responsable

Firma
Supervisor

Observacion:

Recomendacion:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°21
Registro de limpieza de cristaleria.

‘ \ Nombre del documento: Registro de limpieza de Péagina:
i cristaleria.
1 del
L, Fecha de vigencia: Caodigo: | Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-20 01
Registro de limpieza de cristaleria.
Hora: | Fecha: Modelo Operacién Firma Firma
del equipo: Responsable | Supervisor

Observacion:

Recomendacion:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°22

Registro de calibracion de la maquina envasadora de formas

farmaceéuticas liquidas no estériles.

liguidas no estériles.

Nombre del Documento: Registro de calibracion de la

maquina envasadora de formas farmaceéuticas

Fecha de vigencia:
Junio de 2012 a Junio de 2014.

Cadigo:
R-21

Péagina:

lde1l

Registro de calibracion de la maquina envasadora de formas farmaceéuticas

liquidas no estériles.

Hora:

Fecha: Modelo Operacion
del equipo:

Firma
Responsable

Firma
Supervisor

Observacion:

Recomendacion:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°23

Registro de calibracion de la maquina envasadora de formas

farmaceéuticas liquidas no estériles.

no estériles.

Nombre del Documento: Registro de calibracion de la

maquina envasadora de formas farmacéuticas liquidas

Pagina:

1 del

Fecha de vigencia:

Junio de 2012 a Junio de 2014.

Cadigo:
R-22

Registro de limpieza de la maquina envasadora de formas farmacéuticas

liguidas no estériles.

Hora:

Fecha:

Modelo
del equipo:

Operacién

Firma
Responsable

Firma
Supervisor

Observacion:

Recomendacion:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°24
Registro de mantenimiento de la maquina envasadora de formas

farmacéuticas liquidas no estériles.

Nombre del Documento: Registro de mantenimiento Péagina:

de la maquina envasadora de formas farmacéuticas

. _ 5 de6
liquidas no estériles.
Fecha de vigencia: Cddigo: | Version:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-23 01

Registro de mantenimiento de la maquina envasadora de formas farmacéuticas
liquidas no estériles.

Hora: | Fecha: Modelo Operacion Firma Firma
del equipo: Responsable | Supervisor

Observacion:

Recomendacion:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°25
Registro para muestras de retencion de materia prima.

Nombre del documento: Registro para muestras de | Pagina:
retencion de materia prima.
1 del
. Fecha de vigencia: Cadigo:
T— Junio de 2012 a Junio de 2014. R-24
Registro para muestras de retencion de materia prima.
Nombre | Lote: | Proveedor | Cédigo | Fecha de Fechade | Fechade
ingreso caducidad. analisis

Observacion:

Recomendacion:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°26
Registro para muestras de retencion de material de envase y

empaque.

Nombre del documento: Registro para muestras de Pagina:

retencion de material de envase y empaque.

lde1l

e Fecha de vigencia: Cédigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-25

Registro para muestras de retencion de material de envase y empaque.

Nombre: | Lote: | Proveedor: | Codigo: | Fechade | Fechade | Fecha de
caducidad | ingreso: analisis:

Observacion:

Recomendacion:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°27

Registro para muestras de retencion de material de envase y

empaque.
Nombre del documento: Registro para muestras de Pagina:
retencion de material de envase y empaque.
y empag 1de1
Univ.:;idadde Elsal::ador FeCha de VigenCIa: Cédigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-26
Registro para muestras de retencion de producto terminado.
Nombre Lote: | Caddigo: Fecha de Fecha de Fecha de
ingreso caducidad analisis

Observacion:

Recomendacion:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°28
Registro de proveedor de materia prima.

Nombre del documento: Registro de proveedor de | Pagina:
materia prima.
1 del
i e Fecha de vigencia: Cadigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-27
Registro de proveedor de materia prima.
Hora | Fecha de | Materia | N° de lote | Caducidad | Fabricante | Distribuidor
ingreso prima

Observaciones:

Recomendaciones:




Anexo N°29
Registro de proveedor de material de empaque y envase.

Nombre del documento: Registro de proveedor de Pagina:
material de empaque y envase
1 del
..o Fecha de vigencia: Cddigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-28
Registro de proveedor de material de empaque y envase
Hora | Fechadeingreso | Nombre | N°de lote | Fabricante | Distribuidor

Observaciones:

Recomendaciones:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°30
Registro para el despeje de linea.

Nombre del documento: Registro para el despeje de | Pagina:
linea.
1 del
Fecha de vigencia: Cadigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-29
Registro para el despeje de linea.
Actividad a realizar por area Aprobado. | Fecha:
Area de pesado Si No Realizd | Superviso

Area limpia e identificada.

Equipo limpio e identificado.

Materia prima identificada.

Instrumentos a utilizar limpios.

Personal debidamente uniformado.

Area de produccion.

Area limpia e identificada.

Equipo limpio e identificado.

Materia prima identificada.

Instrumentos a utilizar limpios.

Personal debidamente uniformado.

Area de envase y acondicionamiento.

Area limpia e identificada.

Equipo limpio e identificado.

Materia prima identificada.

Instrumentos a utilizar limpios.

Personal debidamente uniformado.



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°31
Registro para la distribucion de los productos farmaceéuticos.

Universidad de El Salvador

Nombre del documento: Registro para la

distribucién de los productos farmacéuticos.

Fecha de vigencia:

Junio de 2012 a Junio de 2014.

Cadigo:
R-30

Pagina:

1del

Registro para la distribucién de los productos farmacéuticos.

Fecha

Nombre del N° Fecha de
medicamento | lote: | Caducidad:

Empresa:

Direccion

Teléfono

Observaciones:

Recomendaciones:

Responsable de la empresa

Nombre:

fabricante:

Cargo:

Fecha:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°32
Certificados de materias primas que ingresen a bodega.

Nombre del documento: certificados de materias Péagina:
rimas que ingresen a bodega.
p q g g 1de1
i Fecha de vigencia: Cadigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-31
Certificados de materias primas que ingresen a bodega.
Fecha | Nombre del N° Fecha de | Proveedor | Direccién | Teléfono
medicamento | lote: | Caducidad.

Observaciones:

Recomendaciones:

Responsable de la empresa

Nombre:

fabricante:

Cargo:

Fecha:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°33

Registro de Informe de analisis de materia prima.

analisis de materia prima:

Nombre del documento: Registro de Informe de Pagina:

lde1l

Universidad de El Salvador

Fecha de vigencia:

Junio de 2012 a Junio de 2014.

Cadigo:
R-32

Registro de Informe de analisis de materia prima:

Procedencia.

Nombre de Materia Prima.

Fecha de Caducidad.

Fecha de Fabricacion.

NUmero de Lote.

Método de Analisis.

Bibliografia

Correlativo N° andlisis

Descripcién

Determinaciones

Especificaciones

Resultados

Fecha de Analisis

Fecha de emision

Observaciones

Nombre y firma del analista:

Nombre y firma del jefe de control de calidad:

Hora y fecha
de entrega:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°34

Registro de Informe de analisis de producto terminado.

Nombre del documento: Registro de Informe de Pagina:
analisis de producto terminado:
ldel
Fecha de vigencia: Caodigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-33
Registro de Informe de analisis de producto terminado:
Procedencia. Nombre del producto terminado.
Fecha de caducidad. Fecha de Fabricacion. Numero de Lote.
Método de Analisis. Bibliografia
Correlativo N° analisis Descripcion
Determinaciones Especificaciones Resultados
Fecha de Analisis Observaciones
Fecha de emision
Nombre y firma del analista: Hora y fecha de
entrega:

Nombre y firma del jefe de control de calidad:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°35

Registro para estudios de estabilidad acelerados.

de estabilidad acelerados.

Nombre del documento: Registro para estudios Péagina:

lde1l

Fecha de vigencia:
Junio de 2012 a Junio de 2014.

Cadigo:
R-34

Registro para estudios de estabilidad acelerados.

Procedencia. Nombre del producto terminado.
Fecha de Caducidad. Fecha de Fabricacion. Numero de Lote.
Temperatura Humedad relativa Bibliografia
Frecuencia de andlisis Descripcion
Determinaciones Especificaciones Resultados
Fecha de Analisis Observaciones
Fecha de emision

Nombre y firma del analista:

Nombre y firma del jefe de control de calidad:

Hora y fecha de
entrega:



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/8c/Minerues.JPG

Anexo N°36

Registro para estudios de estabilidad a largo plazo.

Nombre del documento: Registro para estudios de Pagina:
estabilidad a largo plazo. 1de1
Ui g 1 vt Fecha de vigencia: Cédigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-35

Registro para estudios de estabilidad a largo plazo.

Procedencia.

Nombre del producto terminado.

Fecha de Caducidad. Fecha de Fabricacion. Numero de Lote.
Temperatura Humedad relativa Bibliografia
Frecuencia de analisis Descripcién
Determinaciones Especificaciones Resultados

Fecha de Andlisis

Fecha de emisiéon

Observaciones

Nombre y firma del analista: Hora y fecha

Nombre y firma del jefe de control de calidad:

de entrega:
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Anexo N°37

Registro para Informe de resultados de autoinspeccion.

Nombre del documento: Registro para Informe de Pagina:
resultados de autoinspeccion.
ldel
Fecha de vigencia: Cddigo:
Junio de 2012 a Junio de 2014. R-36
Registro para Informe de resultados de autoinspeccion.
Hora | Fecha Area inspeccionada. Resultado.
Observaciones Recomendaciones
Equipo evaluador
Nombre: firma:
Nombre: firma:
Nombre: firma:
Nombre: firma:
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Anexo N°38

Registro para el uso del equipo de seguridad personal.

Nombre del documento: Registro para el uso del equipo | Pagina
de seguridad personal
1 del
Fecha de vigencia: Cddigo:
— Junio de 2012 a Junio de 2014, R-37
Registro para el uso del equipo de seguridad personal
Hora | Fecha Area Equipo Empleado Supervisé

Observaciones:

Recomendaciones:
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Anexo N°39:
Registro para el uso de dispositivos de primeros auxilios.

Nombre del documento: Registro para el uso de Pagina
dispositivos de primeros auxilios
1 del
Fecha de vigencia: Cddigo:
—— Junio de 2012 a Junio de 2014. R-38
Registro para el uso de dispositivos de primeros auxilios.
Hora | Fecha Dispositivo Area Empleado Superviso

Observaciones:

Recomendaciones:
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Anexo N°40
Registro para el mantenimiento del extinguidor de incendio.

Nombre del documento: Registro para el mantenimiento | P&agina
del extinguidor de incendio. lde1l
& Fecha de vigencia: Cadigo:
m— Junio de 2012 a Junio de 2014. R-39
Registro para el mantenimiento del extinguidor de incendio.
Hora | Fecha Operacion Empleado: Superviso: Resultado:

Observaciones:

Recomendaciones:
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Anexo N°41:

GUIA DE INSPECCION DE ESTABLECIMENTOS FABRICANTES
DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Periodo: / a / /

Equipo:

Empresa:
Indicacién: en la siguiente guia debera marcar en la casilla’S” si cumple y en la
casilla “N” si no cumple el laboratorio. Los criterios seran “I” para informativo,
N” para necesario, “R” para recomendable e “INF” para informativo.

ITEMS DESCRIPCION C

1 ADMINISTRACION Y INFORMACION GENERAL

1.1 Razon social de la empresa I

1.2 ¢, Con quién fue hecho el contacto inicial? IN

F

1.3 ¢ El responsable técnico o co-responsable esté presente? I

1.4 ¢Existe prueba de inscripcidbn en el 6érgano competente del |l
responsable y co-responsable?

15 Certificado de inscripcion y habilitacion por parte del organismo ||
oficial competente

1.6 La empresa posee autorizacion de los organismos competentes | |

(municipales, provinciales, nacionales) en lo que se refiere la
localizacion, proteccién ambiental y seguridad de instalaciones.

1.7 Planos de las edificaciones N

1.19 ¢ Todos estos productos estdn debidamente registrados en el
organismo competente?

1.20 Capacidad de produccion de la empresa por forma farmacéutica |IN
F
ITEM DESCRIPCION C
2 DEPOSITOS
2.LA |CONDICIONES EXTERNAS
2.LA.1 | ¢ El aspecto externo del edificio presenta buena conservacion? R
2.LA.2 |Dentro de las dependencias de la empresa, ¢los alrededores del |R




edificio estan limpios?

2.LA.3 | Proteccion contra la entrada de roedores, insectos, aves u otros |R
animales

2.LA.4 | ¢Hay fuentes de contaminacion ambiental proximas al edificio? IN

F
2.LA5 |¢Las condiciones fisicas y el estado de conservacion del|R
depdsito, en su estructura, paredes y techos son adecuadas?

2.LA.6 |¢Las vias de acceso a los depdsitos son adecuadas? R

2.B CONDICIONES INTERNAS (piso, paredes y techo)

2.B.1 |¢El piso es adecuado? R

2.B.2 |¢El estado de higiene y conservacién del piso es bueno, sin|R
rupturas, agujeros y rayaduras?

2.B.3 |¢Es de facil limpieza? R

2.B.4 |¢Las paredes estan bien conservadas? R

2.B.5 |¢Su estado higiénico es adecuado? N

2.B.6 |¢Las paredes no presentan pinturas descascaradas? R

2.B.7 |¢Los techos estan en buenas condiciones de conservacion e|R
higiene (sin grietas, rayaduras, pinturas descascaradas, goteras)?

2.B.8 |¢Los desagles y cafierias estan en buen estado? R

2.C CONDICIONES GENERALES

2.C.1 |¢La calidad e intensidad de la iluminacién son adecuadas? R

2.C.2 |¢Laventilacion del local es adecuada? R

2.C.3 | ¢El sector esta limpio? N

2.C.4 |¢iLas instalaciones eléctricas estan en buen estado de|R
conservacion, seguridad y uso?

2.C.5 |[¢La temperatura del local es adecuada para las condiciones
necesarias de almacenamiento de insumos Yy productos|R
terminados?
¢La temperatura del depdsito es monitoreada y registrada?
Verificar los registros en el momento de la inspeccion.

2.C.22 |Periodicidad IN

A F

2.D RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAS-PRIMAS

2.D.1 |¢Se realiza examen visual en la recepcion de las materias primas | R
para verificar si sufrieron dafio durante el transporte?

2.D.2 |¢Los documentos usados para la recepcién son adecuados? R

2.D.3 |¢La identificacion (rétulo o etiqueta) es completa y esta|N




debidamente adherida?

2.D.4 |¢Cada lote de materia prima recibe un niumero de registro en el [N
momento de su recepcion?

2.D.5 |¢Su empleo es correcto, usandose para identificar la materia|N
prima hasta el final de su uso?

2.D.6 |Antes de su liberacién por Control de Calidad, ¢la materia prima |N
permanece en cuarentena y debidamente rotulada como tal?

2.D.7 |¢Los rotulos y etiquetas se colocan en el cuerpo del recipiente [N
gue contiene la materia prima y no sobre la tapa?

2.D.8 |¢Se muestrean todas las materias primas, sin excepcion, Control | N
de Calidad, de acuerdo con sistemas adecuados y confiables?

2.D.15 |El uso de las materias primas ¢respeta el orden de entrada|IN
utilizdndose primero las mas antiguas? F

2.D.16 |¢Hay recipientes para residuos Yy estan debidamente |R
identificados?

2.D.17 | ¢ Estan bien cerrados? R

2.D.18 | ¢ Son vaciados con frecuencia? R

2.Y RECEPCION Y ALMACENAJE DE MATERIALES DE
EMBALAJE

2.Y.1] |¢Se realiza examen visual en la recepcion de los materiales para |R
verificar si sufrieron dafio durante el transporte?

2.Y.2 |¢Los documentos usados para la recepcién son adecuados? R

2.Y.3 |¢La identificacion (rotulo o etiqueta) es completa y estd|N
debidamente adherida?

2.Y.4 |¢Antes de su liberacién por el Control de Calidad, el material |N
permanece en cuarentena y debidamente identificado como tal?

2Y.5 |¢Todos los materiales, sin excepcion, son muestreados por|N
Control de Calidad, de acuerdo con sistemas apropiados y
confiables?

2.Y.12 |El permiso de ingreso al area ¢es solamente para personas|N
autorizadas?

2.F RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y EXPEDICION DE
PRODUCTOS TERMINADOS

2.F.1 |¢Existe un area exclusiva para productos terminados? N

2.F.2 |¢Existe un area de cuarentena para producto terminado,|N

perfectamente identificada como tal, de manera de -evitar
confusion el despacho de producto sin aprobacion final?




2.F.14. | ¢ Esas verificaciones estan debidamente registradas? R

3

2.F.15 |¢La superficie de los pisos, paredes y techos es de facil limpieza? |R

2.F.16 |¢Los productos vencidos son separados en un area de acceso|N
restringido en el depdsito, destruidos posteriormente, y el proceso
es registrado?

2.F.17 |¢Cudl es la politica de la empresa con relacion a los productos | IN
con plazos de validez proximos al vencimiento? F

2.F.17. | ¢, Se cumple el procedimiento establecido por esta politica? IN

1 F

2.F.17. | ¢Hay registros? IN

2 F

2.F.18 |¢Todos los productos almacenados para expedicion estan dentro [N
de su plazo de validez?

2.F.19 | ¢Se Realizan inventarios periodicamente? IN

F

2.F.19. | ¢ Hay registros correspondientes? IN

1 F

2.F.20 | ¢Existe un control de distribucién de productos terminados? R

3 DEVOLUCIONESS

3.1 Los productos devueltos del mercado ¢estdn separados con|R
acceso restringido?

3.2 ¢ Estos productos son identificados como tales? N

3.3 ¢Existe una persona responsable designada para la toma de [N
decisiones al respecto?

3.4 ,Se informa al Departamento de Control de Calidad de la|N
recepcion de estas devoluciones?

4 RETIRO DE PRODUCTOS

4.1 ¢La empresa establece y mantiene procedimientos para el retiro [R
de productos del mercado?

4.2 ¢La empresa establece y mantiene sistemas que garanticen la|R
correcta aplicacion de los retiros?

4.3 ¢ Existe una persona responsable designada para la coordinacion |R
y ejecucion de los procedimientos de retiro?

4.4 Si la persona responsable designada no pertenece a Control de [R
Calidad, el mismo ¢ es informado de las operaciones efectuadas?

4.5 ¢, Se mantienen registros de los retiros asi como de sus causas? |R




4.6 En el caso de retiro por desvios de la calidad ¢las autoridades |R
competentes del(s) pais(es) compradores de tales productos son
informadas inmediatamente?

4.8 ¢Existe un éarea separada y con acceso restringido para
almacenaje de los productos retirados del mercado mientras N
aguardan su destino, estando los mismos debidamente
identificados?

4.9 ¢Hay informes de conclusion sobre todo proceso realizado con [R
producto retirado del mercado y su destino?

5 SISTEMA Y INSTALACIONES DE AGUA

1 ¢La empresa utiliza agua potable? IN

F

2 ¢La empresa utiliza agua purificada? IN

F
3 ¢La empresa utiliza agua para inyectables? IN

F
5LA |AGUA POTABLE

5.LA.1 |¢Cudl la procedencia del agua utilizada en la empresa? IN
( ) Red publica F
( ) Pozos artesianos
( ) Semi-artesianos
() ¢Otros? ¢ Cuéles?

5.LA.3 |¢Se realiza algun tratamiento antes de almacenar el agua?|IN
¢,Cual? F

ITEM DESCRIPCION C

5.LA.7 |¢Se hacen pruebas bacteriolégicas? N
¢,Con qué frecuencia? IN
¢ Hay registros? F

R

5.LA.8 |¢Se toman muestras de agua en diversos puntos de la fabrica, [R
inclusive en los bebederos, para efectuar recuento bacteriano?
¢, Hay registros? R

5.LA.9 |Las caferias utilizadas para transporte de agua potable, cuando [R
son visibles ¢estan externamente en buen estado de
conservacion y limpieza? IN
¢,De qué material son? F

5.LA.1 [La provisibn de agua potable ¢se hace a presion positiva|R




0 continua, en un sistema libre de deshechos?
5.B AGUA PURIFICADA
5.B.1 |Desionizacion
5.B.1.1|¢La empresa posee equipamiento deionizador, para produccion |IN
de agua purificada? F
¢,Cual es la capacidad en litros/hora?
5.B.1.2 | ¢ El agua que abastece el deionizador es tratada? IN
¢, Como? F
¢,Cual es la procedencia de esta agua?
5.B.1.1 | ¢Es liberada por Control de Calidad antes de ser utilizada? R
2
5.B.1.1 | ¢ El agua producida es utilizada como fuente de alimentacion para | IN
3 el sistema de produccién de agua para inyectables? F
5.B.1.1 | ¢Es liberada por Control de Calidad antes de ser utilizada? R
4
5.B.1.1|¢Hay procedimientos escritos para la sanitizacion del sistema? R
6 ¢Son utilizados? R
5.B.1.2 | ¢ Hay registros de cambio de los medios filtrantes? R
1
6 PRODUCCION
6.1 ¢, Quién es el responsable por la direccién de la Produccion? IN
F
6.2 ¢,Cual es su formacion profesional? IN
F
6.3 ¢, Posee adecuados conocimientos para ejercer sus funciones? R
6.4 ¢Hay un organigrama? R
6.5 ¢ El personal técnico y especializado es suficiente? IN
F
6.6 ¢ Existe un plan de entrenamiento para los empleados? R
6.LA |ORGANIZACION
6.LA.1 |FORMULA PATRON
6.LA.1. | ¢ Existe una formula para cada producto fabricado? I
1
6.LA.1. | ¢Esa férmula fue preparada, revisada y aprobada por personas ||
2 competentes y responsables vy, firmada por otra persona también
responsable y competente?
6.LA.1.|¢Hay procedimientos escritos sobre la forma de proceder, en|R




casos en que es necesario modificar la féormula patron?

6.LA.1.

La formula patron contiene:

6A.1.4.

Nombre, forma farmacéutica, concentracion y plazo de validez del
producto

6A.1.4.

Formula centesimal o por unidad posologica

ITEM

DESCRIPCION

6A.1.4.

Cantidad tedrica del producto a ser fabricado

6A.1.4.

Nombre, codigo, cantidad y unidades de cada componente

6.LA.1.

¢Hay instrucciones detalladas de todas y de cada una de las
etapas de elaboracion, sector donde debe ser efectuada y
equipamientos a ser utilizados?

6.LA.1.

¢, Hay procedimientos para limpieza de equipamientos?

6.LA.1.

¢Hay un responsable para la verificacidn de la ejecucion de la
limpieza de los equipamientos empleados?

6.LA.1.

¢Hay instrucciones claras y detalladas de qué etapa de
elaboracion requiere la intervencion de Control de Calidad para el
control del proceso con la indicacion del responsable y la fecha?

6.LA.1.

Hay exigencias de anexar a la Orden de Produccion. ¢Los
registros de temperatura, presion y humedad, cuando el proceso
requiera el control de los mismos?

6A1.16

¢Los equipamientos utensilios y material de envase estan
localizados y/o almacenados en lugar adecuado?

6.A2

ORDEN DE PRODUCCION

6.LA.2.

¢ Existe un proceso de copia fiel de la férmula patron que asegure
su exacta reproduccién?

ITEM

DESCRIPCION

6A2.8

¢ Contiene el numero y la cantidad de cualquier material devuelto
o reprocesado, que haya sido adicionado?

6.LA.2.

Después de la finalizacion del proceso de elaboracion, ¢toda la
documentacion sobre el lote producido (registro de la produccion,
rétulos, resultado analitico de los controles del proceso y del
producto terminado) es archivada?




6A.2.9. | ¢ Por cuanto tiempo? IN

1 F

6A.2.9. | ¢ Quién es el responsable de ese archivo? IN

2 F

6.B AREAS DE PESADO Y MEDIDAS

6.B.1 |¢El area esta separada fisicamente de las demas dependencias | N
por paredes u otro tipo de separacion?

6.B.2 |¢El area esta limpia? N

6.B.3 |¢Los materiales usados para pesado y medidas (recipientes, |N
espatulas, pipetas, etc.) estan limpios?

6.B.4 |¢Los materiales son guardados como tales, en locales|R
adecuados?

6.B.5 |¢Las balanzas y recipientes de medida son calibrados|N
periodicamente, asi como las balanzas son controladas
regularmente?

6.B.6 |¢Hay registros de las calibraciones? R

6.B.7 |¢Se usan equipamientos de proteccion (anteojos, gorros,|N
mascaras, etc.) durante las pesadas y/o medidas cuando es
necesario?

6.B.8 |¢Los recipientes que contienen una materia prima a ser pesada [N
y/o medida, son limpiados antes de ser abiertos?

6.B.18 | ¢Las materias primas mas antiguas son agotadas primeramente? |IN

F
ITEM DESCRIPCION C

6.B AREAS DE PESADO Y MEDIDAS

6.B.19 |¢Hay recipientes de residuos? R

6.B.19. | ¢ Estan bien tapados? R

1

6.B.19. | ¢, Son vaciados y limpiados con frecuencia? R

2

6.B.20 |¢Existe un sistema de prevencion de contaminacion cruzada|N
durante el pesado y/o medida?

6.B.21 |¢Se evita el riesgo de contaminacion del medio ambiente a través |R
de los sistemas de extraccion de aire u otro modo?

6.C AREAS PRODUCTIVAS

6.C.1 |CONDICIONES Externas

6.C.1. |¢El edificio esta en buen estado? R




1
6.C.1. |¢Necesita de reparaciones? IN
2 F
6.C.1. |¢Las vias de acceso estdn pavimentadas y construidas de R
3 manera de que el polvo no sea fuente de contaminacién?
6.C.1. |¢Hay industrias proximas que sean fuente de polucion? IN
4 F
6.C.1. |¢Los alrededores del edificio estan limpios? IN
5 F
6.C.1. |¢Las paredes y ventanas estan en buen estado? R
6
6.C.1. |¢Existe proteccion contra la entrada de roedores, insectos, aves |N
7 los otros animales?
6.C.2 |CONDICIONES Generales
6.C.2. |¢Las areas productivas estan limpias? N
1
6.C.2. |¢Existe un programa de limpieza por escrito? R
2
6.C.2. |¢Estd prohibido comer, beber y fumar en los sectores]|l|
3 productivos?
6.C.2. | ¢LA prohibicion es cumplida? N
4
6.C.2. |¢Hay vestuarios en cantidades suficientes? IN
5 F
6.C.2. |¢Hay sanitarios préximos al area de produccion y en cantidad | IN
6 suficiente? F
6.C.2. |¢Los sanitarios estan limpios y provistos de agua, jabén y toallas [N
7 individuales o sistema de secado?

ITEM DESCRIPCION C
6.C AREAS PRODUCTIVAS
6.C.2 |CONDICIONES Generales
6.C.2. |¢Se efectuan controles de presion de aire, microbiologicos, | INF
24 particulas, humedad y temperatura en las areas productivas?

¢, Hay registros? R

6.C.2. |¢La distribucion de las areas es adecuada? R
25
6.C.2. |¢Se consigue minimizar la posibilidad de contaminacion de un (N




26

area a otra?

6.C.2. |¢Se evita la contaminacion de un producto con particulas o polvo [N

27 proveniente del almacenaje, elaboracién o manipulacion de otro
producto?

6.C.2. |¢Las éareas estan distribuidas y adaptadas para proveer las|R

28 condiciones adecuadas de estabilidad de los componentes,
materiales en proceso y productos terminados?

6.C.2. |¢Existe un plan de seguridad contra incendios en caso de|R

29 emergencia?

6.C.2. |¢Los extintores y la red de combate contra incendio estan|INF

30 localizados correctamente?

6.C.2. |¢La cantidad y tipo de extintores son adecuados para el riesgo | INF

31 de cada sector?

6.C.2. |[¢La iluminacidn de las areas de produccion y circulacién es|R

32 suficiente?

6.C.2. |¢Las dimensiones de las areas son adecuadas? INF

33

6.C.2. [¢Su construccion y localizacion permiten la adecuada limpieza, R

34 mantenimiento, elaboracion y procesamiento de los productos?

6.C.2. [¢Los equipamientos 'y materiales son identificados [N

35 correctamente?

6.C.2. |¢La ventilacion de las areas productivas y de circulacién es|R

36 adecuada?

6.C.2. |¢Las instalaciones eléctricas estan en buenas condiciones? R

37

ITEM DESCRIPCION C

7.52 ¢ Se llevan registros de estos controles? R

7.53 ¢ Quién los firma? INF

7.54 ¢, Control de Calidad verifica periédicamente esos controles? N

7.55 ¢ Los recipientes usados que contenian materias primas u otro | INF
material son reutilizados en la produccion?

7.56 |Si se reutilizan, ¢se los limpia conforme a procedimientos|N
escritos y libres de cualquier identificacion anterior?

7.57 ¢No hay en el area cualquier material extrafio la los procesos de |R
elaboracion?

7.58 ¢Existe un sistema de cuarentena para los productos Semi-|N

terminados?




9.1 ¢ El &rea ocupada es adecuada al volumen de las operaciones? |INF
ITEM DESCRIPCION C

9 PRODUCTOS LIQUIDOS (Jarabe, Suspensiones, Gotas, etc.)

9.2 ¢La existencia y distribucion de los equipamientos es ordenada, |R
racional y adecuada al volumen de las operaciones?

9.3 ¢ El area de circulacion esta libre? R

9.4 ¢Los empleados estan adecuadamente uniformados? N

9.5 ¢ Los uniformes estan limpios y en buenas condiciones? N

9.6 ¢, Todos usan tocas? N

9.14 ¢El piso es adecuado? R

9.15 ¢Las paredes, pisos y techos estan libres de rayaduras y pintura | N
descascaradas?

9.26 Si hay ventanas, ¢las mismas estan selladas? N

9.27 ¢ Las condiciones de seguridad del local son buenas? R

9 PRODUCTOS LIQUIDOS (Jarabe, Suspensiones, Gotas, etc.)

9.36 ¢Los sistemas de conduccidn (mangueras y cafierias) usados |N
para los liquidos se limpian y son conservados asi hasta nuevo
uso?

9.36.1 |En el caso de mangueras, ¢las mismas son exclusivas para|N
cada producto?

9.37 ¢,Los equipamientos del area como reactores, filtros, agitadores, |N
bombas y recipientes para elaboracion, estan en buen estado de
conservacion y limpieza?

9.38 ¢cLas balanzas y recipientes de medidas son calibrados|N
periddicamente, asi como las balanzas son controladas
regularmente?

9.39 ¢ Existe registro de las calibraciones? R

10 ENVASE

10.1 ¢ Existe un area para el envase de productos? N

10.2 ¢ El area ocupada es adecuada al volumen de las operaciones? |INF

10.3 ¢La existencia y distribucion de los equipamientos es ordenada, |R
racional y adecuada al volumen de las operaciones?'

10.4 . Se evita la confusion de productos diferentes o de lotes|N
distintos del mismo producto, mediante separacion entre las
lineas de envase?

10.11 | ¢Ellocal esta limpio? N




10.12 | ¢Hay recipientes para residuos? R

10.13 |¢Estan bien cerrados e identificados? R

10.14 |¢Son vaciados con frecuencia? R

10.15 |¢Lailuminacion es adecuada? N

10.16 | ¢El piso es adecuado? R

10.17 |¢Las paredes y techos estan recubiertos por material facilmente |R
lavable?

10.18 |¢Las paredes, pisos y techos estan libres de rayaduras y pintura|N
descascarada?

10.19 |¢Las instalaciones eléctricas estan en buenas condiciones? R

10.20 |¢Estan debidamente identificadas? R

10.21 |¢La instalacion de aire comprimido esta debidamente|R
identificada?

10.30 |¢Hay lugares donde es necesario aire acondicionado? INF

11 ROTULADO

11.1 ¢El acceso a los rétulos solamente se permite las personas|N
debidamente autorizadas?

11.2 ¢Los rotulos son inspeccionados antes de ser entregados a la|N
linea de embalaje?

11.3 ¢Las maquinas rotuladoras son inspeccionadas, antes del uso, |N
en relacion a detectar la existencia de rotulos de productos
anteriores?

11.4 ¢Las lineas de embalaje son inspeccionadas, antes del uso, en [N
relacion a detectar la existencia de rotulos, cartuchos u otros
elementos de productos anteriores?

11.6 |Alfinal del embalaje, ¢son destruidos los rotulos impresos con el [N
namero de lote y la fecha de vencimiento que restan?

ITEM DESCRIPCION C

11 ROTULADO

11.11 |¢Las operaciones mencionadas son registradas por escrito? R

12 CONTROL DE LA CALIDAD

12.1 ¢ Existe en la empresa un laboratorio de control de calidad? I

12.2 | ¢El organigrama estéa disponible? R

12.3 ¢, Control de la Calidad es independiente de Produccion? N

12.4 ¢A quién se reporta el responsable por el control de la calidad? | INF

12.5 ¢,Cudl es la formacion profesional del responsable por control de | INF




calidad?

12.6 ¢, Cual es el numero de empleados de control de calidad y cual | INF
es la formacion profesional de cada uno de ellos?

12.12 |¢Cuadles son los equipamientos instalados en control de calidad? |INF

12.12. |¢Los equipamientos estan instalados de manera adecuada para |R

1 corresponder a las exigencias de su correcto funcionamiento?

12.13 |¢,Hay un programa de mantenimiento preventivo y de|R
calibraciones claramente definido

12.13. | ¢El programa es seguido? R

1

12.13. |¢Hay registros? R

2

12.14 | El control de calidad es responsable por la aprobacion o |l
reprobacién de materias primas, productos Semi-terminados,
productos terminados y materiales de embalaje?

12.17. |¢Los métodos son consultados y seguidos para la ejecucion de |N

1 los analisis?

ITEM DESCRIPCION C

12.18 |¢El muestreo es efectuado por una persona calificada por|N
Control de Calidad?

12.19 |¢Se mantienen muestras de referencia de las materias primas |N
utilizadas?

12.19. | ¢ Esta definido el periodo de retencion de tales muestras? R

1

12.20 |¢Se mantienen muestras de cada lote de producto terminado? I

12.20. |¢Esta definido el periodo de retencién de tales muestras? R

1

12.21 |¢Existe un procedimiento escrito detallando la fecha de|R
reanalisis de las materias primas?

12.21. | ¢El procedimiento es seguido? R

1

12.22 | ¢Hay en la empresa reactivos de referencia? N

12.22. | ¢ Son conservados y utilizados con procedimientos previamente |R

1 establecidos?

12.23 |¢Hay empleado(s) de Control de la Calidad responsable(s) por la|R
inspeccion de los procesos de elaboracion?

12.25 | ¢Control de Calidad verifica si cada lote del producto elaborado |1




cumple con las especificaciones establecidas antes de ser
liberado?

12.35 |¢Los desagies de piletas son sifonados? R
ITEM DESCRIPCION C

12.36 |¢Las cafierias de utilidad, como electricidad, agua y otras son |R
adecuadas y estan identificadas?

12.38 | ¢Hay sanitarios en numero suficiente y estan adecuados? R
¢, No existe comunicacion directa con las areas de alojamiento de | N
animales?

12.39 |¢Hay vestuarios en numero suficiente y estdn adecuados? R
¢, Estan comunicados directamente con el bioterio? R

12.40 |¢Existe sistema de tratamiento de aguas? INF
¢ Cual? INF

13 GARANTIA DE LA CALIDAD

13.1 ¢ Existe en la empresa un Programa de Garantia de la Calidad? |INF

13.1.1 | ¢ Este programa es difundido a todos los niveles? INF

13.2 ¢Hay normas escritas para la divulgacion y cumplimiento de las |R
Buenas Précticas de Elaboracion?

13.2.1 |¢Estas normas son seguidas? R

13.3 ¢Hay en la empresa un area que coordine las actividades de |INF
Garantia de la Calidad?

ITEM DESCRIPCION C

13 GARANTIA DE LA CALIDAD

13.4 ¢Las responsabilidades de la gestibn de la calidad estan|R
claramente definidas?

13.5 ¢Hay procedimientos escritos los sistemas para evaluar la|INF
efectividad y aplicabilidad de las normas y sistemas de Garantia
de la Calidad?

13.6 ¢ Existe un programa de entrenamiento de personal? R

13.6.1 |¢Se llevan registros del entrenamiento de cada empleado? R

13.7 ¢,Los productos son proyectados y desarrollados de acuerdo con |N
los requisitos de las Buenas Practicas de Elaboracién?

13.8 ¢cLas operaciones de produccién y control estan claramente |N
definidas y escritas?

13.13. | ¢El procedimiento es cumplido? N

1

13.14 |¢Se mantienen registros de los reclamos recibidos sobre la




calidad de los medicamentos o cualquier modificacion de sus|R
caracteristicas fisicas, asi como de las decisiones tomadas?

13.15 |¢Existe en la empresa un programa de verificacion documentada | N
para los ciclos de esterilizacion por calor humedo?

CLASIFICACION Y CRITERIOS DE EVALUACION

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

IMPRESCINDIBLE - |

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

NECESARIO - N

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

RECOMENDABLE - R

Se considera RECOMENDABLE, aquel item que puede influir en un grado no
critico en la calidad o seguridad de los productos y en la seguridad de los
trabajadores en su interacciébn con los productos y procesos durante la
elaboracion. Se define por Sl el NO, EL item RECOMENDABLE no cumplido
en la primera inspeccion serd automaticamente tratado como NECESARIO
en las inspecciones siguientes.

INFORMATIVO - INF

Se considera INFORMATIVO aquel item que presenta una informacién
descriptiva, que no afecta la calidad y la seguridad de los productos y la
seguridad de los trabajadores en su interaccién con los productos y procesos
durante la elaboracion.

Podréa respondido por Sl el NO o bajo la forma de conceptos descriptivos.




ANEXO N°42:
GUIA UTILIZADA PARA LA ENTREVISTA

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA

Universidad de El Salvador

OBJETIVO: Elaborar un diagnéstico del cumplimiento de la guia de inspeccion
del Ministerio de Agricultura y Ganaderia en materia de Buenas Practicas de
Manufactura de Formas Farmacéuticas Liquidas no estériles de uso Veterinario.

DIRIGIDA A: Inspectores de la Industria Farmaceéutica veterinaria Salvadorefia

Del Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

INSTRUCCIONES: Para iniciar la entrevista se dara una explicacion sobre el
tema de investigacion que se esta realizando. Se hard uso de una serie de
preguntas que han sido elaboradas segun la informacién que se necesita
conocer sobre el tema para llevar a cabo la investigacion. La guia de pi

a realizar no seré leida textualmente a la persona que se entrevistara, sino que

seran realizadas de manera flexible.



¢ Cudles son las etapas para llevar a cabo el registro sanitario de

medicamentos veterinarios?

¢Existe cumplimiento de la guia de inspeccién del Ministerio de
Agricultura por parte de los laboratorios farmacéuticos dedicados a la

elaboracion de medicamentos veterinarios

¢ Cuéntos inspectores cuenta el ministerio de Agricultura y Ganaderia
dedicados al monitoreo de los laboratorios Fabricantes de Medicamentos

veterinarios?

¢ Cuantos laboratorios farmacéuticas existen actualmente en El Salvador
dedicados a la elaboracion de formas farmacéuticas liquidas no estériles

de uso veterinario que tengan registro sanitario?

¢Qué normativas nacionales utilizan los inspectores del Ministerio de
Agricultura 'y Ganaderia para monitorear las buenas practicas de
manufactura en la industria farmacéutica dedicada a la elaboracion de

medicamentos veterinarios?

¢, Qué normativas internacionales utilizan los inspectores del Ministerio de
Agricultura y Ganaderia para monitorear las buenas practicas de
manufactura en la industria farmacéutica dedicada a la elaboracion de

medicamentos veterinarios?



Entrevista con los Inspectores de la Direccion General de Ganaderia del
Ministerio de Agricultura y Ganaderia de El Salvador.

1. ¢(Cuéles son las etapas para llevar a cabo el registro sanitario de

medicamentos veterinarios?
Respuesta: existen dos tipos de registro sanitario para medicamentos
veterinarios y productos afines los cuales son: El Registro sanitario Comun y
El Registro Sanitario Simplificado. La diferencia entre ambos radica en que
el Registro Sanitario Comun aplica a todos los medicamentos veterinarios y
productos afines, exceptuando aquellos que no estén en el listado
armonizado de productos sujetos a Registro Sanitario Simplificado. Los
inspectores recomiendan ver; el Reglamento Técnico Centroamericano
65.05.51:08 para consultar cualquier duda sobre el registro sanitario de un
medicamento veterinario.

2. ¢(Existe cumplimiento de la guia de inspeccién del Ministerio de
Agricultura y Ganaderia por parte de los laboratorios farmacéuticos
dedicados a la elaboracion de medicamentos veterinarios?

Respuesta: si, existe un cumplimiento parcial por parte de los laboratorios
fabricante Salvadorefios. En la region Centroamericana existen un total de
200 laboratorios fabricantes de medicamentos veterinarios.

3. ¢Con cuéantos inspectores cuenta el Ministerio de Agricultura y

Ganaderia; que se dedican al monitoreo de los laboratorios fabricantes
de medicamentos veterinarios?
Respuesta: El Ministerio de Agricultura y Ganaderia de El Salvador, cuenta
con el area de Registro y Fiscalizacion dividida en dos areas las cuales son
la Direccibn General de Sanidad Vegetal y la Direccion General de
Ganaderia la cual cuenta con 3 inspectores en total.

4, ;Cuantos laboratorios farmacéuticos existen actualmente en El
Salvador, dedicados a la elaboracién de formas farmacéuticas liquidas

no estériles de uso veterinario que tengan registro sanitario?



Respuesta: existen un total de 7 laboratorios farmacéuticos dedicados a la
elaboracion de formas farmacéuticas liquidas no estériles de uso veterinario.
¢, Qué normativas nacionales utilizan los inspectores del Ministerio de
Agricultura y Ganaderia, para monitorear las Buenas Practicas de
Manufactura en la industria farmacéutica dedicada a la elaboraciéon de
medicamentos veterinarios?

Respuesta: Principalmente se utiliza la norma de Buenas Practicas de
Manufactura de medicamentos veterinarios.

¢Qué normativas internacionales utilizan los inspectores del Ministerio
de Agricultura y Ganaderia; para monitorear las Buenas Practicas de
Manufactura en la industria farmacéutica dedicada a la elaboracion de
medicamentos veterinarios?

Respuesta: El Reglamento Técnico Centroamericano 65.05.51:08: sobre
medicamentos veterinarios y productos afines, Registro Sanitario que
contempla la norma de Buenas Practicas de Manufactura de medicamentos

veterinarios.



