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7.1.2 Descripcion de puestos.

Debe existir una descripcién escrita de las funciones y responsabilidades de cada puesto
incluido en el organigrama y se especificard el grado académico y las habilidades que el
personal debe tener para ocuparlos.

7.1.3 Del Director Técnico o Regente Farmacéutico.

El laboratorio fabricante de productos farmacéuticos debe tener una Direccién Técnica o
Regencia Farmacéutica la cual estard a cargo de un profesional farmacéutico, durante el
horario de su funcionamiento, cuyo puesto estard incluido dentro del organigrama general.
Esta direccidén es responsable de cuanto afecte la eficacia, seguridad y calidad de los
medicamentos que se formulen, elaboren, manipulen, almacenen y distribuyan, asi como el
cumplimiento de las disposiciones legales y reglamentarias que demande la operacion del
establecimiento que regenta. Es solidario en esta responsabilidad, el representante legal de
la empresa. En casos de jornadas continuas o extraordinarias el regente debe garantizar los
mecanismos de supervisién de acuerdo a la legislacién nacional de cada Estado Parte.

7.2 Personal

7.2.1 Del personal.

El laboratorio fabricante debe disponer de personal con la calificacion y/o experiencia
practica necesaria. Las responsabilidades encargadas a cada persona no deben ser tan
numerosas como para constituir un riesgo para la calidad.

7.2.2 De los responsables de las dreas técnicas.

Los profesionales farmacéuticos o profesionales calificados, responsables de las unidades
de investigacién y desarrollo, produccién, control y garantia de la calidad deben tener
experiencia técnica para el puesto que ocupen.

7.2.3 De la calificacién del personal.

Toda persona que labore en la industria farmacéutica, debe tener preparacién académica,
capacitacion y experiencia o una combinacién de esas condiciones, para ocupar el puesto al
que se le asigne.

7.3  Responsabilidades del personal

7.3.1 De las responsabilidades de la direccién de produccién.
Las responsabilidades de la direccién de produccién son:

a. Asegurar que los productos se fabriquen y almacenen en concordancia con la
documentacion aprobada, a fin de obtener la calidad prevista.

b. Aprobar los documentos maestros relacionados con las operaciones de produccién,
incluyendo los controles durante el proceso y asegurar su estricto cumplimiento.

¢. Garantizar que la orden de produccion esté completa y firmada por las personas
designadas, antes de que se pongan a disposicién del Departamento asignado.

d. Vigilar el mantenimiento del Departamento en general, instalaciones y equipo. %, &

e. Garantizar que los procesos de produccién, se realizan bajo los pardmetros .
definidos.
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f.

g,
h.

7.3.2

Autorizar los procedimientos del Departamento de Produccién y verificar que se
cumplan.

Asegurar que se lleve a cabo la capacitacién inicial y continua del personal de
produccién y que dicha capacitacién se adapte a las necesidades.

Otras funciones inherentes al puesto.

De las responsabilidades de la direccion de control de calidad.

Las responsabilidades de la Direccién de Control de Calidad son:

a.

b.

g.
h.

733

Aprobar o rechazar, segiin procede, las materias primas, materiales de envase y
empaque, producto intermedio, a granel y terminado.

Revisar que toda la documentacién de un lote de producto que se ha finalizado, esté
completa, la cual también puede ser responsabilidad de garantia de calidad.

Aprobar las instrucciones de muestreo, métodos de analisis y otros procedimientos
de Control de Calidad y verificar las especificaciones.

Aprobar y controlar los anélisis llevados a cabo por contrato a terceros.

Vigilar el mantenimiento del Departamento, las instalaciones y los equipos.
Verificar que se efectiien las validaciones correspondientes a los procedimientos
analiticos y de los equipos de control.

Asegurar que se lleve a cabo la capacitacidn inicial y continua del personal de
Control de Calidad y que dicha capacitacion se adapte a las necesidades.

Otras funciones propias del departamento de control de calidad.

De las responsabilidades compartidas de la direccion de produccion y de

control de calidad.
Los responsables de Produccion y Control de Calidad deben compartir o ejercer
responsabilidades relativas a la calidad, las cuales son las siguientes:

a.

e A o

S
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Autorizar los  procedimientos escrifos y otros documentos, incluyendo sus
modificaciones.

Vigilar y controlar las dreas de produccién.

Vigilar la higiene de las instalaciones de las dreas productivas.

Validar los procesos, calificacion y calibracién de los equipos e instrumentos.
Capacitar.

Participar en la seleccién, evaluacién (aprobacién) y control los proveedores de
materiales, de equipo y otros, involucrados en el proceso de produccion.

Aprobar y controlar la fabricacién por terceros.

Establecer y controlar las condiciones de almacenamiento de materiales y
productos.

Conservar la documentacion.

Vigilar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

Inspeccionar, investigar y muestrear con el fin de controlar los factores que puedan
afectar a la calidad.
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7.4  Capacitacion

7.4.1 De la induccién.

Todo empleado de nuevo ingreso, debe recibir capacitacién inductiva, La asistencia a esta
capacitacién debe quedar documentada. La capacitacion debe ser general en las Buenas
Practicas de Manufactura y especifica de acuerdo a las funciones y atribuciones asignadas,
antes de ingresar a su puesto de trabajo. El personal administrativo debe recibir induccion
general en Buenas practicas de manufactura,

7.4.2 De la capacitacién continia.

La capacitacion debe ser continua y acorde con las funciones propias del puesto, de igual
manera con las regulaciones y procedimientos escritos de las Buenas Practicas de
Manufactura en todo aquello relacionado con el puesto que ocupa y debe quedar
documentada.

7.4.3 De la planificacién.

La capacitacién en Buenas Practicas de Manufactura, debe realizarse, de acuerdo a una
planificacién establecida y aprobada, por las personas responsables en la empresa y debe
garantizar el conocimiento de dichas practicas. Esta debe efectuarse como minimo dos
veces al afio

7.4.4 De las evaluaciones.
Se debe realizar una evaluacién del programa de capacitacion, su gjecucion y resultados de

acuerdo a una planificacion establecida, quedando debidamente documentada.

7.4.5 De la capacitacién especifica.

El personal que labore en 4reas estériles o dreas donde se manejen sustancias activas,
toxicas, infecciosas o sensibilizantes (f-lactdmicos, citostéticos y hormonales), debe recibir
capacitacion especifica, la cual debe evaluarse en forma peri6dica. Se deben mantener los
registros,

7.4.6 De los visitantes.

Se restringird el acceso de los visitantes o del personal no especificamente capacitado a las
dreas de produccién y control de calidad. Si esto fuera inevitable, se les dara informacion
previa, especialmente sobre higiene personal y uso de ropa protectora. Dicho ingreso debe
ser objeto de supervision. Esta restriccion se divulgard por medio de rétulo colocado s
visiblemente antes del ingreso. ! _m

o

7.5  Salud e higiene del personal
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7.5.1 De la salud del personal. \("f:r.. e
Todo el personal al ser contratado y durante el tiempo de empleo debe someterse a o
examenes médicos, de acuerdo a las 4reas de desempefio, para asegurar que sus condiciones

de salud no afectan la calidad del producto que se estd fabricando. El laboratorio fabricante

serd el responsable que el personal presente anualmente o de acuerdo a la legislacion de

cada pafs la certificacién médica o su equivalente, garantizando que no padece de

enfermedades infectocontagiosas.
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7.5.2 Del control de la salud del personal que labora en dreas especiales.

El personal que labora en 4reas de produccién de P-lactdmicos, sustancias toxicas,
organismos sumamente activos, citostdticos y hormonales, deben poseer un control de
salud, de manera que, garantice la integridad fisica de los mismos.

7.5.3 De los aspectos relacionados con las condiciones de salud.

No debe intervenir en la produccién de medicamentos ninguna persona afectada por una
enfermedad infecciosa o que tenga heridas abiertas en la superficie del cuerpo. El
fabricante debe instruir al personal para que informe acerca de todos lo estados de salud
que puedan influir negativamente en los productos,

7.5.4 De los procedimientos de higiene personal.

Los procedimientos relacionados con la higiene personal incluyendo el uso de ropas
protectoras, se aplican a todas las personas que ingresan a las 4reas de produccion,
incluyendo empleados temporales, permanentes y visitantes.

7.5.5 De la proteccién del personal.

El personal dedicado a la produccién, que esté en contacto directo con los productos debe
usar uniforme de manga larga, limpio, sin bolsas en la parte superior de la vestimenta
confortable y confeccionada con un material que no desprenda particulas, botones
escondidos; y proteccién como gorros que cubran la totalidad del cabello, mascarillas,
guantes y zapatos especiales (cerrados, suela antideslizante). Los requerimientos de
indumentaria para cada tipo de 4rea, se deben definir por escrito.

7.5.6 De las prohibiciones en las dreas de produccién, almacenamiento, y Control de
Calidad.

Se prohibe comer, beber, fumar, masticar, asi como guardar comida, bebida, cigarrillos,
medicamentos personales en las 4dreas de produccién y cualquier otra drea donde esas
actividades puedan influir negativamente en la calidad de los productos. El personal no
debe usar maquillaje, joyas, relojes, teléfonos celulares, radio-localizadores, ni ningin
instrumento ajeno al uniforme, en 4reas de riesgo para el producto. No debe llevar barba o
bigote al descubierto, durante la jornada de trabajo en los procesos de dispensado,
produccién y subdivision. El uniforme de trabajo debe ser usado exclusivamente en las
dreas para las que fue disefiado, seglin los procedimientos escritos que lo definen. Esta
prohibicién debe indicarse por medio de rétulos visibles colocados previo al ingreso al area
de produccién. -

7.5.7 De los habitos higiénicos del personal.
Todas las personas involucradas en el proceso de fabricacién deben tener buenos habitos
higiénicos. Serd obligacion del personal lavarse las manos antes de ingresar a las areas de
Se deben colocar rétulos visibles referentes a esta obligacidn.
7.5.8 De los controles microbioldgicos.

El laboratorio debe realizarle al personal los controles microbiolégicos de manos y otros,
de acuerdo a las dreas de desempefio, a un programa y procedimiento establecido.
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7.5.9 De los primeros auxilios.
La empresa debe contar con un botiquin y 4rea destinada a primeros auxilios.

8. EDIFICIOS E INSTALACIONES
8.1  Ubicacibn, disefio y caracteristicas de la construccién

8.1.1 De las generalidades.

Las instalaciones deben disefiarse, construirse, remodelarse y mantenerse de forma
conveniente a las operaciones que deben realizarse. Su disposicién y disefio deben tender a
minimizar el riesgo de errores y a permitir limpieza y mantenimiento efectivo para evitar la
contaminacién cruzada, la acumulacién de polvo o suciedad y, en general, cualquier efecto
negativo sobre la calidad de los productos.

8.1.2 De los planos y diagramas
El laboratorio fabricante debe contar como minimo con los siguientes planos y diagramas
actualizados:
Planos de construccion y remodelaciones.
Plano de distribucién de areas.
Diagrama de flujo de personal.
Diagrama de flujo de materiales.
Diagrama de flujo de procesos.
Plano de servicios (aire acondicionado, aire comprimido, aguas, desagiies, aguas
servidas, aguas negras, electricidad, vapor, vapor puro y gases.
Plano de evacuacién del personal en caso de emergencia y plano de ubicacion de
salidas de emergencia.
Diagrama del sistema de tratamiento de aguas para la produccion.

8.1.3 De la ubicacién.

Las instalaciones deben estar ubicadas en un ambiente tal, que consideradas en conjunto
con las medidas destinadas a proteger las operaciones de fabricacidn, ofrezcan el minimo
riesgo de contaminar materiales o productos.

8.1.4 Del mantenimiento.

El laboratorio fabricante debe ser mantenido en excelentes condiciones de uso. Deben
existir procedimientos y registros de los mantenimientos realizados periédicamente a las
instalaciones y edificios.

8.1.5 De la proteccidn.
Las instalaciones deben disefiarse y equiparse de tal forma que ofrezcan la méxima
proteccién contra el ingreso de animales.

[
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8.1.6 Del flujo.
El flujo de los materiales y del personal a través del laboratorio fabricante, debe estar \3+
disefiado de tal manera que no permita confusién, contaminacién ni errores, Las dreas de
acceso restringido deben estar debidamente delimitadas e identificadas.

?0 14
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8.1.7 De las areas de paso.
Las dreas de produccién, almacenamiento y control de calidad no deben utilizarse como
lugar de paso por el personal que no trabaje en las mismas

8.1.8 De las instalaciones especiales.

Las operaciones para la fabricacién de B-lactdmicos, citostiticos, productos biolégicos y
productos no farmacéuticos, deben realizarse en edificios separados y auténomos o
instalaciones independientes y auténomas, en ambos casos deben demostrar que no hay
contaminacion cruzada y contaminacién al exterior.

Los productos tales como hormonas, homeopdticos y productos naturales con indicacién
terapéutica deben fabricarse en dreas segregadas, pudiéndose trabajar por campafia,
validando sus procesos de limpieza y produccién.

Nota

Edificios separados y auténomas o instalaciones independientes y auténomas son
aquellas con las siguientes caracter{sticas: entradas y salidas independientes para el
personal y materiales, con su respectivas 4reas de vestidores, servicios sanitarios,
almacenamiento de materias primas, dispensado, elaboracién, envasado y empaque, equipo
y lavado de equipos, sistemas de agua residual, sistema de aire, documentacién, personal,
control de calidad en proceso, comedor, lavanderia.

8.1.9 De las condiciones ambientales.

Las condiciones de iluminacién, temperatura, humedad y ventilacién no deben influir
negativamente, directa o indirectamente en los productos durante su produccién y
almacenamiento.

8.1.10 De la ubicacién de equipos y materiales.

Las éreas de trabajo y almacenamiento deben permitir la ubicacion légica de los equipos y
materiales de tal forma que se reduzca al minimo el riesgo de confusién entre los distintos
productos y sus componentes, se evite la contaminacién cruzada, se reduzca el riesgo de
omision y aplicacién errénea de cualquiera de las operaciones de produccién o control.

8.1.11 Exclusividad de las dreas.
Las 4reas deben ser exclusivas para el uso previsto y no estar invadidas por materiales
extrafios.

8.1.12 De la ubicacién de los servicios.
Las tuberfas, artefactos luminicos, puntos de ventilacién y otros servicios deben ser
disefiados y ubicados de tal forma que no causen dificultades en la limpieza.

8.1.13 De la seguridad industrial.
Se deben de disponer de equipamiento para €l cumplimiento de la seguridad industrial,
seglin la normativa de cada estado parte.

8.1.14 De los drenajes o desagiies.
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Los drenajes deben ser disefiados y ubicados de manera que no permita la contracorriente.
Deben tener tapas tipo sanitario.

8.2 Almacenes

8.2.1 De los almacenes.

Las é4reas de almacenamiento deben tener suficiente capacidad para permitir el
almacenamiento ordenado de diversas categorias de materiales y productos: materias
primas, materiales de envase y empaque, productos intermedios, a granel, terminados,
productos en cuarentena, aprobados, rechazados, devueltos o retirados.

8.2.2 De las caracteristicas de pisos, paredes y techos.
Los pisos, paredes, techos, no deben afectar la calidad de los materiales y productos que se
almacenan y estos deben ser de fécil limpieza

8.2.3 De las condiciones ambientales.

Las éreas de almacenamiento deben disefiarse o adaptarse para asegurar las buenas
condiciones de almacenamiento. Deben mantenerse limpias, ordenadas, a temperatura y
humedad de acuerdo a las especificaciones de los materiales y productos. En los casos que
se requiera condiciones especiales de temperatura y humedad estas deben establecerse,
controlarse y vigilarse.

8.2.4 De las caracteristicas del area de recepcion y despacho.

En los lugares de recepcién y despacho, los productos y materiales deben estar protegidos
de las condiciones ambientales. Las dreas de recepcion deben disefiarse y equiparse de tal
forma que los contenedores de materiales puedan limpiarse, si fuere necesario, antes de su
almacenamiento.

8.2.5 Del drea de cuarentena.

Las dreas donde se almacenan materiales y productos, sometidos a cuarentena deben estar
claramente definidas y marcadas; el acceso a las mismas debe limitarse al personal
autorizado. Todo sistema destinado a sustituir el area de cuarentena debe ofrecer
condiciones equivalentes de seguridad.

8.2.6 Del drea de muestreo.

Debe existir drea de muestreo para las materias primas que esté separada de las demas.
Debe hacerse de tal forma que se impida la contaminacién cruzada. El muestreo puede
efectuarse en el drea de pesaje o dispensado.

8.2.7 Del almacenamiento de productos rechazados, retirados y devueltos.
El almacenamiento de materiales o productos rechazados, retirados del mercado o
devueltos debe efectuarse en areas separadas, identificadas, de acceso restringido, bajo
llave y documentado.

\OH ECp,
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8.2.8 De la rotacion de los materiales.
Los materiales deben almacenarse de manera que faciliten la rotacién de los mismos segin
la regla “primero que vence primero que sale” # L
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8.2.9 Del uso de tarimas o estanterias.
Los materiales y productos deben identificarse y colocarse sobre tarimas o estanterias que
permitan la limpieza e inspeccion.

8.2.10 Del almacenamiento de estupefacientes y psicotropicos.

Deben existir 4reas separadas, bajo llave, identificadas y de acceso restringido para
almacenar materias primas y productos terminados que contengan psicotrépicos y
estupefacientes.

8.2.11 Del almacenamiento de Sustancias Inflamables.
Debe existir un 4rea destinada al almacenamiento de sustancias inflamables, la cual debe

ser ventilada y con equipo de seguridad contra incendios o explosiones, ubicada en 4reas
alejadas de las otras instalaciones.

8.2.12 Del almacenamiento de material impreso.
Debe existir un 4rea separada, identificada y de acceso restringido para almacenar dichos

materiales (etiquetas, estuches, insertos y envases impresos).
8.3  Area de dispensado de materias primas.

8.3.1 De las condiciones.

Debe existir un 4rea especifica, identificada como “4rea restringida”, para llevar a cabo las
operaciones de dispensacion. Las paredes, pisos y techos deben ser lisos y con curvas
sanitarias. Esta debe ser independiente, cerrada, limpia, iluminada y en condiciones
controladas de temperatura y humedad (cuando se requiera). Esta 4rea debe contar con
sistemas de aire independiente de inyeccién y extraccién, con diferencial de presidn para
evitar las contaminaciones y proteger al producto y al personal. El diferencial de presion
debe ser controlado y registrado.

8.3.2 De la ubicacién de los equipos sensibles.
El soporte donde se encuentren las balanzas y otros equipos sensibles debe ser capaz de
contrarrestar las vibraciones que afectan su buen funcionamiento.

8.3.3 Del equipo.
Debe estar equipada con balanzas y material volumétrico calibrados de acuerdo al rango de

medida de los materiales a dispensar.

8.3.4 Del drea en trinsito.
Debe ubicarse adyacente al 4rea de dispensado, una 4rea delimitada e identificada en la que

se colocardn las materias primas que serdn pesadas y las materias primas dispensadas que
sern utilizadas en la produccion.
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8.4  Area de produccién

8.4.1 Del disefio de las areas.
Se debe disponer de areas que posean el tamafio, disefio y servicios (ventilacién, agua, luz y
otros que se requieran) para efectuar los procesos de produccién que correspondan.

8.4.2 De las condiciones de las dreas.
Las areas deben tener las siguientes condiciones:

a. Estar identificadas y separadas para la produccién de sélidos, liquidos y
semisolidos, tener paredes, pisos y techos lisos, con curvas sanitarias, sin grietas ni
fisuras, no utilizar madera, no deben liberar particulas y deben permitir su limpieza
y sanitizacion.

b. Las tuberfas y puntos de ventilacién deben ser de materiales que permitan su fécil
limpieza v estar correctamente ubicados.

¢. Toma de gases y fluidos identificados.

d. Ventanas de vidrio fijo, ldmparas y difusores, lisos y empotrados que sean de facil
limpieza y evite la acumulacién de polvo.

e. Tener inyeccién y extraccién de aire, con equipo para el control de temperatura,
humedad y presion de acuerdo a los requerimientos o especificaciones de cada 4rea.

f. Las dreas de produccién no deben utilizarse como 4reas de paso.

g. Estar libre de materiales y equipo que no estén involucrados en el proceso.

8.4.3 Area de acondicionamiento para empaque primario
Deben existir dreas de acondicionamiento para empaque primario que cumplan con las
condiciones establecidas en el articulo 8.4.2 para este fin.

8.4.4 Del drea de lavado.

Debe existir un area exclusiva destinada al lavado de equipos moviles, recipientes y
utensilios. Esta drea debe mantenerse en buenas condiciones de orden, limpieza, contar con
curvas sanitarias y servicios para el trabajo que alli se ejecuta.

8.4.5 Area de equipo limpio.
Debe existir un 4rea identificada, limpia, ordenada y separada para colocar equipo limpio

que no se esté utilizando.
8.5 Areas de acondicionamiento para empaque secundario

8.5.1 Del drea de acondicionamiento para empaque secundario.
Las é4reas de empaque o acondicionamiento para empaque secundario, deben tener un
tamafio de acuerdo a su capacidad y linea de produccién, con el fin de evitar confusiones, y
manteniendo el orden y limpieza.
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8.5.2

De las condiciones del drea.

El 4rea debe tener las siguientes condiciones:

a.

b.
c.

d.

8.6

8.6.1

Estar separada e identificada, con paredes, pisos y techos lisos, sin grietas ni
fisuras, no utilizar madera y deben permitir su facil limpieza.

Toma de gases y fluidos identificados.

Ventanas fijas, lamparas, difusores lisos y empotrados que sean de fécil limpieza y
eviten la acumulacién de polvo.

Ventilacién e iluminacién que asegure condiciones confortables al personal y no
afecte negativamente la calidad del producto.

Area de control de calidad

Del 4rea de control de calidad.

El 4rea de control de calidad debe estar identificada y separada de las dreas de produccién.

8.6.2 Del disefio del area de control de calidad.
Los laboratorios de control de calidad deben:

a.

&

8.6.3

Disefiarse de acuerdo a las operaciones que se realicen, contando con las siguientes
dreas, tales como: fisicoquimica, instrumental, microbiolégica, lavado de cristaleria
y utensilios.

Tener paredes lisas que faciliten su limpieza.

Disponer de suficiente espacio para evitar confusiones y contaminacién cruzada
Disponer de 4reas de almacenamiento en condiciones para las muestras, reactivos,
patrones de referencia, archivos, bibliografia y documentacién.

Contar con los requerimientos de seguridad ocupacional (tales como: duchas,
campana extractoras, lava ojos y cualquier otro que se requiera).

Del darea para instrumentos sensibles,

El é4rea de instrumental debe estar disefiada para proteger el equipo e instrumentos
sensibles del efecto de las vibraciones, interferencias eléctricas, humedad, temperatura. .

8.6.4 Del drea de microbiologia.

El é4rea de microbiologia debe estar separada de las otras éreas, contando con un é4rea
exclusiva para el proceso de siembra de productos estériles y no estériles, con acabados de
facil limpieza (curvas sanitarias), sistemas de aire independiente o flujo laminar, paredes,
techos, pisos lisos, ldmparas con difusor liso, mesa de trabajo lisa y ventanas de vidrio fijo.

8.7

Areas auxiliares

8.7.1 De los vestidores y servicios sanitarios.
Los vestidores y servicios sanitarios deben tener las siguientes condiciones:

a.
b.

Identificados correctamente.

Un nimero de servicios sanitarios para hombres y para mujeres de acuerdo al
numero de trabajadores.

Mantenerse limpios y ordenados.

Deben existir procedimientos y registros para la limpieza y sanitizacion.
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e. Los servicios sanitarios deben estar accesibles a las 4reas de trabajo y no deben
comunicarse directamente con las 4reas de produccidn.

f. Deben contar con lavamanos y duchas provistas de agua fria y caliente donde se
requiera.

g. Disponer de espejos, toallas de papel o secador eléctrico de manos, jaboneras con

jabon liquido desinfectante y papel higiénico.

Los vestidores deben estar separados de los servicios sanitarios por una pared.

Casilleros, zapateras y las bancas necesarias, y no utilizar madera.

Rotulos o letreros que enfaticen la higiene personal.

Se prohibe mantener, guardar, preparar y consumir alimentos en esta drea.

e

8.7.2 Del area de comedor.
Deben contar con un 4rea para el comedor, debidamente acondicionada e identificada, en

buenas condiciones de orden y limpieza para prevenir la proliferacion de insectos y
roedores, la cual debe estar separada de las demés 4reas.

8.7.3 Del 4rea de lavanderia.

Debe contar con 4reas separadas y exclusivas para el lavado y preparacion de los uniformes
utilizados por el personal. Se deben establecer procedimientos escritos para llevar a cabo
esta labor.

8.7.4 Del drea de mantenimiento y equipo sin uso.

Deben existir 4reas separadas a las dreas de produccién destinadas al mantenimiento de
equipo y almacenamiento de herramientas y repuestos; otra destinada para almacenar el
equipo obsoleto o en mal estado, que no interviene en los procesos.

8.7.5 Del 4rea de investigacién y desarrollo

Todo laboratorio fabricante debe contar con un drea destinada para investigacién y
desarrollo de sus productos. Debe de contar con paredes lisas que faciliten su limpieza y el
equipo necesario para las operaciones que se realizan,

9, EQUIPO
9.1 De las Generalidades

9.1.1 De las condiciones/Generalidades :

Los equipos deben disefiarse, construirse y ubicarse de forma tal que facilite las
operaciones relacionadas con su limpieza, mantenimiento y uso, con el fin de evitar la
contaminacion cruzada y todo aquello que pueda influir negativamente en la calidad de los
productos. Debe contar con un cédigo de identificacién tinico.

9.1.2 De las instrucciones de operacion.
Todo equipo empleado en la produccién, control de calidad, empaque y almacenaje, debe
contar con un procedimiento en el cual se especifiquen en forma clara las instrucciones ¥,
precauciones para su operacion.
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9.1.3 Reparacién del equipo.
Las operaciones de reparacion y mantenimiento no deben presentar ningln riesgo para la

calidad de los productos.

9.1.4 De la limpieza y mantenimiento de equipo.

La limpieza y mantenimiento del equipo incluyendo utensilios debe realizarse de acuerdo a
procedimientos escritos segin programa establecido, conservando el registro de los
mismos.

Se permitira el lavado, sanitizado y esterilizado cuando aplique en el 4rea de produccién
cuando se utilizan equipos disefiados para realizar estas tareas automaéticamente, es decir,
cuando se utilizan los sistemas de limpieza, sanitizacion o esterilizacién en el lugar (CIP o
SIP por sus siglas en inglés), o en el caso de que los equipos sean muy pesados para poder
ser movilizados.

9.1.5 De la identificacién del equipo limpio.

La limpieza debe registrarse con una etiqueta que indique lo siguiente:

Nombre del equipo.

Fecha cuando fue realizada la limpieza.

Nombre y cddigo o niimero de lote del dltimo producto fabricado.

Nombre y cédigo o niimero de lote del producto a fabricar (cuando aplique).
Nombre o firma del operario que realiz6 la limpieza y de quien la verifico.

sppe ow

9.1.6 De los registros de mantenimiento del equipo.
Debe mantenerse registros escritos del mantenimiento preventivo y correctivo.

9.1.7 De la superficie de los equipos.

Las superficies de los equipos que tienen contacto directo con las materias primas o
productos en proceso, deben ser de acero inoxidable de acuerdo a su uso, o si se requiere de
otros materiales, estos no deben ser reactivos, aditivos o absorbentes para asegurar que no
se alterard la calidad y seguridad de los productos. Se debe evitar el contacto entre el
producto y las sustancias requeridas para el buen funcionamiento del equipo.

9.1.8 De los soportes.
Los equipos que requieran una base para su soporte, ésta debe de ser de acero inoxidable u

otro material que no contamine,
9.2  Calibracién

9.2.1 Generalidades.

Se debe realizar la calibracién de instrumentos de medicidn, y dispositivos de registro o
cualquier otro, que garantice la calidad de los productos. Esta calibracién debe ser a
intervalos convenientes y establecidos de acuerdo con un programa escrito que contenga
como minimo: frecuencias, limites de exactitud, precisién y previsiones para acciones
preventivas y correctivas. Los instrumentos que no cumplan con las especificaciones
establecidas no deben usarse. Deben mantenerse registros escritos de esas inspecciones,
verificaciones y calibraciones.
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9.2.2 De los patrones.

Las calibraciones para cada equipo y dispositivos de seguimiento y medicion deben
realizarse usando patrones de referencia certificados. Se debe contar con un sistema de
calibracion periddica y verificacién externa de los equipos.

9.3  Sistema de agua

9.3.1 Suministro.
Debe tener un suministro de agua potable que le permita satisfacer sus necesidades.

9.3.2 De la calidad del agua.
Todo laboratorio de productos farmacéuticos debe contar con un sistema de tratamiento de

agua que le permita obtener agua de calidad que cumpla con las especificaciones de los
libros oficiales para la produccién de sus productos.

9.3.3 Del monitoreo de los sistemas de suministro de agua.
Los sistemas de suministro, tratamiento de agua y el agua tratada, deben ser monitoreados.
Deben mantenerse registros del monitoreo y de las acciones realizadas.

9.3.4 Del mantenimiento del sistema.
El sistema de tratamiento de agua debe estar sujeto a mantenimiento planificado y

monitoreo.

9.3.5 De las especificaciones.
Para la produccion de los productos y el enjuague final en la limpieza de los recipientes y
equipos, se debe usar agua que cumpla con las especificaciones de los Libros Oficiales.

9.3.6 Del almacenamiento y sus condiciones

Los tanques o cisternas para almacenamiento de agua potable y de agua calidad
farmacéutica deben cumplir con condiciones que aseguren su calidad. Para los mismos,
debe haber procedimientos escritos para la limpieza, sanitizacién y control; debe registrarse
la frecuencia, las acciones llevadas a cabo (rutinarias o correctivas) y los puntos de
muestreo. .El almacenamiento del agua de calidad farmacéutica, no debe ser mayor de 24
horas o mantenerla en recirculacion.

9.3.7 De los controles.
Deben realizarse y registrarse los controles fisicoquimicos y microbioldgicos del agua
potable y agua calidad farmacéutica, con la frecuencia necesaria.

9.4 Sistemas de aire

9.4.1 Generalidades.
Se debe mantener un sistema de tratamiento de aire que evite el riesgo de la contaminacién
fisica, quimica y biolégica de los productos y las personas. Ademads, las condiciones de
temperatura y humedad del aire, deben ajustarse a los requerimientos de los productos a
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elaborar y favorecer la comodidad de las personas. La ubicacion del sistema debe facilitar
la limpieza y mantenimiento.

9.4.2 De la contaminacién.

Los sistemnas de aire para las dreas de produccion deben evitar el riesgo de la contaminacion
cruzada entre los diferentes productos y procesos, para lo cual se debe incluir entre otras
cosas filtros, prefiltros y todo equipo necesario para garantizar el grado de aire en un édrea
de produccién, (las rejillas de inyeccién y extraccién, deben estar ubicadas de forma tal que
el flujo del aire garantice el control de particulas segin el 4rea).

0.43 Del manejo del equipo.
El sistema de aire debe contar con procedimientos escritos que abarquen las instrucciones y

precauciones para su manejo.

9.4.4 De las operaciones de reparacién y mantenimiento.

Debe existir un programa de mantenimiento preventivo documentado, que abarque los
controles periédicos del sistema de aire que suministra a las diferentes areas de produccion.
- Debe establecerse la periodicidad para el cambio de filtros y prefiltros, con el fin de
mantener su eficacia. Las operaciones de mantenimiento y reparacién no deben presentar
ningln riesgo para la calidad de los productos.

9.4.5 De los registros de mantenimiento del equipo.
Debe mantenerse registros escritos del mantenimiento preventivo y correctivo de los

equipos del sistema de aire.

9.4.6 De la destruccion de residuos y filtros del sistema de aire.
Deben existir procedimientos y registro para la destruccion de los residuos y filtros que se
utilizaron en el sistema de inyeccidn-extraccion de aire.

9.4.7 De los controles microbiolégicos.
Deben realizarse controles microbiolégicos de acuerdo al programa y procedimientos

establecidos, para garantizar la calidad de aire de las 4reas de produccién y se deben
mantener los registros respectivos.

10. MATERIALES Y PRODUCTOS

10.1 Generalidades

10.1.1 De los procedimientos.
Deben existir procedimientos escritos que describan en forma detallada la recepcién,

identificacién, almacenamiento, manejo, muestreo, andlisis y aprobaciéon o rechazo de
materiales y productos conforme a la especificacion de cada uno de ellos.

10.1.2 Del manejo y almacenamiento.
Los materiales y productos, deben manejarse y almacenarse de tal manera que se evite
cualquier contaminacién o situacién que pongan en riesgo la calidad de los productos.
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10.1.3 De la ubicaci6n.

Los recipientes o contenedores de materiales, deben mantenerse cerrados y ubicarse en
tarimas o estantes, rotularse y separarse de las paredes, dejando el espacio suficiente para
realizar su limpieza e inspeccién.

10.1.4 Del nitmero de control.
Cada partida de materiales que ingrese a la empresa debe ser identificada con su
correspondiente nimero de control, de acuerdo a la codificacién establecida.

10.1.5 De los proveedores.
Los materiales deben proceder solamente de proveedores aprobados, mencionados en la
especificacidn correspondiente y cuando sea posible, directamente del productor, v las
especificaciones establecidas por el laboratorio fabricante para los materiales se deben
discutir con los proveedores.

10.1.6 De la integridad de los recipientes.
En cada entrega de material se comprobara la integridad de los recipientes y sus cierres, asi
como la correspondencia entre la nota de entrega y las etiquetas del proveedor.

10.1.7 De la cuarentena.

Cada lote de los materiales y productos debe permanecer en cuarentena mientras no sea
muestreado, examinado y analizado por Control de Calidad, quien debe emitir su
aprobacién o rechazo.

10.1.8 Del muestreo.

Se deben tomar muestras, estadisticamente representativas, de cada ingreso de materiales.
Las muestras de materia prima deben ser retenidas, por lo menos durante un afio, después
de la fecha de expiracién del ultimo lote del producto fabricado, que contenga el
ingrediente.

10.1.9 Del muestreo de diferentes lotes.
Si una entrega de material estd compuesta por diferentes lotes, cada lote debe considerarse
por separado para efectos de muestreo, andlisis y aprobacion.

10.1.10 De la identificacion de materiales
Cada lote del material estard debidamente identificado con una etiqueta que incluya como
minimo:

a. Nombre y cédigo del material.

b. Numero de ingreso asignado por el establecimiento receptor para cada lote en cada
entrega recibida.
Situacion del material (cuarentena, aprobado, rechazado)
Nombre del proveedor.
Fecha de expiracion.
Numero de anélisis.
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