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Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 246/2021

POR LA CUAL SE APRUEBAN LAS GUIAS DE INSPECCION DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL (BPFYC) Y BUENAS PRACTICAS
DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION PARA LABORATORIOS,
IMPORTADORAS, FRACCIONADORAS Y DISTRIBUIDORAS DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES, Y DE
LOS PRODUCTOS DOMISANITARIOS RIESGO 1Y II

Asuncion, 15 de octubre del 2021.
VISTO:

El Memorandum DIV N° 233/21, a través del cual la Direccién de Inspeccién y
Vigilancia solicita la aprobacion las Guias de Inspeccidn para la obtencidn del Certificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion y Control (BPFyC) y Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucién para laboratorios, importadoras, fraccionadoras vy
distribuidoras de Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes, y de los Productos
Domisanitarios Riesgo Iy II; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Nacional, en el Articulo 72, “Del Control de Calidad”, establece:
"El Estado velara por el control de calidad de los productos alimenticios, quimicos,
farmacéuticos y biologicos, en las etapas de produccion, importacion y comercializacion”.

Que la Ley 1.119/97 "De productos para la salud y otros" en su Articulo 1° expresa:
"1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion,  dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional,
régimen de precios, informacion, publicidad y la evaluacion, autorizacion y registro de los
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo producto de
uso y aplicacion en medicina humana, y a los productos considerados como cosmeéticos y
domisanitarios. 2. Tambien regula los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre
la eficacia, seguridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la actuacion de las
personas fisicas o juridicas que intervienen en las actividades mencionadas en el parrafo
anterior..."

Que la misma Ley en su Articulo 26 numeral 1) y 3) expone: " Corresponde a la
autoridad sanitaria nacional la realizacion de las inspecciones necesarias para asegurar €l
cumplimiento de lo previsto en esta ley. Para tal fin, reglamentara las Buenas Practicas de
Fabricacion y Control de uso obligatorio que correspondan para las empresas reguladas por
esta ley. 2... 3. Las inspecciones podran realizarse en los siguientes casos: a) cuando sea
necesario otorgar autorizacion de funcionamiento a establecimientos que se dediquen a
cualquiera de las actividades reguladas por la presente ley; y, b) cuando la autoridad
sanitaria nacional lo considere necesario'.

Que la misma Ley en su Articulo 39, establece que: "La autoridad sanitaria nacional
reglamentard el tratamiento que se le daré a los productos definidos como cosméticos en lo
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fabricantes, fraccionadoras, exportadoras y/o representantes o importadoras, y en todo otro
tema relacionado que considere pertinente.”

Que la misma Ley en su Articulo 40, establece que: "La autoridad sanitaria nacional
reglamentara el tratamiento que se le daré a los productos definidos como domisanitarios
en lo que respecta a registro sanitario, requisitos para habilitacion y funcionamiento de
empresas fabricantes, fraccionadoras, exportadoras y/o importadoras, y en todo otro tema
relacionado que considere pertinente.”

Que la Ley N° 6788/21 Que establece la competencia, atribuciones y estructura
organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria en su Capitulo II, establece las
caracteristicas, domicilio y funciones de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) en su Articulo 2.°, establece que: "Waturaleza juridica. La Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), establecida en el articulo 1° de la presente ley, se
constituye como persona juridica de derecho publico, con autonomia administrativa,
autarquia y patrimonio propio. La misma se regira por las disposiciones de la presente ley,
las normas complementarias y sus reglamentos. Se relacionara con el Poder Ejecutivo, a
través del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPYBS). La Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tendré plena capacidad juridica para actuar en la esfera
publica y privada en todo el territorio de la Republica del Paraguay.”

Que el Articulo 3° de la citada Ley dispone: "De /a competencia y objetivos. La
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), seré considerada como la autoridad
responsable en cuanto a las disposiciones relativas al ambito de su competencia, a través
de la ejecucion de las politicas publicas disefiadas por el Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social (MSPYBS), en su caracter de rector en la materia, el desarrollo de
estrategias adecuadas, la regulacion, control y fiscalizacion de los productos para la salud
como medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos
médicos y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, asi como los
productos considerados como cosmeéticos, perfumes, domisanitarios y afines, y aquellos
productos cuya regulacion y control le sean asignados por ley, asi como el aseguramiento
de su calidad, sequridad y eficacia, pudiendo sancionar las infracciones que se detecten.”

Que el Articulo 5° de la citada Ley dispone: "Funciones. La Direccion Nacional de
igilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad velar por la proteccion de la salud
humana. A tal efecto, debera cumplir las siguientes funciones: "... b) Establecer normas,
. técnicos, guias y codigos de buenas practicas de las actividades relacionadas
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seran actualizadas de forma periddica y en concordancia con la evolucion cientifica y
tecnologica. c) Regular, controlar y fiscalizar los productos para la salud como medicamentos
de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro
producto de uso y aplicacion en medicina humana, asi' como los considerados productos de
higiene de uso personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios, asegurando su calidad,
seguridad y eficacia, cuya regulacion y control le sean asignados por ley. d) Regular y
fiscalizar las actividades realizadas por las personas fisicas o juridicas que se intervienen
durante las etapas de la fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad,
distribucion, prescripcion, dispensacion, comercializacion, representacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, uso racional, fijacion de precios, informacion y publicidad de
los productos para la salud como medicamento de uso humano, drogas, productos quimicos,
reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacion de uso humano, asi
como los considerados de higiene personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios...”

Que el Decreto 3636/2020 Por el cual se reglamenta el articulo 39 de la Ley
1119/1997, “De productos para la salud y otros”, se actualizan y establecen normas para la
obtencién y renovacion del registro sanitario, de productos de higiene personal, cosméticos
y perfumes, y se abroga el Decreto 6474, del 13 de diciembre del 2016.

Que el Decreto N° 4625/20 Por el cual se reglamenta el articulo 40 de la Ley N.°
1119/1997, “De productos para la salud y otros”, se actualizan y establecen normas para la
obtencion y renovacion del registro sanitario, de productos domisanitarios, y se abroga el
Decreto N.° 2882 del 30 de diciembre de 2014.

Que el control a través de la ejecucion de inspecciones técnicas de los
establecimientos elaboradores, importadores, exportadores y envasadores de Productos de
Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes, y de los Productos Domisanitarios Riesgo I y II,
constituyen un mecanismo idoneo que contribuye a garantizar la calidad y eficacia de los

Que dicha fiscalizacion debe cubrir aspectos relativos a las condiciones de
jhcionamiento de tales establecimientos y de los sistemas de control de calidad empleados,
esos efectos se hace necesario contar con un sistema que garantice el control de las
mdustrias con uniformidad de criterio y la neutralidad, simetria y reciprocidad en la
Jaide la normativa correspondiente, en vistas a la necesidad de avanzar y
3§ '-- el cumplimiento de los estandares de calidad de los Productos de Higiene
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Personal, Cosméticos y Perfumes, y de los Productos Domisanitarios Riesgo I y II,
producidos en nuestro pais.

Que es requisito indispensable que los establecimientos cuenten con el Certificado
de Buenas Practicas de Fabricacion y Control y certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion para el funcionamiento y comercializacién de los productos
de los laboratorios, importadoras, exportadoras fraccionadoras/acondicionadoras y
distribuidoras de Productos cosméticos y domisanitarios.

Que conforme al articulo 4° del Decreto N° 22.382/98, de fecha 14 de agosto de
1.998, se han definido los objetivos de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, siendo
ellos el de asegurar a la poblacion el consumo de productos para la salud y otros, de calidad,
seguridad y eficacia, mediante el desarrollo de estrategias adecuadas, y lograr la
articulacion efectiva de las acciones y recursos de la institucion, en conjuncion con los
organismos oficiales, entidades privadas y la propia comunidad, en base a la participacion
activa, consiente, responsable y solidaria, para extender las prestaciones necesarias en
forma oportuna, integral y efectiva.

Que asimismo, el articulo 5° del Decreto antes citado ha establecido sus funciones
dentro de la cuales se encuentra la de regular y controlar la fabricacion, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional,
régimen de precios, informacion, publicidad y la evaluacidn, autorizacion y registro de los
medicamentos de uso humano que contengan o no sustancias estupefacientes,
psicotrdpicas, precursores, drogas, productos quimicos, reactivos y todo otro producto de
so y aplicacion en medicina humana.

Que el Dictamen A.J.D.N.V.S. N° 2107/2021, de fecha 8 de julio de 2021, la Asesoria
Juridica de DINAVISA expresa textualmente que: ”...de conformidad a lo expuesto en el
Memorandum DIV N° 233/21 de la Direccion de Inspeccion y Vigilancia, al Dictamen
) D\M@?@QIB de fecha? 3 _de julio de 2020 y a las reglamentaC|on§§ wgentes, esta Asesoria
¥ U@ﬁ%@cuentra objeciones a la firma del proyecto de resolucion.
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POR TANTO, en uso de sus atribuciones, LA DIRECTORA NACIONAL DE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA;

RESUELVE

Articulo 1°. Aprobar las Guias de Inspeccién para la obtencién del Certificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion y Control (BPFyC) y Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucion (BPAyD) para Laboratorios,
Importadoras, Fraccionadoras y Distribuidoras de Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes, y de los Productos Domisanitarios Riesgo
I y II, que constan como Anexo Iy II y que forman parte indisoluble de la
presente Resolucion.

Articulo 2°. Disponer que las inspecciones de Buenas Practicas de Fabricacion y Control
(BPFyC) y Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion (BPAyD) seran
realizadas por funcionarios de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria,
dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Los inspectores o funcionarios autorizados por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria conforme a las atribuciones previstas en la Ley N°
1119/97 "De productos para la salud y otros" y demas reglamentaciones
complementarias, podran ingresar a los establecimientos autorizados, donde
se ejerzan actividades comprendidas en la presente resolucion, durante las
horas destinadas a su ejercicio, y aun cuando mediare negativa del
propietario o responsable.

Articulo 3°. Disponer que para el funcionamiento de los laboratorios, importadoras,
exportadoras, fraccionadoras/acondicionadoras y distribuidoras de productos
cosméticos y domisanitarios, es obligatorio que el establecimiento cuente con
el Certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion y Control
y de Buenas Practicas de Aimacenamiento y Distribucién vigente.

. Establecer que la vigencia del certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
y Control (BPFYC), y/o certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento
(BPAyD) y para laboratorios, importadoras, fraccionadoras y distribuidoras de
productos de higiene personal, cosméticos y perfumes, y de los productos

-dgmisanitarios riesgo Iy II, emitido por la DNVS tendra una vigencia de tres
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(3) afos, no obstante, los establecimientos que cuenten con la certificacidn
vigente, tendran la obligacion de realizar autoinspecciones una vez al afio,
incluyendo las acciones tomadas y presentar ante la DNVS, dentro del periodo
de enero y febrero de cada afo.

El informe de la autoinspeccidon se confeccionara describiendo de forma
objetiva los incumplimientos que se constaten y/o hechos y circunstancias
comprobadas.

Los responsables técnicos de los establecimientos deberan, una vez realizada
la autoinspeccion, emitir un informe escrito detallado que incluird resultados,
evaluacion, conclusiones y medidas correctivas, si correspondieren, con
plazos para su implementacion y presentar ante la DNVS en caracter de
declaracién jurada con el cumplimiento de todos los items calificados como
imprescindibles y necesarios de las guias aprobadas en la presente
resolucion.

Los establecimientos seran objeto de inspecciones dentro del plazo de tres
(3) afos de vigencia de la Certificacion otorgada, a fin de corroborar el
cumplimiento efectivo de las Buenas Practicas de Fabricacion y Control
(BPFyC) y certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPAyD), asi
como lo declarado en la Guia de Autoinspeccion presentada ante la DNVS.

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria comunicara via correo
electronico con 5 (cinco) dias habiles de anticipacion a los responsables
legales del establecimiento, la fecha en que se llevaran a cabo las
inspecciones de BPFyC y BPAyD.

Los responsables legales de los establecimientos regulados por la DNVS,
deberan mantener los datos de comunicacion electronica actualizados.

. El establecimiento que no presente el informe anual de autoinspeccion
dentro del periodo de enero y febrero de cada afio, serd pasible de las
acciones legales previstas en Titulo VI de la Ley N° 1119/97 "De productos
para la salud y otros", ello sin perjuicio de otras medidas y/o acciones que
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pudieran corresponder a criterio de la autoridad sanitaria nacional, con el fin
de preservar la salud de la poblacion.

Articulo 6°. Las solicitudes de certificacion de Buenas Practicas presentadas por primera
vez, seran objeto de una inspeccion integral al establecimiento que podran
ser realizadas de forma presencial o remota conforme a las normativas
vigentes.

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria comunicara via correo
electronico con 5 (cinco) dias habiles de anticipacion a los responsables
legales del establecimiento, la fecha en que se llevaran a cabo las
inspecciones de BPFyC y BPAyD.

En caso de que la conclusion de la inspeccion tenga como resultado el
cumplimiento de BPFYC, la DNVS emitira la correspondiente certificacion.

Articulo 7°. Si la verificacion de Buenas Practicas realizada por primera vez in situ o
remota por parte del cuerpo de inspectores de la DNVS, arroja como
resultado incumplimiento a las mismas, el establecimiento debera presentar
un CAPA (Plan de acciones correctivas o preventivas) en un plazo no mayor
a 30 dias corridos posterior a la inspeccion.

El CAPA a presentar debe ser de cumplimiento inmediato para los puntos
imprescindibles y necesarios, de tal manera a que el establecimiento pueda
operar con la autorizacion a la que fue concedida.

Si el CAPA presentado no cumple con los puntos imprescindibles, la conclusion
del informe sera el no cumplimiento de las BPFyC y BPAyD, se determinara la
realizacion de una reinspeccion; en el informe de inspeccion emitido se
definira conforme al criterio de riesgo sanitario debidamente fundamentado,
la suspension o no de las actividades del area involucrada.

La inspeccion de reinspeccion debera ser solicitada por el interesado, previo
pago del arancel correspondiente.




Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 246/2021

POR LA CUAL SE APRUEBAN LAS GUIAS DE INSPECCION DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL (BPFYC) Y BUENAS PRACTICAS
DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION PARA LABORATORIOS,
IMPORTADORAS, FRACCIONADORAS Y DISTRIBUIDORAS DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES, Y DE
LOS PRODUCTOS DOMISANITARIOS RIESGO 1Y II

15 de octubre de 2021
Pagina 8/10

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria comunicard via correo
electrénico con 5 (cinco) dias habiles de anticipacion a los responsables
legales del establecimiento, la fecha en que se llevaran a cabo las
reinspecciones de BPFyC y BPAyD.

La fecha de validez del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas
de Fabricacion y Control (BPFyC) y/o de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion (BPAyD) se tomara a partir de la conclusion
favorable posterior a la reinspeccion respectiva.

Articulo 8°. Los establecimientos deberan solicitar la renovacion del certificado de Buenas
Practicas, dentro del plazo de entre los 90 a 180 dias con anterioridad a la
fecha de vencimiento de su actual certificado, previo pago de arancel
correspondiente.

Cuando no hubiese cualquier manifestacion por parte de la DNVS respecto
de la solicitud presentada, en el plazo de 30 dias corridos, automaticamente
sera emitida la certificacion objeto de solicitud.

En caso de no presentar la solicitud de renovacion dentro del plazo establecido,
el certificado caducara de pleno derecho y se efectuaran las sanciones que
estime corresponder a esta Direccion Nacional.

Articulo 9°. Las inspecciones de renovacion de certificaciones de Buenas Practicas se
podran realizar dentro del plazo de tres (3) afios de vigencia de la
Certificacion otorgada, conforme lo establecido en el articulo 4° de la
presente resolucion a través de una inspeccion integral o parcial que seran
presenciales o remotas, dentro del plazo de acorde a las normativas vigentes.

Si la inspeccion realizada en el plazo establecido en el parrafo anterior ha
concluido que reline satisfactoriamente los requisitos para certificacion de
BPFyC o BPAyD, al culminar la vigencia de dicha certificacidn, la renovacion
de la misma sera automatica, previo pago del arancel correspondiente.
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acciones correctivas o preventivas) con las medidas correctivas o preventivas
a implementar.

El CAPA a presentar debe ser de cumplimiento inmediato para los puntos
imprescindibles y necesarios, de tal manera a que el establecimiento pueda
operar con la autorizacion que le fue concedida. Si el CAPA presentado cumple
para los puntos imprescindibles y necesarios, al culminar la vigencia de dicha
certificacion, la renovacion de la misma sera automatica, previo pago del
arancel correspondiente.

Si el CAPA presentado no cumple con los puntos imprescindibles, la conclusion
del informe sera el no cumplimiento de las BPFyC y BPAyD, se determinara la

realizacion de una reinspeccion; en el informe de inspeccion emitido se
definira conforme al criterio de riesgo sanitario debidamente fundamentado,
la suspension o no de las actividades del area involucrada.

La inspeccion de reinspeccion debera ser solicitada por el interesado, previo
pago del arancel correspondiente.

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria comunicara via correo
electronico con 5 (cinco) dias habiles de anticipacion a los responsables
legales del establecimiento, la fecha en que se llevaran a cabo las
reinspecciones de BPFyC y BPAyD.

Articulo 10. Los establecimientos con solicitudes pendientes de renovacion de Buenas
Practicas o que se encuentren con extension a la fecha de la puesta en
vigencia de la presente resolucion, tendran tiempo hasta diciembre 2021 para
presentar el informe resultante de la autoinspeccion, con el plan de accién o
las acciones correctivas tomadas, y el cumplimiento a los items
imprescindibles y necesarios de las guias aprobadas en la presente
resolucién, posterior a esa presentacion, se emitird la certificacion
correspondiente. El nuevo certificado se emitirad con la vigencia de tres (3)
afios contados desde la fecha de presentacion del informe de autoinspeccion.
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POR LA CUAL SE APRUEBAN LAS GUIAS DE INSPECCION DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL (BPFYC) Y BUENAS PRACTICAS
DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION PARA LABORATORIOS,
IMPORTADORAS, FRACCIONADORAS Y DISTRIBUIDORAS DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES, Y DE
LOS PRODUCTOS DOMISANITARIOS RIESGO 1Y II

15 de octubre de 2021
Pagina 10/10

requisitos de informacién, documentacion y pago del arancel establecidos por
la DNVS.

La solicitud del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion y Control (BPFyC) o de las Buenas Practicas de Almacenamiento
y Distribucién (BPAyD) de una ampliacién de rubro o de una linea productiva
nueva, no implicard la ampliacion automatica del Certificado vigente.

Para ello debera realizarse una inspeccion a los fines de verificar el
cumplimiento de BPFyC o BPAyD, segln corresponda, y en caso de dictamen
favorable, la DNVS emitird la correspondiente certificacion con la
modificacion de rubro solicitado.

Si la conclusion del informe resulta el no cumplimiento de las BPFyC o BPAyD,
y se determine la realizacion de una reinspeccion, la misma debera ser
solicitada por el interesado, previo pago del arancel correspondiente.

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria comunicara via correo
electrénico con 5 (cinco) dias habiles de anticipacion a los responsables
legales del establecimiento, la fecha en que se llevaran a cabo las
reinspecciones de BPFyC y BPAyD de una ampliacion de rubro o de una linea
productiva nueva.

Articulo 12. La Direccidon Nacional de Vigilancia Sanitaria mantendra un registro actualizado
de los Certificados de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion y
Control (BPFyC) y de las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion
(BPAyD) emitidos.

Articulo 13. La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de su fecha.

s corresponda y cumplido, archivar.

Articulo 14. Comunicar a @

a. Fca. Maria Antonié amarra Mir
Directora Nacional

10
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ANEXO I
GUIA DE INSPECCION PARA LA VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION Y CONTROL (BPFYC Y BPAYD) PARA INDUSTRIAS DE PRODUCTOS
DOMISANITARIOS

Durante la inspeccion la empresa estd obligada a presentar las informaciones
acompanadas de los documentos comprobatorios que le sean solicitados

Los criterios de clasificacion, evaluacién y sanciones en relacion a las (BPFYC) Y
(BPAYD) segun se indica a continuacion:

A) CLASIFICACION:

Basado en el riesgo potencial inherente a cada item en relacion a la calidad o seguridad
del producto, y a la seguridad de los trabajadores en su interaccién con los productos y
procesos durante la fabricacion.

Imprescindible (1):

Es el item que cumple las (BPFYC) Y (BPAYD), que puede influir en un GRADO
CRITICO en la calidad o seguridad de los productos y en la seguridad de los
trabajadores en su interaccion con los productos y procesos durante la fabricacion.

Necesario (N):

Es el item que cumple las (BPFYC) Y (BPAYD), que puede influir en un GRADO
MENOS CRITICO en la calidad o seguridad de los productos y en la seguridad de los
trabajadores en su interaccion con los productos y procesos durante la fabricacion.

Recomendable (R)

Es el item que cumple las (BPFYC) Y (BPAYD), 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 interaccion con los productos y procesos durante la fabricacion.

Informativo (INF):

Es el item que representa una informacion descriptiva, que NO AFECTA la calidad o
seguridad de los productos, ni a la seguridad de los trabajadores en su interaccién con
los productos y procesos durante la fabricacion.

B) EVALUACION:

Durante el proceso de inspeccién los inspectores deberan juzgar el cumplimiento a lo
propuesto para cada item en las (BPFYC) Y (BPAYD). El criterio de evaluacion tendra
RQ cuenta la clasificacion como sigue:
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ITEMS EVALUACION

Imprescindible, Necesario y
Recomendable

cumplido

SI, cuando el requisito esta siendo cumplido
NO, cuando el requisito no esta siendo

Informativo

escrito.

informacion.

Podra ser registrado opcionalmente por Sl o
por NO o bajo forma de concepto por

La empresa esta obligada a suministrar la

Todos los items podran tener observaciones o explicaciones cuando sea

requerido

Los Establecimientos nuevos deberan cumplir todos los items Imprescindibles y
Necesarios para que les sea concedida la habilitacion de funcionamiento.

Para la evaluacion de BPAYD se tendra en cuenta los items de Deposito y
Almacenamiento con sus procedimientos relacionados.

ESTABLECIMENTO NUEVO.
En los establecimientos nuevos deberan cumplirse todos los items Imprescindibles y
Necesarios para que sea concedida la habilitacién de funcionamiento.

ITEM 1

Descripcion

ADMINISTRACION E INFORMACION GENERAL

CALIFICACION

Sl

NO

N/A

Razdn social de la Empresa visible al publico

Direccion/Domicilio de la Planta

Direccion/Domicilio de la Administracion

— | | — ] —h
Moo=

Esta presente el Responsable Técnico y datos del
mismo.

1.8

Numero de registro profesional vigente.

1.6

La Empresa cuenta con Autorizacion de
Funcionamiento vigente.

Planos aprobados del edificio e instalaciones

— | —h
[« BN

La empresa debe estar construida en un local
compatible con las actividades desempenadas y
disponer de una planta arquitecténica aprobada por
la  autoridad sanitaria  competente, con
informaciones necesarias, tales como: area del
terreno, area construida, tipo de construccion e
instalaciones destinadas a la fabricacion de los
productos.

Z|Z

Area total del terreno

Numero total de empleados

N° de empleados en produccion

;. Se hace examen médico de ingreso?

Zz|z(z|5
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1.13 ¢ Existen registros de los controles médicos I
actualizados?

1.14 ¢cLa empresa tiene lista de los productos N
fabricados?

118 ¢, Todos los productos que se comercializan, estan I
registrados, cuenta con listado con sus nimeros de
registro?

1.16 Productos que se elaboran: N

() productos para limpieza en general

() desinfestantes

(1) productos con actividad antimicrobiana

( ) productos con otras finalidades afines

ITEM 2 LINEAS DE PRODUCTOS QUE FABRICAN

2.1 Liguidos ( ) N
2.2 Solidos () N
2.3 Semisolidos ( ) N
2.4 ¢;La Empresa trabaja con terceros? inf
2.41 ¢, Nombre de los terceros y contratos? inf
2.4.2 ¢, Tiene contrato con los terceros? N
2.5 Importa R
2.5.1 () Materia prima?

2.5.2 () Producto terminado?

2.6 Exporta R
2.6.1 ( ) Materia prima?

2.6.2 ( ) Producto terminado?

2.6.3 ¢;,La empresa cuenta con otros rubros? Especificar

2.7 La empresa debe tener un organigrama

actualizado. Las responsabilidades funcionales
deben estar establecidas y documentadas y ser
claramente = comprendidas por todos los

involucrados.

ITEM 3 CONTROL DE PLAGAS Y SEGURIDAD
INDUSTRIAL

3.1 ;La Empresa dispone de sistema de control de N
plagas?

3.2 ¢, Contrata una empresa especializada en control de R
plagas?

3.3 ¢ La Empresa dispone de sanitarios y vestuarios en I
N° suficiente? ;Y las condiciones sanitarias son
adecuadas?

3.4 Existen normas de seguridad por escrito para uso N
de extintores y evacuaciones?

3.5 Los empleados reciben uniformes y EPI adecuados I

al trabajo en sector (depdsitos /produccion)?. ¢Asi
como capacitacion para la manipulacién de
productos quimicos conforme a las legislaciones
especificas?
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3.6 Se prohibe fumar, comer, beber o mascar, tener I
alimentos, bebidas, cigarros, medicamentos
personales y plantas en las areas de produccion,
del laboratorio de control de calidad y de
almacenamiento o en cualesquiera otras areas en
que tales acciones puedan influir adversamente en
la calidad del producto. La empresa debe
garantizar la adecuada comunicacion de esta
prohibicién.

3.7 La localizacién de los bebederos debe estar N
restringida a corredores o lugares especificos, de
modo a evitar contaminacién del producto y/o
riesgo a la salud del trabajador.

3.8 Las salas de descanso, comedor, vestuarios, N
sanitarios y areas de mantenimiento deben estar
separadas de las areas de produccion.

3.9 Las canerias de agua, vapor, gas, aire comprimido N
y electricidad deben estar identificados conforme a
la legislacion vigente.

ITEM 4| DEPOSITO DE MATERIAS PRIMAS

4.1 El revestimiento de piso es adecuado? N

4.2 El revestimiento de paredes es adecuado? N

4.3 El revestimiento de techo es adecuado? N

4.4 Las condiciones de ventilacion son adecuadas? N
Tipo de ventilacion?

4.5 Las condiciones de iluminacién y condiciones de N
las instalaciones eléctricas son seguras?

4.6 Las condiciones de circulacion dentro de los N
depositos estan sefnalizadas y son adecuadas?

4.7 Condiciones de personal: Uniforme y EPI son I
adecuados?

4.8 La disposicién de depésito es adecuada? N

4.9 Las condiciones de Ilimpieza y orden son I
adecuadas?

410 Cuenta con equipamiento de seguridad en caso de N
derrame ?

4.11 Existen areas separadas o senalizadas para: I

4.11.1 ( ) Recepcion

4.11.2 ( ) Aprobado

4.11.3 () Cuarentena

411.4 ( ) Rechazado y vencidos

412 Las materias primas estan identificadas con el I
rotulo del proveedor y rotulo de aprobacién de la
empresa con los datos de lote y Vencimiento?

S NS Existen areas separadas para materia prima con l
§ R ‘{g riesgos de incendio o explosidén, cuando fuese
. ’%1%“ 45 necesario?
02 A S I Toda la materia prima es analizada o tiene N
%/,g‘?rom'“

.-
[

Direccid

.L‘l o

n

STAT

y -z&lmﬁ?‘ﬁrg
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certificado de calidad antes de ser usada?

4.15

Toda materia prima en analisis esta debidamente y
mantenida en reserva hasta su liberacién por
control de calidad?

4.16

Se sigue un orden cronolégico de uso de materia
prima de acuerdo con su ingreso a deposito?

417

Existen instalaciones de seguridad como ducha,
lava ojos, extintores, entre otros, respetando la
correcta ubicacion y cantidad? En caso de ser
importadora de materias primas y/o elaborador.

4.18

La empresa debe poseer procedimientos de
verificacion e inspeccién de los materiales y
productos de forma de garantizar la recepcién de
materiales y productos dentro de los requerimientos
definidos.

4.19

En las areas de recepcién y expedicion los
materiales deben ser protegidos de las variaciones
climaticas que pongan en riesgo la integridad de los
materiales manipulados

4.20

Debe existir un sistema para el control del stock. En
caso sean utilizados sistemas informatizados para
gerenciamiento de materiales y productos, la
empresa debe comprobar la seguridad del sistema.

4.21

Debe ser respetado el plazo de validez establecido
por el fabricante de las materias primas.

4.22

Los productos deben estar apilados con seguridad.

ITEM 5

DEPOSITO DE INSUMOS.

5.1

El revestimiento de piso es adecuado?

5.2

El revestimiento de paredes es adecuado?

5.3

El revestimiento de techo es adecuado?

5.4

Las condiciones de ventilacion son adecuadas?
Tipo de ventilacion?

Z\Z| Z|Z

5.5

Las condiciones de iluminacion y condiciones de
las instalaciones eléctricas son seguras?

zZ

5.6

Las condiciones de circulacion dentro de los
depositos estan senalizadas y son adecuadas”?

Las condiciones de Ilimpieza y orden son
adecuadas?

Existen areas separadas o senalizadas para:

( ) Recepcion

() Aprobado

)
( ) Cuarentena
( ) Rechazado

El material de envase esta identificado y localizado
adecuadamente?

El material de envase es analizado por CC o tiene

certificado de calidad?
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ITEM 6 | DEPOSITO DE PRODUCTO TERMINADO

6.1 El revestimiento de piso es adecuado? N

6.2 El revestimiento de paredes es adecuado? N

6.3 El revestimiento de techo es adecuado? N

6.4 Las condiciones de ventilacion son adecuadas? N
Tipo de ventilacién?

6.5 Las condiciones de iluminacion y condiciones de N
las instalaciones eléctricas son seguras?

6.6 Las condiciones de circulacion dentro de los N
depositos estan senalizadas y son adecuadas?

6.7 Condiciones de personal: Uniforme y EPI (Equipo I
de proteccién Individual) son adecuados?

6.8 Las condiciones de limpieza y orden son I
adecuadas?

6.9 Existen procedimientos y registros de recepcion y N
expedicién de los productos terminados?

6.10 Se solicitan certificados de calidad de origen en N
caso de productos Importados.

6.11 Se observa un orden cronoldgico de salida de R
acuerdo a la entrada a depdsito?

6.12 Existe un procedimiento adecuado que posibilite la N
recuperacion de los productos del mercado
(RECALL)

6.13 Existe un area separada o un sistema que permita
recibir en depodsito productos devueltos y/o
recolectados con problemas de calidad? Y cuenta
con procedimientos para el tratamiento de los
mismos?

6.14 Las medidas tomadas para los productos devueltos R
y/o recolectados por problemas de calidad son
adecuadas?

6.15 Existen instalaciones de seguridad como ducha, N
lava ojos, extintores, entre otros, respetando la
correcta ubicacion y cantidad? En caso de ser
importador de productos Domi sanitarios y/o
elaborador.

6.16 Cuenta con un control de distribucién primaria en N
caso de ser Importador y/o elaborador?

6.17 Existen dispositivos calibrados para el control de N
temperatura y humedad
INSTALACIONES DE AGUA PARA BPFYC
La empresa usa agua:

( ) potable N
( ) desionizada inf
( ) destilada inf
Cual es la fuente de agua potable? N
i 1A
eta Gamarra Mire
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T ol

() Municipalidad, Empresa potabilizadora

7.2.2

() pozos artesianos 0 semi-artesianos

7.2.3

() otras fuentes (rios, lagos, u otros)

7.3

Existe algun tratamiento antes del almacenamiento
de agua?

Especificar

7.3.1

qué tipo de equipamiento se usa?

7.4

La empresa debe definir claramente las
especificaciones fisico-quimicas y microbioldgicas
del agua utlizada en la fabricacién de los
productos, debiendo cumplir como minimo los
patrones microbioldgicos de potabilidad.

7.0

Las caferias utilizadas para el transporte de agua
deben presentar un buen estado de conservacién y
limpieza.

7.6

Cuenta con datos de la Capacidad del tanque de
almacenamiento de agua o flujo de distribucién?

Tl

Deben existir procedimientos y registros .de
operacion, limpieza, higienizacién, mantenimiento
del sistema de tratamiento y distribucion de agua.

7.8

Deben existir procedimientos y registros de
seguimiento de la calidad del agua.

7.9

¢ Existen procedimientos donde se menciona el
mantenimiento de los tanques de almacenamiento
de agua?

7.10

¢ Existen procedimientos donde se menciona la
frecuencia y realizacibn de los controles
fisicoguimicos y microbiolégicos del agua?

ITEM 8

SECTOR DE FABRICACION.

7.1

El revestimiento de piso son lisos y de facil
limpieza?

T.2

El revestimiento de paredes es adecuado?

7.3

El revestimiento de techo es adecuado?

7.4

Las areas de produccidén deben estar provistas de
la infraestructura necesaria, lo que incluye espacio,
instalaciones, equipos, materiales adecuados,
personal calificado y debidamente entrenado para
ejecucion de las actividades, procedimientos
operacionales e instrucciones de trabajo
aprobadas, ademas de personal -calificado vy
equipos adecuados para la realizacion de controles

en proceso.

Z|Z|12

La distribucién de las areas de produccion debe ser
ordenada y racional. Las instalaciones fisicas
deben estar dispuestas, segun un flujo operacional
continuo, con distribucién adecuada para evitar
mezcla o contaminacion cruzada

p‘.\ \fAMA Anionia

\ e
ANIF 4 Directora
YA Directart <
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7.5 Las condiciones de iluminaciéon y condiciones de
las instalaciones eléctricas son seguras?

7.6 Las condiciones de circulacion dentro del area de
produccién estan senalizadas y son adecuadas?

7.7 Las areas productivas deben ser compatible con el

volumen de operaciones realizadas y con las
identificaciones necesarias. En los casos de
productos que por sus caracteristicas puedan
provocar contaminacién cruzada deben existir
areas separadas para elaborar y envasar. Toda el
area de circulacion debe estar libre de obstaculos.

7.8 Cuando sea necesario las areas deben poseer
sistemas de extraccion de aire adecuados y que
garanticen la proteccién contra la contaminacién
cruzada.

7.9 Las ventanas u otras aberturas de las areas de
produccion o envasado deben estar protegidas de
modo de evitar posibilidad de contaminacion.

7.10 Los tanques de produccién para productos Riesgo |
y Il son dedicados para cada tipo de productos?

7.11 Las condiciones de limpieza y orden en los
sectores de elaboracion son adecuadas?

.12 Existen procedimientos escritos y registros de
limpieza de areas y equipos de producciéon?

7.13 Condiciones de personal: Uniforme y EPI son
adecuadas?

7.14 ¢ Existe una formula patron de cada producto a ser
fabricado?

7.15 ¢ Existe una férmula de fabricacion que sea una
reproduccion de la férmula patrén?

7.16 Todo el equipamiento y recipientes usado en la
fabricacion de un lote es identificado con claridad
respecto a:

7.16.1 ( ) el nombre del producto

7.16.2 ( ) la fase de fabricacion

7.16.3 ( ) el nUmero de lote y vencimiento

717 ;jLas balanzas y recipientes de medida son
calibrados con una frecuencia minimamente anual?

7.18 Cuentan con utensilios de medicion (espatulas,

jarras, vasos Yy otros) adecuados para la
dosificacion de las materias primas en las etapas
de produccién.

7.19 ¢, Existen normas o procedimientos y sector para el
lavado de los equipos, maquinarias y recipientes?

El sistema de desagote, desague y efluente, es
adecuado?

Existe darea separada o senalizada para los
productos semielaborados?

Los recipientes estan debidamente cerrados e

o g
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identificados?

7.23 Existen instalaciones de seguridad como ducha, I
lava ojos, extintores, entre otros, respetando la
correcta ubicacion y cantidad? En caso de ser
importador de productos Domisanitarios y/o

elaborador.

7.24 Los productos elaborados son liberados por control I
de calidad?

7.24 Existe un sistema de extraccién apropiado de N
acuerdo al producto elaborado?

T.25 Las personas con sospecha o confirmacion de N

enfermedades o lesiones expuestas que puedan
afectar de forma adversa la calidad de los
productos, no deben manipular materias primas,
materiales de empaque, productos semielaborados,
granel o productos terminados hasta que su
condicion de salud no represente riesgo al
producto.

ITEM 8| AREAS DE PESOS Y MEDIDAS.

8.1 El revestimiento de piso es adecuado? N

8.2 El revestimiento de paredes es adecuado? N

8.3 El revestimiento de techo es adecuado? N

8.4 En caso de fraccionado de productos corrosivos o I
irritantes cuentan con extractores puntuales?

8.5 Las areas destinadas a medidas, cuando N
corresponda y la pesada de las materias primas
pueden estar localizadas en el depdsito o en el
area de produccion, debiendo las mismas ser
disenadas y separadas para ese fin, poseyendo un
sistema de extracciéon de aire independiente y
adecuado, que evite la ocurrencia de
contaminacion cruzada y ambiental.

8.6 Las condiciones de iluminacién y condiciones de N
las instalaciones eléctricas son seguras?

8.7 Condiciones de personal: Uniforme y EPI son I
adecuadas? Cuando es necesario, durante el
pesaje y/o medidas, se usan equipos de proteccion
(antiparras, gorros, mascaras, etc.?)

8.8 ¢,Cuenta con area de pesada? Mencionar donde se N
encuentra?
Depdsito de materias primas. ()
Sector independiente. ()

8.9 Las materias primas pesadas para la fabricacion de I
un producto estan debidamente separadas de las
materias primas para la fabricacion de otros

% productos?

% Las balanzas vy recipientes de medida son N

calibrados con una frecuencia minimamente anual?

N
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8.11

Los utensilios de pesada y medidas deben estar
limpios, identificados en cuanto a su estado de
limpieza y guardados en lugar que asegure su
integridad.

8.12

Las operaciones de pesada deben ocurrir de
acuerdo con la orden de produccion, segun
procedimiento especifico.

8.13

Los recipientes para basura estan debidamente
tapados ?

ITEM 9

SECTOR DE ENVASADO Y
ACONDICIONAMIENTO FINAL.

8.1

El revestimiento de piso es adecuado?

9.2

El revestimiento de paredes es adecuado?

9.3

El revestimiento de techo es adecuado?

9.4

En caso de fraccionado de productos corrosivos o
irritantes cuentan con extractores puntuales?

Z|\Z|1Z2|Z2

9.5

Las condiciones de iluminacién y condiciones de
las instalaciones eléctricas son seguras?

z

9.6

Las condiciones de circulaciéon del sector estan
senalizadas y son adecuadas?

9.7

;Las condiciones de limpieza y orden en los
sectores son adecuadas?

9.8

Debe existir un area apropiada o lugar especifico
para el envasado/embalaje de productos. La
distribucion de los equipos debe ser ordenada y
racional.

9.9

Existe identificacion visible, de los equipos y de
cada linea de envasado, de acuerdo con el
producto que se esta envasando?

ITEM 10

SECTOR DE ROTULADO Y EMBALADO

10.1

Las condiciones de iluminacién y condiciones de
las instalaciones eléctricas son seguras?

Z

10.2

Las condiciones de circulacién son adecuadas?

10.3

Las condiciones de higiene son adecuadas?

10.4

El numero de lote se indica en los productos?

10.5

Las lineas de embalaje son verificadas en cuanto a
la presencia de restos de otros productos antes de
iniciar las operaciones?

Z|—|Z|2

Los productos embalados son mantenidos en
indisponibilidad hasta su liberacién por Control de
Calidad?

Los roétulos deben ser inspeccionados antes de ser
entregados a la linea de embalaje. En el proceso
de rotulado se debe verificar si los rotulos
corresponden al producto, asi como el numero de
lote y la fecha de vencimiento del producto.
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ITEM 11

SECTOR DE CONTROL DE CALIDAD

11

v

El revestimiento de piso es adecuado?

11

2

El revestimiento de paredes es adecuado?

11

3

El revestimiento de techo es adecuado?

11

4

Las condiciones de iluminacién y condiciones de
las instalaciones eléctricas son seguras?

Z|Z\|Z| Z

11

<

Las condiciones de circulacion son adecuadas?

11

.6

Estd equipado para efectuar todos los test de
control necesarios?

Z\|\Z

Se efectian todos los test de control necesarios?

Cuales se efectdan en laboratorio propio? Y cuenta
con procedimientos?

Z|—

11

10

Cuales se efectian en laboratorios contratados? Y
se mencionan en un procedimiento cuales se
tercerizan?

il

a) Los aparatos wusados son calibrados
minimamente 1 vez pro ano?

11.

b) En los aparatos usados se realizan controles
internos de calibracibn con wuna frecuencia
establecida?

11

13

Existen registros por escrito de todos los tests y
métodos de analisis efectuados con los parametros
de aceptacion para cada tipo de producto
elaborado?

11

14

Existen especificaciones escritas para todos los
insumos que tengan incidencia en la calidad y/o
seguridad de los productos?

11

8

En el lanzamiento de los productos que se
comercializan, fueron efectuados tests de
estabilidad?

11.

Se conservan muestras de cada lote de producto
producido en su embalaje final de ser posible o en
uno con las mismas caracteristicas?

11

od

Se retienen hasta 1 ano después de la fecha de
vencimiento?

11

.18

Existen registros de reclamos hechos por
consumidores?

Las acciones tomadas en relacién a los reclamos y
devoluciones de productos, son registradas vy
enviadas al Responsable Técnico?

Todos los muestreos son hechos por CC?

El Responsable Técnico/ Garantia de calidad tiene
la decision final para la aprobacion o rechazo del
lote de un producto?

Existen instalaciones de seguridad como ducha,
lava ojos, extintores, entre otros, respetando la
correcta ubicacion y cantidad?

Existen procedimientos escritos de muestreo,

,,-,«, marra M\r>¢
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de accion.

analisis de aprobacién o rechazo de mp, productos
terminados y materiales de embalaje?

11.24 Los resultados y anotaciones de los analisis son N
archivados?

11.24 Hay personal de CC responsable y calificado por la N
inspeccién de los procesos de fabricacion?

11.25 Se verifica que cada lote del producto elaborado se I
ajusta a las especificaciones?

11.26 ¢Cuentan con analisis de control de calidad N
efectuados por terceros?

11.27 ¢;,Cuentan con contrato? N

11.28 Existe un programa escrito de estudio de N
estabilidad de los productos con registros
apropiados de: condiciones de ensayos, resultados,
métodos analiticos usados, condiciones de
conservaciéon de muestras, en base primario,
¢ periodicidad de analisis y fecha de vencimiento?

ITEM 12 | SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD

121 Existe en la empresa programa de Garantia de N
Calidad?

12.2 El programa se conoce a todos los niveles? N

12.3 Existen normas escritas para divulgacion vy N
cumplimiento de BPFyC?

12.4 Tiene la empresa un area que coordine las N
actividades de Garantia de Calidad?

12.5 Las responsabilidades de la gestion de Calidad N
estan claramente definidas?

12.6 Existen procedimientos escritos o sistemas para I
evaluar la efectividad y aplicabilidad de las normas
y sistemas de Garantia de Calidad?

12.7 Existe un programa de entrenamiento de personal? N

12.8 Se registra el entrenamiento de cada empleado? N

12.9 El personal que trabaja en areas donde son N
manipulados materiales  tOxicos,  COrrosivos,
causticos e inflamables debe recibir entrenamiento
especifico.

12.10 Se realizan auto-inspecciones, con el fin de N
verificar el cumplimiento de las BPFyC?

12.11 Deben ser elaborados procedimientos escritos N
sobre la autoinspeccién/auditoria interna.

12.12 Las autoinspecciones/auditorias internas deben ser N
realizadas con una frecuencia de por lo menos una
vez al aho?
Las acciones correctivas para las no conformidades N
expresadas en el informe de
autoinspeccién/auditoria interna deben ser
implementadas y acompanadas conforme al plan
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ITEM 13

Reclamos

131

Los reclamos y demas informaciones referentes a
productos con posibles desvios de calidad deben
ser cuidadosamente investigados y registrados de
acuerdo con procedimientos escritos. La gestion de
estas investigaciones debe ser realizada por
personal autorizado con la participacién de Control
de Calidad y las demas areas involucradas.

13.2

Cuando sea necesario, deben ser adoptadas
medidas adecuadas de seguimiento después de la
investigacién y evaluacion del reclamo.

ITEM 14

RETIRO DEL MERCADO -Recall

14.1

Deben existir procedimientos escritos,
regularmente revisados y actualizados, para
proceder a cualquier actividad de retiro. Los
procedimientos deben contemplar el destino dado a
los productos retirados y la investigacion de las
causas de devolucién y el registro de todas las

acciones tomadas.

14.2

Las Autoridades Sanitarias competentes nacionales
y de los paises para los cuales el producto haya
sido enviado deben ser inmediatamente informadas
sobre la decision de recuperacion de producto,

14.3

Toda la documentacion relacionada a las Buenas
Practicas de Fabricacion debe ser elaborada,
aprobada, actualizada y distribuida de acuerdo con
los procedimientos escritos, Debe estar disponible
y ser archivada de forma segura. El titulo, la
naturaleza y propdésito de los documentos deben
ser definidas. La emisién, revision, sustitucion,
retiro y distribucién de los documentos deben ser
controlados y registrados de forma segura.

14.4

Los documentos y registros deben tener un periodo
de retencion establecido en procedimientos de tal
forma que todas las actividades significativas
referentes a fabricacién de productos puedan ser
rastreadas.

14.5

Todos los registros de produccién y control deben
ser retenidos, por lo menos un (1) afo despues del
vencimiento de la validez del lote de producto
fabricado.

Q
m

Debe ser mantenido un registro de produccion de
cada lote elaborado. El registro se debe basar en la
formula patrén aprobada vigente.

W
%

O

A

Antes del inicio de la producciéon debe ser
verificado que los equipos y areas de trabajo estén
exentos de productos fabricados anteriormente,
documentos materiales no requeridos para la
produccion planificada y que los equipos estén
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limpios y adecuados para el uso. Esta verificacion
debe ser registrada.

14.8 Deben existir procedimientos y registros para: para
a) calificacién de Proveedores b) las actividades de
limpieza y sanitizacion de materiales, utensilios,
equipos y areas, incluyendo las frecuencias, los
métodos y los materiales de limpieza a ser
utilizados.

14.9 Los efluentes y residuos resultantes de la
fabricacién, de los edificios y de las areas
circundantes deben estar dispuestos de manera
segura y sanitaria hasta su destino. Los recipientes
y las canerias para el material de descarte deben
estar identificados.

Observaciones

Observaciones generales

S\lombre del responsable técnico:

Fihya de responsable técnico
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ANEXO II
GUIA INSPECCION PARA LA VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION Y CONTROL (BPFYC Y BPAYD) PARA INDUSTRIAS DE
PRODUCTOS COSMETICOS

Los criterios de clasificacion, evaluacion y sanciones en relacién a las (BPFYC) Y (BPAYD) segln
se indica a continuacion:

A) CLASIFICACION:

Basado en el riesgo potencial inherente a cada item en relacion a la calidad o seguridad del
producto, y a la seguridad de los trabajadores en su interaccion con los productos y procesos
durante la fabricacién.

Imprescindible (I):

Es el item que cumple las (BPFYC) Y (BPAYD), que puede influir en un GRADO CRITICO en la
calidad o seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion con
los productos y procesos durante la fabricacion.

Necesario (N):

Es el item que cumple las (BPFYC) Y (BPAYD), que puede influir en un GRADO MENQOS CRITICO
en la calidad o seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion
con los productos y procesos durante la fabricacion.

Recomendable (R)

Es el item que cumple las (BPFYC) Y (BPAYD), 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 interacciéon con
los productos y procesos durante la fabricacion.

Informativo (INF):

Es el item que representa una informacién descriptiva, que NO AFECTA la calidad o seguridad de
los productos, ni a la seguridad de los trabajadores en su interaccion con los productos y procesos
durante la fabricacion.

B) EVALUACION:

Durante el proceso de inspeccion los inspectores deberan juzgar el cumplimiento a lo propuesto
para cada item en las (BPFYC) Y (BPAYD). El criterio de evaluacién tendra en cuenta la
clasificacién como sigue:

ITEMS EVALUACION
Imprescindible, Necesario y Recomendable | SI, cuando el requisito esta siendo cumplido
NO, cuando el requisito no esta siendo cumplido
Informativo Podra ser registrado opcionalmente por Sl o por NO o
bajo forma de concepto por escrito.
La empresa esta obligada a suministrar la informacion.

QR VIGiL4y, os los items podran tener observaciones o explicaciones cuando sea requerido

3

3 @
9 r e Z - - - - -
g 54 %%"“‘s léﬁ stablecimientos nuevos deberan cumplir todos los items Imprescindibles y Necesarios
3 y > z e o . e
z gis«fé @ que les sea concedida la habilitacion de funcionamiento.

.

« PAra la evaluacién de BPAYD se tendra en cuenta el item de Deposito y Almacenamiento
con sus procedimientos relacionados.
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[ ANEXOII |

VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS PARA INDUSTRIAS DE
PRODUCTOS COSMETICOS.

Durante la inspeccion la empresa esta obligada a presentar las informaciones acompainadas
de los documentos comprobatorios que le sean solicitados

ITEM1 |ADMINISTRACION E INFORMACION GENERAL. Eval | SI NO N/A
uaci
6n

1.1 Razén social de la Empresa visible al publico [

1.2 Direccién/Domicilio de la Planta I

1.3 Direccién/Domicilio de la Administracion I

1.4 Esta presente el Responsable Técnico y datos del I

mismo.

1.5 Ndmero de registro profesional vigente. I

1.6 La Empresa cuenta con Autorizacion de I

Funcionamiento vigente.

1.7 Planos aprobados del edificio e instalaciones N

1.8 Planos de aprobados del edificio e instalaciones N

1.9 Numero total de empleados N

1.10 N° de empleados en produccion N

1.11 ¢, Se hace examen médico de ingreso? N

1.12 ¢ Existen registros de los controles médicos I

actualizados?

1.13 La empresa tiene lista de los productos fabricados? N

1.14 ¢, Todos los productos que se comercializan, estan I

registrados, cuenta con listado con sus nimeros de
registro?

ITEM 2 |LINEAS DE PRODUCTOS QUE FABRICAN

2.1 Liquidos ( ) N

Solidos ( )
Semisolidos ()
La Empresa trabaja con terceros? N
Nombre de los terceros y contratos? N
La empresa cuenta con otros rubros? Especificar. INF
CONTROL DE PLAGAS Y SEGURIDAD
INDUSTRIAL
.| La Empresa dispone de sistema de control de N
=| plagas”?
: Contrata empresa especializada en control de INF
‘plagas?
'La Empresa dispone de sanitarios y vestuarios en N° ||
suficiente? Y las condiciones sanitarias son
adecuadas?
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3.4 Existen normas de seguridad por escrito para uso de |N
extintores y evacuaciones”?
3.4 Los empleados reciben uniformes y Equipos de I

Proteccion Individual adecuados al trabajo? Asi como
capacitacion para la manipulacion de productos
guimicos?

ITEM4 |DEPOSITO.

4.A CONDICIONES EXTERNAS

4.1 En cuanto al aspecto externo, el edificio presenta N
buena conservacion (libre de rajaduras, pintura
descascarada, filtraciones, etc)?

4.2 Los alrededores del edificio estan limpios R

4.3 Hay proteccion contra la entrada de roedores, N
insectos, aves u otros animales?

4.4 Hay fuentes de contaminacién ambiental préximas al | INF
edificio?

4.5 Las vias de acceso a los depositos son adecuadas? | N

4B CONDICIONES INTERNAS

(pisos, paredes, techos)

4.1 Las instalaciones estan localizadas, disefiadas, N
construidas, adaptadas y mantenidas de forma que
sean adecuadas para las operaciones a ser
realizadas? Su disefio minimiza el riesgo de error y
posibilita la limpieza y manutencion, de modo de
evitar la contaminacién cruzada, la acumulacion de
polvo y suciedad o cualquier efecto adverso que
pueda afectar la calidad de los productos?

4.2 El piso cumple con los requisitos de higiene y N
seguridad?

4.3 Su estado de higiene es adecuado? N

4.4 La limpieza y/o la sanitizacién de las areas son N
realizados conforme a procedimientos y registrados?

4.5 Los desaguies y cafierias estan en buen estado? N

4.C CONDICIONES GENERALES

41 La calidad y la intensidad de la iluminacion son N
adecuadas

4.2 La ventilacién del local es la adecuada? N

4.3 La provision de energia eléctrica, iluminacion, aire [N

acondicionado, y/o ventilacion, son apropiados de
forma tal de no afectar directa o indirectamente los
productos durante los procesos de fabricacion,
almacenamiento, y el funcionamiento adecuado del
equipamiento?.

La temperatura del local estd de acuerdo con las|N
condiciones necesarias de almacenamiento de
insumos y productos terminados?

La temperatura del depdsito esta controlada y es N
registrada? Cuenta con procedimiento?

'Hay necesidad de camara frigorifica? INF

- N
*1
3
&<t
—‘\/‘
A

1w 1 \De haber necesidad, existe? Cuenta con N
NS &rocedlmlento de uso, limpieza?

m\a ‘v {€a temperatura de la camara frigorifica es controlada | N
y registrada?

;La disposicién del almacenamiento preserva la|N
integridad de los materiales?
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410 Hay é&reas o sistemas, fisicamente separados que|N
garanticen la separacién de insumos, productos semi
elaborados y productos acabados?

411 Hay un &rea o sistema que delimite o restrinja el uso |N
de insumos en cuarentena?

412 Hay un area o sistema que delimite o restrinja el uso [N
de insumos reprobados?

413 Hay un area o sistema que delimite o restrinja el [N
almacenamiento de etiquetas o rétulos?

414 Hay local para el almacenamiento de productos|N
inflamables y explosivos?

4.15 Esta situado en un sector o area externa? INF

ITEM5 |RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAS

PRIMAS

5:1 Se realiza inspeccién en la recepcion de materias N
primas?

5.2 Los documentos usados para la recepcién son N
adecuados?

5.3 La identificacion (rétulo o etiqueta) es completa y esta | N
debidamente adherida?

5.4 Cuando ingresa, cada lote de materia prima recibe un | N
numero de registro?

5.5 Su empleo es correcto, usado para identificar la N
materia prima hasta el final de su utilizacion?

5.6 Antes de su liberacién por el Control de Calidad, la [N

materia prima permanece en cuarentena y
debidamente rotulada como tal?

5.7 La identificacion de la materia prima esta|N
documentada, colocandose el rétulo de aprobado en
el cuerpo del recipiente que la contiene, y no en la
tapa?

5.8 Se extraen muestras de todas las materias primas, N
sin excepcion, por el Control de Calidad, de acuerdo a
sistemas adecuados y confiables?

5.9 Una materia prima ya aprobada, es etiquetada como | N
tal y transferida al correspondiente depdsito?
5.10 El plazo de validez o fecha de nuevo analisis, esta R

indicado en el rétulo?

El reandlisis de las materias primas en stock sirve
para confirmar que las mismas se mantengan dentro
de las especificaciones, y no puede ser usado para
extender el plazo de validez.

5.11 Las materias primas reprobadas, se identifican N
debidamente y se aislan?

542 La disposicion de almacenamiento garantiza la R
identidad e integridad de las materias primas?

5.13 Hay un sistema adecuado para el control de stock? N

5.14 Los embalajes que contienen insumos (tambores, N
barriles, cajas, etc.) estan cerradas con seguridad?
El uso de las materias primas respeta el orden de R

entrada, utilizandose primero lo mas antiguo?

Hay recipientes para basura y estan debidamente N
identificados?

Estan bien cerrados? N
Se vacian con frecuencia? INF

I Se realiza inspeccion cuando se reciben los N
Mmateriales?

L ) Los documentos usados para la recepcién son los N
Q{‘eﬁvw adecuados? Existe procedimiento para la recepcion
" donde establezca los pasos y documentos a verificar?
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6.3 ¢ Las materias primas estan identificadas con el rotulo
del proveedor y rotulo de aprobacion de la empresa
con los datos de lote y Vencimiento?

6.4 Antes de su liberacién por el Control de Calidad, los | N
materiales permanecen en cuarentena y debidamente
rotulados como tal?

6.6 Un material ya aprobado y etiquetado como tal se|N
transfiere al depdsito correspondiente?

6.7 Los materiales reprobados se identifican | N
debidamente y aislan?

6.8 Hay recipientes para basura y estan debidamente [N
etiquetados?

6.9 Los recipientes estan bien cerrados? R

6.10 Se vacian con frecuencia? R

6:11 Hay un sistema adecuado para el control de stock? R

6.12 Los embalajes estan adecuadamente | N

acondicionados?

ITEM7 |RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE
PRODUCTOS ACABADOS

71 El depdsito es exclusivo para el producto acabado? R

7.2. Hay un area de cuarentena para el producto acabado, | N
perfectamente identificado como tal, de forma de
evitar mezcla o despacho de producto sin aprobacion

final?
7.3. El depdsito esta debidamente ordenado? R
7481, Adecuadamente limpio? N
7.3.2. Con iluminacién adecuada? R
7.3.3. Con adecuada ventilacién? R
7.4. Se mantiene un sistema de registro de entrada y del | R
stock de producto acabado?
755, El sistema de registro y control de los despachos de | R

producto acabado observa la correspondiente
relacién secuencial de lote, fecha de entrada, fecha
de salida y la observacion de la fecha de
vencimiento?

1.6, El almacenamiento del producto acabado se realiza | R
con el debido orden de seguridad, evitando posibles
mezclas en su control y despacho, asi como
accidentes en su manejo?

1.7 Los productos estan apilados con seguridad? R

7.8. El producto acabado almacenado esta aislado del N
piso y alejado de las paredes, para facilitar la limpieza
y la higiene y, por consiguiente, favorecer su
conservacion?

El depdsito esta protegido contra la entrada de aves, |N

insectos, roedores u otros animales?

Los productos vencidos son retirados del deposito, [N
destruidos posteriormente y el proceso registrado?

_ .gdos los productos almacenados estan dentrode su |N
piazo de validez?
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8. La empresa define claramente las especificaciones | N
fisicoquimicas y microbioldgicas del agua utilizada en
la fabricacién de productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes?

Cuales son los minimos patrones microbiolégicos de
potabilidad?.

81.a AGUA POTABLE

8.a.1. Cual es la procedencia del agua utilizada en la|N
empresa?

Red Publica
Pozos Artesianos
Semi Artesianos
Otros?

Cudles?

8.a.2. La empresa posee tanque de agua? R

8.a.3. Se le hace algun tratamiento antes de que el agua|R
sea almacenada?

8.a.4 Existen procedimientos y registro de las operaciones | N
de limpieza, sanitizacién y mantenimiento de los
sistemas de tratamiento y distribucién de agua?

8.a.5 Existen procedimientos y registro de monitoreo de la|N
calidad del agua? Que frecuencia tiene el monitoreo
en los puntos criticos del sistema de agua.?

8.a.6. Se realizan test fisico quimicos? N
e Cuadles?:
e Conqué
frecuencia?:
e Hay
registros?:
8.a.7. Se realizan tests bacteriol6gicos? N

e Con qué frecuencia?
e Hay registros?

8.a.8. Se recogen muestras de agua en diversos puntos de |N
la fabrica para efectuar el conteo bacteriano?
e Hay registros?

8.a.9. La provision de agua se hace bajo presién positiva | R
continua, en un sistema libre de defectos?

8.b. AGUA PURIFICADA

El agua potable es usada como fuente de|INF
alimentacion en sistemas de produccién de agua
purificada?

e Cuél es el sistema utilizado?

8.b.1. Deionizacion R

8.b.1.1. |La industria posee equipamiento desionizador, para |INF

produccién de agua purificada?

El agua que abastece el desionizador es tratada? INF
e (Co6mo?
e (Cual es la procedencia de esta agua?

Hay personal capacitado para operar el sistema? N
e Elresponsable de la operacion esta presente?

Existe manual de operacion para el sistema? N
e Se utiliza?

M\Las resinas son regeneradas con frecuencia? N
Y Hay registros?:

St el agua que abastece el desionizador es clorada, | INF
sa“ﬁay un sistema para el retiro del cloro antes de
desionizar?:

e (Cual?

Hay depésito para el agua desionizada? ; INF
e Cual es el material utilizado?
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e Hay algin tratamiento para evitar la
contaminacion  bacterioldgica (radiacion UV,

filtracion, ozonizacion, etc.)?
8.b.1.8. | Se realizan tests fisico quimicos? N
o Cuales?
e Hay
registros?
8.b.1.9. | Se realizan tests bacteriol6gicos? N
e Hay registros?
8.b.1.10. |El transporte o circulacion del agua desionizada es N

por caferia u otro medio adecuado?
e Cuadl es el material utilizado?

8.b.1.11. | Es liberada por el Control de Calidad antes de ser R
utilizada?

8.b.1.12. | Se realiza saneamiento del sistema? N
e Cbémo?:

e Hay registros?:

8.b.1.13 |Hay procedimientos escritos para el saneamiento del |N
sistema?
e Son utilizados?:

8.b.1.14. | Se hace un mantenimiento preventivo en los equipos | INF

del sistema?
e Hay registros?:

8.b.1.15. [Hay algun tipo de filtro en el sistema? R
e Cudl?:

8.b.1.16. | Se realiza el saneamiento de los cartuchos? N

e Hay registros?:

8.b.2. Osmosis Reversa (cuando sea del caso)

8.b.2.1. |La industria posee equipo de agua por 6smosis | INF
reversa para produccion de agua purificada?
e Cuadl es la capacidad en

litros/hora?

8.b.2.2. |El agua que abastece el sistema es tratada? N
Cuél es la procedencia de esta agua?

8.b.2.3. | Hay alguna persona capacitada para operar el N
sistema?
e Elresponsable de la operacién esta presente?

8.b.2.4. |Existe un manual de operacion del sistema? N
e Es utilizado?:

8.b.2.5. |Existe un depdsito para esta agua? R

e Cual es el material
utilizado?:

e [Existe algun tratamiento para evitar la
contaminacién bacteriolégica (radiacion UV,
filtracion, ozonizacion, etc)

Se realizan tests fisico quimicos? N
e Cudles?:
e Hay registros?:

Se realizan tests bacteriol6gicos? N
e Hay registros?:

El transporte o circulacion de esta agua se hace por | N
canerias u otro medio adecuado?
e Cual es el material

utilizado?:

=sté liberada por el Control de Calidad antes de ser | R

jtilizada?
e realiza saneamiento del sistema? N
“te: Como?:
%7 Hay registros?:

Hay procedimientos escritos para el saneamiento del |N
sistema?
e Son utilizados?:
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8.b.2.12. | Se realiza mantenimiento preventivo en los equipos INF

del sistema?
e Hay registros?:

8.b.2.13. | Existe algun tipo de filtro en el sistema? R
e Cual?:

8.b.2.14. | Se realiza el saneamiento de los cartuchos? N

e Hay registros?:

8.b.2.15. |Existe algin procedimiento escrito para el|N
saneamiento de los cartuchos?
e Es utilizado?:

8.b.2.16. | El sistema de purificacion es validado? N
e Hay registros?:

ITEM9 | PRODUCCION

9:1. Existe un plan de entrenamiento para los N
funcionarios?
9.2 El personal esta calificado y debidamente entrenado | N

para la ejecucién de las actividades, procedimientos
operativos e instrucciones de trabajo aprobadas, asi
como de personal -calificado y equipamientos
adecuados para la realizacion de controles de
proceso?

9.3 Las areas productivas son de tamafio compatible con | N
el volumen de operaciones realizadas?

9.4 Existen 4reas separadas para elaborar y envasar|N
productos que por sus caracteristicas puedan
provocar riesgos o contaminaciones cruzadas? las
areas de circulacién estan libre de obstaculos?

9.5 Si el funcionario manifiesta lesiones o enfermedades | |
que pueden afectar la calidad o seguridad de los
productos, el mismo es excluido de la actividad?

9.6 En las operaciones donde hay contacto con materias | N
primas, embalajes o producto, se utiliza la vestimenta
adecuada (gorra, delantal, protector de barba,
guantes, calzado cerrado e impermeable)?

9.7 Hay instalaciones de seguridad con ducha y lava N
0jos?
9.8 Las cafierias, luminarias, puntos de ventilacién y otras | N

instalaciones, estan disefiadas e instaladas de modo
de facilitar la limpieza y mantenimiento?

Cuando no fuera posible el acceso externo para los
servicios, los procedimientos de mantenimiento son
ser ejecutados de forma de minimizar el riesgo de
contaminacion y/o comprometer la calidad del
producto.?

9.9 La iluminacién y ventilacion deben son suficientes y [N
adecuadas para la ejecucion de los procesos
productivos, estan de acuerdo con la legislacion
vigente.?

9.10 La temperatura y humedad son monitoreadas,
registradas y controladas, cuando sea necesario y
deben ser compatibles con las condiciones de
estabilidad de los materiales y productos terminados.

Cuando sea necesario: ¢las areas cuentan con|N
sistemas de extraccién adecuados y que garanticen la
proteccion contra la contaminacion cruzada?

La empresa cuenta con procedimientos para la
limpieza, y sanitizacion, ¢de las areas de produccion
y de los equipamientos? y son registrados?
AL

iSte un local destinado para guardar los materiales
[ dos en la limpieza y mantenimiento?

a2

. ,
"},‘Los desaguies son sifonados, desinfectados
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frecuentemente y mantenidos cerrados?

9.14 ¢, Los recipientes para residuos estan identificados,

cerrados y vaciados con frecuencia?

%15 Antes de iniciar un proceso de produccién: json

verificados que los equipamientos y el local de trabajo
estén libres de productos anteriormente producidos,
estan disponibles los documentos y materiales
necesarios para el proceso planeado?

¢,Son verificados si los equipamientos estan limpios y
adecuados para el uso, son registrados?

9.16 ¢ Las ventanas de las areas de produccion o

envasado son mantenidas de modo de evitar toda
posibilidad de contaminacion?

9.17 Este procedimiento y registrado la introduccion de la | N
totalidad o parte de los lotes anteriormente
producidos que responden a los patrones de calidad
exigidos, a otro lote del mismo producto, en
determinado estado de la fabricacion, debe ser
previamente autorizada y realizada de acuerdo con
procedimientos definidos, después de la evaluacion
de los riesgos implicados, inclusive cualquier posible
efecto sobre el plazo de validez.?

9.18 ¢ Es efectuada la limpieza de los equipos después de | N
cada producto fabricado? ¢ Existe procedimiento?

La elaboracién secuencial de diversos lotes de un
mismo producto sin limpieza de los equipamientos
(produccién en campafa) solamente podra ser
realizada de acuerdo con procedimiento escrito que
determine los controles de proceso lote a lote y el
nlimero maximo de lotes secuenciales permitidos.

ITEM 10 | ORGANIZACION

10.1. Formula Patron |

10.1.1. Existe una férmula para cada producto fabricado? I

10.1.2. Esa féormula esta preparada, revisada y aprobada por | N
personas competentes y responsables y firmada por
otra persona, también responsable y competente?

10.1.3. Existen procedimientos escritos sobre la forma de|N
proceder, en casos donde es necesario modificar la
férmula padronizada?

10.1.4. La férmula patrén contiene:

10.1.4.1 | Nombre, forma, concentracién y plazo de validez del | N
producto?

Nombre, cddigo, cantidad y unidades de cada|N
componente?

Existen instrucciones detalladas de todas y cada una |N
de las etapas de fabricacion, sector donde debe ser
efectuada y equipos a utilizar?

Existen procedimientos para la limpieza de equipos? |N

Existe un responsable de la verificacion de la|N
gjecucioén de la limpieza de los equipos empleados?

) _(Hgy instrucciones claras y detalladas de cudl etapa|N
ids fabricacion requiere la intervencion del Control de
1 4dlidad, para el control del proceso, con indicacién

iresponsable y la fecha?

kEXiste la exigencia de anexar a la orden de|R
fabricacién los registros graficos de temperatura,
presion y humedad, cuando el proceso requiere el
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control de los mismos?

10.1.10 |Existe la exigencia de anexar a la orden de|N
fabricacién los rétulos de identificacion de las
materias primas y materiales empleados, cuando no
exista otro sistema de seguridad equivalente?

10.1.11 Existe un célculo del rendimiento real obtenido en las | R
diversas etapas de fabricacién y relacion con el
rendimiento tedrico?

10.1.12 |Existen instrucciones adecuadas para rotular y|N
embalar el producto y condiciones de conservacion?

10.1.183 | Existe una descripcién del material de embalaje |N
utilizado para el fraccionamiento, con cdédigos,
cantidades y unidades de medida?

10.1.14 |Todos los materiales de envase, lineas y equipos|N
usados durante la produccion, estan identificados
para indicar claramente su contenido o la etapa de
fabricacién del lote?

10.1.15 |Los equipos, utensilios y material de envase estan|N
localizados y/o almacenados en un lugar que asegure
su integridad?

10.2. Orden de Fabricacion

10.2.1. Existe un proceso de copia fiel de la formula patrén | N
gue asegure su exacta reproduccion?

10.2.2. Contiene el niumero de lote? N

10.2.3. Contiene nimeros de cédigos, de lote y de andlisis de | R
materias primas y materiales de embalaje?

10.2.4. El calculo de las materias primas es correcto, N
tomandose por base la férmula unitaria o centesimal?

10.2.6. De haber necesidad de modificar las instrucciones de | N
fabricaciéon, equipamientos, ambiente y/u otra
condicién, la modificacion estd sefalada por un
responsable competente y autorizado?

10.2.7. Luego de finalizado el proceso de fabricacion, toda la | N
documentacién sobre el lote producido (registro de la
produccién, rétulos, resultado analitico de los
controles del proceso y del producto acabado) es

archivada?

11 AREAS PRODUCTIVAS

11.1 Hay bebederos de agua potable en lugares|R
adecuados y en cantidad suficiente?

11.2 El personal utiliza calzado adecuado? N

11.3 Esta prohibido el acceso de personas con ropa|N
inadecuada a las areas de produccion?

11.4 Los pisos cumplen con los requisitos de higiene y|N
seguridad adecuados a cada area de trabajo?

11.5 Se verificd, previamente, y su empleo y forma de|N

aplicacion no significan riesgo de contaminacion de
los equipos y productos?

La circulacion interna es la adecuada? R

En las areas productivas se efectian controles de|N
presién del aire, microbioldgicos, de particulas, de
humedad y temperatura, cuando es necesario?

La distribucion de las areas es la adecuada? R

1Se consigue minimizar la  posibilidad de [N

20N . Y .
; -\-Mﬁ ntaminacién de un area a otra?
\ LS [P IR 5 3 7
.ﬂ% I8E evita la contaminacion cruzada de un producto con | N

(d
: enerd fticulas o proveniente del almacenamiento,
DiteCiOernuem lgaiie s .~ o " o
3 v e e Wi jlanct® -\ #aBricacion o manipulacién de otro producto?
ey \ 7 A . 5 5
@p%"%" 1Y Las é&reas estan distribuidas y adaptadas para|N
L ek suministrar las condiciones adecuadas de estabilidad

a los componentes, materiales en proceso Vv
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productos acabados?

ITEM 12 |AREAS DE PESADA

12.1 La empresa posee un area dedicada para las N
actividades de pesadas y medidas de materias primas
destinadas a la produccién de productos.

12.2 El area estd separada fisicamente de las demaés|N
dependencias por paredes, u otro tipo de separacién?
12.3 Las areas destinadas a medidas, cuando sea|N

aplicable, y la pesada de las materias primas pueden
estar localizadas en el depdsito o en el area de
produccion, debiendo las mismas ser disefadas y
separadas para ese fin, debe poseer un sistema de
extraccién adecuado, que evite la ocurrencia de
contaminacion cruzada y ambiental.

12.4 Las balanzas y los recipientes de medida deben ser | N
calibrados regularmente, de acuerdo a un programa
de calibracién preestablecido y presentar registros de
las calibraciones. Debe ser establecida minimamente
1 vez al ano.

12.5 Las operaciones de pesada deben ocurrir de acuerdo | N
con la orden de produccién, segun procedimiento
especifico.

12.6 Los materiales usados para pesos y medidas|N
(recipientes, espatulas, pipetas, etc) estan limpios?

12.7 Cuando es necesario, durante los pesos y/o medidas, | N
se usan equipos de proteccién (lentes, guantes,
mascaras, etc)?

12.8 Los recipientes que contienen una materia prima para | N
ser pesada y/o medida se limpian antes de abrirse?

12.9 Las materias primas pesadas cuentan con rétulos con | N
los datos con el nombre, lote, vencimiento, fecha de
fraccionamiento?

12.10 Control de peso o medida, en presencia del|N
funcionario que pesa y/o verifica el peso, con las
respectivas firmas?

12,11 Los materiales pesados y/o medidos deben ser|l
inmediatamente identificados por medio de etiquetas
o sistemas de identificacion conteniendo el nombre,
cédigo interno y lote de la materia prima y la cantidad
pesada 0 medida, a fin de evitar mezclas.

12.12 Los materiales medidos o pesados deben ser|N
segregados fisicamente por lote u orden de
fabricacién.

12.13 Los utensilios de pesadas y medidas deben estar|N

limpios, identificados de acuerdo a su estado de
limpieza y conservados en un local que asegure su

integridad.

12.14 ¢;Los funcionarios estan con uniformes limpios y en [N
buenas condiciones?
El area tiene:
¢ Ventilacion adecuada? ;Controles de humedad y N
temperatura? ; lluminacion adecuada?
Posee sistema de extraccion de aire? N

Existe separacion entre los materiales ya pesados y/o | N
medidos para cada lote de producto?

El 4rea posee local apropiado para el lavado de R
utensilios de peso y/o medida?
Hay recipiente de basura? N

3~| PRODUCTOS SOLIDOS Y SEMI SOLIDOS
@21 (Polvos, Pomadas y Otros)

Existe un local apropiado para la fabricacion de N
polvos?
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13.2. Se utilizan, cuando es necesario, los equipos de N
seguridad (mascaras, lentes, guantes, etc)?
13.3. El local esta limpio? N
13.4 El estado de conservacion de las paredes y techo|N
asegura las condiciones de higiene y limpieza?
13.5 El piso cumple con los requisitos de higiene y|N
seguridad?

13.6. Las instalaciones de electricidad, agua, vapor, etc, |N
estan adecuadamente identificadas?

13.7 Los carios son sifonados? N

13.8 Se desinfectan frecuentemente? R

13.9 La ventilacién del lugar es suficiente? R

13.10 Hay sistemas de aspirar el polvo en los locales donde | N
se produce mucho polvo?

13.11 Existe una férmula de fabricacién a seguir y que sea |N
copia fiel de la férmula patrén?

13.12 Las instrucciones alli contenidas son seguidas con |N
exactitud?

13.13 Todos los recipientes usados en la produccion de un | N

lote estan identificados de acuerdo a su contenido,
nimero de lote, etc, con la finalidad de evitar
mezclas?

13.14 Todos los equipos usados en la produccion de un lote | R
estan identificados con etiquetas exactamente iguales
a las usadas en los recipientes?

13.15. Después de su uso, todos los utensilios, recipientes y | N
equipos se lavan y son bien conservados hasta su
proximo uso?

13.16. Se identifican como tales? R

13.17 Existe una adecuada separacién fisica entre los|N
equipos, para evitar mezcla o contaminacion cruzada,
cuando son fabricados, simultdneamente, lotes de
productos diferentes?

13.18 Se hacen controles durante el proceso de fabricacién, | N
con la intencion de garantizar la uniformidad del lote?

13.19. Constan por escrito esos controles? R

13.20 ¢,Hay registros de Ilimpieza, pegados en cada|N

recipiente y en cada maquina?

13.21 a) El Control de Calidad libera el producto semi|N
elaborado antes de envasarlo?

b) Existe un area especifica de cuarentena para los |N
productos semi elaborados?

13.22. Los recipientes que contienen esos productos estan | N
bien cerrados y con las identificaciones conteniendo
los siguientes datos?

e Nombre del producto

e Numero del lote y/o sub lote

e Volumen o peso total contenido en el recipiente

e Numero del recipiente / numero total de
recipientes que componen el lote

El 4rea esta limpia y libre de residuos? N

Los recipientes estan limpios? N

=

L as maquinas de compresion estan dispuestas de|R
£manera de evitar contaminacién cruzada?

*lAas maquinas poseen un sistema de aspirar el polvo? [N
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13.27. El sector est4 adecuadamente equipado para la tarea | N
(aire comprimido, aspiracion, etc)?

13.28 El area esta limpia? N

13.29 Los equipos se limpian al final de cada produccion? N

13.30. Existe un procedimiento de limpieza para cada|R
equipo?

13.31 Hay registros? R

13.32. Existe un programa de limpieza y registro de su|R
cumplimiento?

13.88. Son validas para el personal contratado y/o visitante, |N

las mismas instrucciones de higiene y seguridad que
para el personal del drea?

ITEM 14. | PRODUCTOS LiQUIDOS

14.1. Los funcionarios tienen uniformes adecuados? N

14.2 El piso cumple con los requisitos de higiene y|N
seguridad?

14.3 Las paredes, pisos y techos estan libres de rajaduras | N
y pinturas descascaradas?

14.4 Las instalaciones eléctricas, de agua potable, vapor, | N

agua desionizada y aire comprimido, y otras en caso
de haber, estan debidamente identificadas y en
buenas condiciones?

14.5 El sistema de desagle es adecuado? N

14.6 Los cafos son sifonados? N

14.7. Se desinfectan con frecuencia? R

14.8 La ventilacion del local es adecuada? R

14.9 Si hay ventanas, las mismas estan protegidas contra | N
la entrada de polvo, insectos, aves, roedores u otros
animales?

14.10 Las condiciones de seguridad del local son buenas? |R

14.11 Hay extintores de incendio o mangueras en cantidad | R
suficiente?

14.12. Estan bien localizados y son de facil acceso? INF

14.13 Hay una Orden de Fabricacion copia fiel de la formula | N
patrén?

14.14 Las instrucciones contenidas en la Orden de|N
Fabricacién se siguen con exactitud?

14.15 Con la intencién de prevenir la contaminacién con [ R

residuos del producto anterior, hay normas de
limpieza, por escrito, de los recipientes usados en la
fabricacién?

Los recipientes limpios son identificados como tales? |N

Los recipientes conteniendo el producto a envasar|N

estdn bien cerrados y con las identificaciones

conteniendo los siguientes datos:

e Nombre del producto?

e Numero del lote y/o sub lote?

e Volumen total contenido en el recipiente?

e Numero de recipientes/nimero total de
recipientes que componen el lote?

;| Los conductores (mangueras y tubos) usados para|N
=|los liquidos se limpian y asi se conservan hasta
@'t nuevo uso?
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14.19

Los equipos del é&rea, como reactores, filtros,
agitadores, bombas y recipientes para fabricacion,
estan en buen estado de conservacion y limpieza?

N

14.20

Los aparatos para pesos y medidas son calibrados
frecuentemente?

14.21

Hay registros de las calibraciones?

14.22

La relacién entre rendimiento tedrico y real se
verifica?

14.23

La existencia de cualquier discrepancia es justificada
por escrito?

14.24

Se realizan controles del proceso, con la intencion de
garantizar la uniformidad del lote?

14.25

a) El control de calidad libera el producto semi
elaborado antes del envase?

b) Existe un area especifica de cuarentena para los
productos semi elaborados?

ITEM 15

AREA DE
ENVASADO/ACONDICIONAMIENTO/ROTULADO.

15.1

La distribucion de los equipos es ordenada y
racional?

15.2

Se evita la mezcla de productos diferentes o de lotes
distintos del mismo producto, mediante separacién
entre as lineas de envasado?

15.3

El 4rea de circulacion esta libre de obstaculos?

15.4

Los funcionarios estan adecuadamente uniformados?
Con uniformes limpios en buenas condiciones?

15.5

Antes del inicio de las operaciones de
envasado/acondicionamiento, se debe asegurar que
el area de trabajo, las lineas de acondicionamiento,
las impresoras y otros equipos estén limpios y
exentos de productos, materiales o documentos de
operaciones anteriores. La liberacién del area debe
ser realizada de acuerdo a un procedimiento escrito y
a una lista de verificacién, con registros.

15.6

Si es necesario, usan cofias ,guantes, mascaras y
lentes de proteccién?

15.7

Hay recipientes para basura, cerrados e identificados
en el sector?

15.8

Las paredes y techos estan recubiertos por material
facilmente lavable?

15.9

Las paredes, pisos y techos estan libres de rajaduras
y pinturas descascaradas”?

15.10

Las instalaciones de aire comprimido, vapor, agua
potable, desionizada y otras estan debidamente
identificadas y en buenas condiciones?

Se desinfectan con frecuencia?

La ventilacion del local es adecuada?

Las operaciones de envasado se inician después de
la aprobacion del producto semi elaborado por el
Control de Calidad?

Las lineas de envasado son verificadas antes de
iniciar las operaciones, con respecto a la presencia de
material remanente de productos anteriores?

El contenido de los recipientes que contiene el
producto a envasar esta debidamente identificado?

.t Los recipientes se mantienen cerrados durante el|N
i proceso, abriéndose solamente cuando es necesario?

productos diferentes se|N

usado tiene|N
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15.19 Existe identificacién de forma visible, de los equipos y | N
de cada linea de envase, de acuerdo al producto que
se esta envasando?

15.20 Se verifica si las suspensiones o emulsiones se|R
mantienen homogéneas durante todo el proceso de
envasado?

15.21 Es recomendable la verificacién de relacién entre [N

rendimiento tedrico y real y si hubiera discrepancia
con los parametros establecidos, justificar por escrito.

15.22 Al final del proceso de acondicionado debe ser|N
verificado si el producto contiene nimero de lote y
fecha de vencimiento.

15.23 Cuando sea aplicable conforme a un procedimiento | N
interno, los productos después del
envasado/acondicionamiento deben aguardar en
cuarentena la liberacion por parte de control de
calidad/garantia de calidad, debidamente identificado
en cuanto a su estado. ElI material no codificado
remanente de envasado/acondicionamiento debe ser
devuelto al depdsito.

15.24 Todos los controles de proceso y sus|N
correspondientes limites de aceptacién deben estar
definidos. Los mismos deben ser ejecutados de
acuerdo con lo establecido en los procedimientos
escritos. Cada resultado que estuviera fuera de
limites segun el criterio de aceptacion, debe ser
informado e investigado.

15.25 Después del envasado y acondicionamiento final, los | N
productos esperan en cuarentena la liberacién por el
Control de Calidad?

15.26 Todos los materiales de envasado/acondicionamiento | N
gue no hayan sido utilizados y que sean reenviados a
depdsito, deben estar identificados.

15.27 Las maquinas rotuladoras son inspeccionadas antes | N
de su uso, con respecto a la no existencia de
etiquetas de productos anteriores?

15.28 Se examinan los rétulos, para verificar si los mismos | N
se refieren al producto a embalarse, asi como el
nimero de lote y la fecha de vencimiento del
producto, antes o durante el proceso?

15.29 Si los rétulos remanentes, no impresos con el nimero | R
de lote o fecha de vencimiento, son devueltos al
depédsito, hay una persona responsable de esa
devoluciéon?

15.30 Debe existir procedimientos escritos para el destino | N
de los residuos de acuerdo con la legislacién vigente,
los cuales deben ser de conocimiento previo del
personal responsable de la recoleccion y destino.

ITEM 16 | CONTROL DE CALIDAD:

16.1 ¢ Existe en la empresa un Laboratorio de Control de ||
Calidad?
16.2 Los laboratorios de control de calidad deben estar|N

separados de las areas de produccion. Las éareas
donde fueran realizados los ensayos microbiolégicos
deben contar con instalaciones independientes.

De ser necesario, deben ser utllizadas salas y|N
equipamientos separados para proteger determinados
instrumentos de interferencias eléctricas, vibraciones,
contacto excesivo con la humedad y otros factores
externos.

14y Las responsabilidades principales de Control de [N
it Calidad/ Garantia de Calidad no deben ser
Edelegadas. Estas responsabilidades deben ser
afdefinidas y documentadas.

Tos analisis deben ser realizados de acuerdo con|N
procedimientos escritos?
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16.5 Los procedimientos de los ensayos deben ser|N
aprobados por Garantia de Calidad y estar
disponibles en los sectores responsables de su

gjecucion.

16.6 Los instrumentos de precision deben ser N
calibrados a intervalos definidos

16.7 poseer equipamiento adecuado segun los N

procedimientos de los ensayos previstos, y en
nimero suficiente al volumen de las
operaciones a ser realizadas

16.8 personal calificado y entrenado? N

16.9 deben existir registros que permitan demostrar que | N
todos los procedimientos hayan sido realmente
ejecutados y que los desvios hayan sido investigados
y documentados?

16.10 deben ser registrados los resultados de los N
ensayos de control de materias primas,
materiales de envase y empaque y productos
terminados?

16.11 Solamente las materias primas liberadas por control | N
de calidad y que se encuentren dentro de los
respectivos plazos de validez deben ser utilizadas.

16.12 Los productos que no cumplan con las|N
especificaciones establecidas deben ser rechazados.
Si es viable, pueden ser reprocesados debiendo ser
previamente autorizado y realizado de acuerdo con
procedimientos definidos. Los productos
reprocesados deben cumplir con todas las
especificaciones y criterios de calidad antes de ser
aprobados vy liberados.

16.13 Hay ensayos efectuados por terceros? R

16.14 El Control de Calidad es responsable por aprobar o ||
reprobar los productos que estén bajo contrato con
terceros?

16.15 En el laboratorio quimico hay instalaciones de|N

seguridad con ducha, lava ojos, extintores, etc,
respetando la correcta localizacién y cantidad?

16.16 Hay un programa de mantenimiento preventivo y de [N
calibraciones claramente definido?
16.17 El Control de Calidad es el responsable por la|N

aprobacion o reprobacién de materias primas,
productos semi elaborados, productos acabados y
materiales de embalaje?

16.18 Existen por escrito especificaciones y métodos ||
analiticos usados por el Control de Calidad para todas
las materias primas, productos semi elaborados,
productos acabados y materiales de embalaje?

16.19 Control de calidad mantiene registros N
completos de los ensayos y resultados de
cada lote de material analizado de forma de
emitir un reporte analitico siempre que sea
necesario

Se mantienen muestras de referencia futura de las|N
materias primas utilizadas?-Esta definido el periodo
de retencién de estas muestras?

Control de calidad participa de Ila elaboracion, ||
actualizacién y/o revision de: especificaciones Yy
métodos analiticos para materias primas, material de
| envase y empaque, controles de proceso, productos
: | terminados

1 Se mantienen muestras de lotes de producto|N
=Facabado?

Esta  definido el periodo de retencion de estas|N
muestras?
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ITEM 17 | LABORATORIO MICROBIOLOGICO

17.1 Se realizan ensayos microbioldgicos? N
Cuando sea aplicable, controles microbiolégicos
deben ser realizados en cada lote de producto
terminado, respetando los limites de aceptacion
presentes en la legislacién vigente y cuenta con
registros?

17.2 Debe existir un programa de limpieza definido y|N
registrado para el laboratorio microbioldgico,
considerando el resultado del monitoreo ambiental y
la posibilidad de contaminacion.

17.3 Los procesos de descontaminacion y esterilizacion | N
deben ser controlados y documentados de forma de
garantizar la seguridad y eficacia de los diferentes
procesos.

17.4 Los autoclaves deben ser calificados. Para cada ciclo | N
operacional y cada tipo de carga usada en el/los
autoclave(s) deben ser conducidos estudios de
calificacién de desempefio y archivados los registros
correspondientes.

17.5 Los medios de cultivo deben ser preparados y|N
registrados  siguiendo  procedimientos  escritos
debidamente aprobados, teniendo como referencia
las recomendaciones del fabricante.

17.6 Deben existir procedimientos escritos para la|N
preparacion y conservacién de sub-cultivos para uso
como estandares de referencia, siendo realizados
analisis de identificacion y caracterizacién de las
cepas y de los sub-cultivos.

17.7 El sector de Control de Calidad del poseedor del|N
registro del producto debe ser responsable de
aprobar o rechazar andlisis que estén bajo contrato
con terceros.

17.8 Los reactivos adquiridos y/o preparados deben estar | N
identificados y de acuerdo con las especificaciones.
Sus procedimientos de preparacién de los reactivos
deben definir la validez de uso de los mismos.

ITEM 18 | CONTRAMUESTRAS

18.1 Las muestras de productos terminados deben ser|N
retenidas en su envase original. Si fuera necesario,
en virtud de la capacidad de las presentaciones de
venta, podra retenerse también producto fraccionado
en un embalaje equivalente al del material de
comercializacion a los fines de facilitar su
almacenamiento y la realizacién de los ensayos.

18.2 En todos los casos las muestras deben ser
almacenadas en las condiciones especificadas, en
cantidad suficiente para permitir, como minimo, dos
andlisis completos.

En el caso de productos sujetos a contaminacion |N
microbiolégica se debe mantener al menos una
muestra en su envase original.

Las muestras de retenciéon deben poseer un rétulo | N
conteniendo identificacién, lote y fecha de
vencimiento.

Tiempo de almacenamiento de las muestras de|N
retencion:
(@) Las muestras de materias primas,
Lk 1AY: cuando sea aplicable, deben ser retenidas
Wi hasta el vencimiento de su plazo de validez;
~(b) Las muestras de productos terminados
ot ,er%beben ser retenidas por 1 (un) ano luego del
Y vencimiento de su plazo de validez.

GARANTIA DE CALIDAD
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19.1 Existe en la empresa un Sistema de Garantia de|N
Calidad?

19.2 La empresa establece, documenta, implementa y|I
mantiene un sistema eficaz para la gestion de la
calidad?

19.3 Este programa es divulgado a todos los niveles? N

19.4 Hay normas escritas para la divulgaciéon y|N

cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion?

19.5 Hay en la empresa un area que coordine las|N
actividades de Garantia de Calidad?

19.6 Las responsabilidades por la gestiéon de Calidad estan | N
claramente definidas?

19.7 El fabricante asegura la calidad, seguridad y eficacia | N

de los productos, cumpliendo con los requerimientos
de la legislacion sanitaria vigente?

19.8 Existe un programa vy registros de entrenamiento de | N
personal para garantizar la correcta y completa
gjecucion de los procesos y procedimientos

definidos?

19.9 Se realizan registros del entrenamiento de cada|N
funcionario?

19.10 Las operaciones de produccion y control estan|N
claramente definidas y escritas?

19.11 Son realizados los controles establecidos como|N

necesarios en las materias primas, material de
envase y empaque, productos semielaborados,
productos a granel, productos terminados cuando
sean aplicables?

19.12 Los nuevos conocimientos adquiridos en los|N
procesos, 0 adaptaciones y mejoras, solamente se
implementan después de una completa evaluacion y
aprobacion?

19.13 Se realizan auto inspecciones minimamente anuales, | N
a fin de evaluar regularmente la efectividad y
aplicacion del sistema de garantia de calidad?

19.14 Hay registros de las auto inspecciones realizadas? N

19.15 Los desvios reportados, son investigados y|N
registrados cuando sean necesarios, con acciones
correctivas que deben ser implementadas?

ITEM 20 | ESTABILIDAD

20.1 Existe un programa escrito de estudio de estabilidad | N
de los productos con registros apropiados:
condiciones de los tests, resultados, métodos
analiticos usados, condiciones de conservacion de las
muestras, envase primario, periodicidad de analisis y
fecha de vencimiento?

20.2 ¢, Se mantienen registros de los andlisis efectuados y [N
de los estudios de estabilidad realizados?

;Se mantienen registros de las reclamaciones N
recibidas sobre la calidad de los productos o cualquier
modificacion de sus caracteristicas fisicas, asi como
de las resoluciones tomadas”?

¢ Existen procedimientos escritos que describan las|N
acciones a ser adoptadas en caso de reclamos por
desvio de calidad, incluyendo la necesidad de realizar
en retiro de producto del mercado?

¢, Se realiza una nueva verificacién documentada toda | N
Lo ez que se efectla un cambio que pueda afectar la
. anarta Mialidad o la reproductibilidad de un proceso o de un
-m""‘ \ sétodo analitico de control?

Sheeed sten procedimientos escritos, actualizados para N
: .’Nac\ona‘ pe ,‘E;«x*" proceder a cualquier actividad de retiro de mercado.
'n‘uect\OWV o

PR R ;Que contemple el destino de los productos, la
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investigacion y las acciones tomadas?

20.7 (Las autoridades Sanitarias Nacionales y de los|N
paises para los cuales los productos hayan sido
enviados deben ser informados sobre la decision de
retiro del producto del mercado?

20.8 Existe procedimientos y registros para la recepcién, [N
almacenamiento e investigacién de las causas de
devolucién de un producto?

20.9 ¢ La empresa conoce sus procesos a fin de establecer | N
criterios para identificar la necesidad o no de
validacién de los mismos?

20.10 ¢, Son establecidos los criterios de calificaciéon de|N
acuerdo con la complejidad de los equipamientos,
procesos y sistemas criticos?

20.11 ¢ Toda la documentacién relacionada con las Buenas | N
Practicas de Fabricacién es elaborada, aprobada,
actualizada y distribuida de acuerdo con los
procedimientos escritos? ;Estan disponible y son
archivada de forma segura? 4 El titulo, la naturaleza y
el propésito de los documentos son definidos? ¢La
emisioén, revisién, sustitucion, retiro y distribucion de
los documentos son controlados y registrados de
forma segura?

Observaciones

Observaciones generales

Nombre del responsable técnico:
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