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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
SECCION INSPECCION

INTRODUCCION

Esta Guia para Inspecciones permite verificar @ cumplimiento de las Précticas de Buena Manufactura 'y
Précticas de Buen Laboratorio. En € marco de lineamento estratégico dd MINSAL, que sefida:
" Desarrollar Politicas Publicas de Salud tendientes a megjorar la calidad de vida'y € medio ambiente
de la poblacion”, le corresponde a I nstituto de Salud Publica de Chile, dentro de las funciones relativas
al control de medicamentos, garantizar la calidad de éstos, siendo prioritario su cumplimiento.

Esta Guia es una herramienta eficaz para d mgoramiento de la Industria y, por lo tanto, de la calidad de
sus productos. Las pautas de esta Guia han considerado las materias de las Précticas de Buena
Manufactura de la Or ganizacion Mundial de la Salud y las guias para Inspeccion dd Mercosur .

Cada item tiene asignada una calificacion, con la finalidad de que las inspecciones a redizar respondan a
criterios de evaluacion objetivos y uniformes, los cuales se detallan a continuacion:

IMPRESCINDIBLE:

Abreviatura correspondiente: |. Se ha otorgado a aquellos item de la Guia cuyo no cumplimiento puede
afectar en grado critico a la calidad dd producto y/o la seguridad de los trabajadores, 0 que estan
relacionados con las condiciones minimas de higiene y de procedimientos que permitan un adecuado
funcionamiento. Debe ser cumplido de modo absoluto e incuestionable para obtener la autorizacion. El no
cumplimiento o cumplimiento parcial de uno de los factores que afectan en grado critico la calidad del
producto y/o la seguridad de los trabajadores implica la inhabilitacion de la actividad de la planta o de uno
0 mas sectores de la misma. En consecuencia, en d caso de planta nueva, €lo implicard la presentacion de
una nueva solicitud de habilitacion. En d caso de los factores relacionados con las condiciones minimas de
higiene y de procedimientos, e incumplimiento daré lugar a otorgamiento de plazos perentorios para su
cumplimiento.

NECESARIO:

Abreviatura correspondiente: N. Se ha asignado a aquellos item de la Guia cuyo no cumplimiento puede
afectar en grado semicritico a la calidad del producto y/o seguridad de los trabajadores. Debe ser
cumplido de modo absoluto e incuestionables para obtener la autorizacion. Por |o tanto se define por si 0
por no. Su no cumplimiento o cumplimiento parcial implica negativa de habilitacion (planta nueva) o
suspension de la actividad de la planta o de uno o mas sectores de la misma, con establecimiento de
un plazo para cumplir con las exigencias dd item.

RECOMENDABLE:

Abreviatura correspondiente: R. Se aplico a aguellos item de la Guia cuyo no cumplimiento puede
afectar en grado no critico ala calidad del producto y/o a la seguridad de los trabajadores. Por lo tanto se
define por si 0 por no. Su no cumplimiento o cumplimiento parcial NO implica negativa de habilitacion
(planta nueva) o suspensiéon de la actividad de la planta o0 de uno 0 mas sectores de la misma, pero si
el establecimiento de un plazo para cumplir con las exigencias dd item.

INFORMATIVO:

Abreviatura correspondiente: INF. Se atorgé a aquellos item de la Guia que brindan informacién
descriptiva y ampliatoria. Su no cumplimiento o cumplimiento parcial No afecta ni a la calidad de
producto ni a la seguridad de los trabajadores. Sin embargo, €lla debe ser proporcionada por €
Laboratorio al momento de la visita inspectiva o, en su defecto, en un plazo acor dado.



.
I1.A.
I1.B.
[1.
1.A.
[1.B.
11.C.
[11.D.
V.
IV.A.
IV.B.
IV.C.
IV.D.

IV.D.1.

IV.E.
IV.E.1
IV.E.2.
IV.F.
IV.F.1.

IV.F.2.
IV.F.3.
IV.G.

IV.G.1.

IV.H.

IV.H.1.
IV.H.2.

V.1.1.
IV.1.2.
IV.1.3.
IV.1.
V.J.

V.A.
V.B.
V.B.1.
V.B.2.
V.C.
VI.
VI.A.
VI.B.
VI.B.1.
VI.B.2.

INDICE

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
SECCION INSPECCION

Pagina
DATOS DEL LABORATORIO 5
PERSONAL 7
CAPACITACION 8
HIGIENE PERSONAL 9
GARANTIA DE CALIDAD 10
AUTOINSPECCION Y AUDITORIAS DE CALIDAD 11
QUEJAS 13
VALIDACION 14
RETIRO DE PRODUCTOS 15
AUDITORIA 17
REGISTRO GENERAL DE PRODUCCION 18
FORMULA PATRON 19
PLANILLA DE FABRICACION 20
CONTROLES EN PROCESO 21
PROTOCOLO DE ANALISIS DE CONTROLES EN PROCESO 22
MATERIAS PRIMAS 23
PROTOCOLO DE ANALISIS DE MATERIAS PRIMAS 24
ANEXO MATERIAS PRIMAS 25
MATERIALES DE ENVASE-EMPAQUE 26
PROTOCOLOS DE ANALISIS DE MATERIALES DE
ENVASE-EMPAQUE 27
ANEXO MATERIALES ENVASE-EMPAQUE 28
PLANILLA DE ENVASE-EMPAQUE 29
PRODUCTO TERMINADO 30
PROTOCOLO PRODUCTO TERMINADO 31
CONTRAMUESTRAS 32
CONTRAMUESTRAS MATERIAS PRIMAS 32
CONTRAMUESTRAS PRODUCTO TERMINADO 32
MATERIALES RECHAZADOS 33
MATERIALES REPROCESADOS (RECUPERADOS) 33
PRODUCTOS DEVUELTOS 34
MATERIALES DE DESECHO 34
HIGIENE Y SANITIZACION 36
INSTALACIONES DE AGUA 37
AGUA POTABLE 37
AGUA PURIFICADA 39
AGUA DEIONIZADA 39
AGUA OSMOSIS REVERSA 41
AGUA PARA INYECTABLES 43
PLANTA FISICA 45
BANOSY VESTUARIOS 46
DEPARTAMENTO DE PRODUCCION 48
BODEGAS (ANEXO) 48
AREAS DE PESAJE 55



INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
SECCION INSPECCION

Pégina
VI.B.3. EQUIPOS 58
VI.B.4. FABRICACION 59
VI.B.5. AREA PRODUCTOS ANOVULATORIOS Y HORMONAS

64
VI.B.6. AREA PRODUCTOS PENICILINICOSY DERIVADOS 70
VI.B.7. AREA PRODUCTOS CITOSTATICOS U ONCOLOGICOS
76

VI.B.8. PRODUCTOS ESTERILES 82
VI.B.8.1. AREA DELAVADO 82

V1.B.8.2. AREA DE PREPARACION DE PRODUCTOS

ESTERILIZABLES EN SU ENVASE FINAL O

ESTERILIZABLES POR FILTRACION 85
V1.B.8.3. AREA DE ENVASE PARA PRODUCTOS ESTERILIZABLES

POR FILTRACION Y SOLUCIONES PARENTERALES

88
V1.B.8.4. AREA DE ENVASE PARA PRODUCTOS ESTERILIZABLES
EN SU ENVASE FINAL 92
VI1.B.8.5. AREA DE PREPARACION ASEPTICA (CLASE 100) 96
VI1.B.8.6. AREA DE ENVASE ASEPTICO (PRODUCTOS NO
ESTERILIZABLES EN SU ENVASE FINAL) 100

VI1.B.8.7. AREA DE PREPARACION Y LLENADO DE UNGUENTOS,

CREMAS, SUSPENSIONES Y OTROS PRODUCTOS

ESTERILIZABLES EN SU ENVASE FINAL 104
V1.B.8.8. AREA DE PREPARACION Y LLENADO DE UNGUENTOS,

CREMAS, SUSPENSIONES Y OTROS PRODUCTOS

ESTERILES NO ESTERILIZABLES EN SU ENVASE FINAL

108
VI1.B.8.9. AREA DE ESTERILIZACION 112
V1.B.8.10. AREA DE REVISION DE AMPOLLAS 114
VI.C. SECCION DE LAVADO DE MATERIALES Y EQUIPOS 118
VI.D. AREA DE ENVASE-EMPAQUE 121
VII. DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD 126
VIILA. INSTRUMENTAL 130
VII.B. REACTIVOS 131
VII.C. MEDIOS DE CULTIVO 132
VII.D. ESTANDARES DE REFERENCIA 133

VIII. OBSERVACIONES FINALES 134



INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
SECCION INSPECCION

VISITA DE ORDEN GENERAL

|.- DATOSDEL LABORATORIO

CALIF
1. FECHA DE LA VISITA INF
2. TIPO DE ESTABLECIMIENTO INF
3. RAZON SOCIAL O PERSONA I
NATURAL
4. DIRECCION I
5. FONO-FAX INF
6. DIRECTOR TECNICO Q.F. I
7. Oficiamente comunicado al |SP? I
8. JEFE DEPTO CONTROL Q.F. |
CALIDAD
9. Oficiamente comunicado al |SP? I
10. INSPECCION ANTERIOR V.O.G. INF
11. (Kl farmacéutico responsable esta I
presente?
12.  Laempresa posee autorizacion por R
organismos competentes para
funcionamiento referente ala
localizacion, proteccion ambiental y
seguridad de instalaciones?
13.  ¢Cud eslasuperficie total ocupada INF
por €l lab. de produccion?
14.  ¢(Cud eslasuperficie total ocupada INF
por la empresa?
15.  ¢Pe cuantos edificios esta compuesta INF
la planta?
16.  ¢Cud eslasuperficie ocupada por INF
cada edificio?
17.  ¢Cud es el nimero de empleados INF
gue pertenecen ala empresa?
18.  (Fuéexhibidalalistadelos N6
productos de propiedad de lafirma
gue estén en comercializacion y de
los gque no lo estan?
19.  ¢Cudl eslacapacidad de produccion INF
del establecimiento por forma
farmacéutica?
20.  ¢Cud eslacapacidad de produccion INF
propia para cada producto fabricado
en la empresa?
21, Presta servicios de fabricacion por INF
Cuenta gena ?
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22.  Prestaservicios por cuenta gjena de INF
envase-empague?
23. C.deCdlidad (C.C.) esresponsable I
de aprobar o rechazar productos
elaborados por cuenta ajena?
24, Presta servicios como Lab. Externo INF
de Control de Calidad?
25.  Otro Laboratorio le presta servicios INF
de fabricacion?
26.  Otro laboratorio le presta servicios INF
como Laboratorio Externo de
Control de Calidad?
27.  Ellaboratorio que le presta servicios
como Laboratorio Externo de
Control de Calidad esta autorizado
por el I1SP?
28.  Los convenios estan comunicados al I
|.S.P.?
29.  Tienelineade productos genéricos? INF
30. ¢Cud eslacapacidad contratada por INF
terceros para cada producto?
31 Importa materia prima? INF
32.  Importa productos terminados? INF
33.  Exporta materia prima? INF
34.  Exporta productos terminados? INF
35.  Fabricael laboratorio productos INF
citostéticos?
36.  Fabricael laboratorio productos INF
Cuyo p.a. son hormonas?
37.  Fabricael laboratorio productos INF
penicilinicos o derivados de éstos?
38. Fabrica vacunas? INF
39.  Fabricaproductos biol6gicos? INF
40.  Fabrica productos cosméticos? INF
41.  Fabricaotros productos que INF
requieran area especial?
42. Existe casno? INF
43. Deno ser asi, donde come el INF
personal?
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I1.- PERSONAL
CUMPLE
S| NO CALIF
1 Sellevaun Registro del persona ingresado? N6
2. Hay un procedimiento escrito de seleccion de personal? N12
3. Hay acreditacion de estudios? N6
4. Produccion N° de Profesionales INF
5. Produccion N° de Supervisores INF
6. Produccion N° de Operarios INF
7. Produccion N° de Administrativos INF
8. Produccion N° de Empleados de Servicio INF
9. Bodega N° de Personas INF
10.  Investigaciony Desarrollo N° de Profesionales INF
11.  Control de Calidad N° de Profesionales INF
12.  Control de Calidad N° de Analistas INF
13.  Control de Cdidad N° Supervisores INF
14.  Control de Calidad N° Empleados de Servicio INF
15.  Control de Calidad N° Administrativos INF
16.  El Departamento de Produccion esta dirigido técnicamente I
por un profesional Q.F.?
17.  Hay unorganigrama? N6
18. Estan descritas las funciones del personal del organigrama? N12
20. Dependencia de acuerdo BPM (D.S. 1876/95)? N6
El personal técnico y especializado es suficiente? INF

ODSEr VaCi ONES; =========m=mmm e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
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I1.A.-. CAPACITACION

CUMPLE
S| NO CALIF

1 Existe un programa de capacitacion para el persona? N6
2. Capacitacion:

21. PBM N12
22. PBL N12
2.3. Computacion INF
24. Otros INF
3. Se capacita segun necesidades por area? N12
4, La capacitacion la realizan personas y/o firmas externas? INF
5. Se redliza capacitacion interna? INF
6. Se cumple el programa? N12
7. Nombre del responsable del programa? INF
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I1.B.- HIGIENE DEL PERSONAL

CUMPLE
S| NO CALIF
1 Laadmisiéon del personal es precedida de un control N6
médico?

2. Existe un programa de examen médico? R

3. Existe un plan de asistencia médicay de atencion en caso R
de enfermedad brusca o accidente?

4, Se toman medidas en caso de enfermedad profesional ? N12

5. Esta prohibido fumar, comer y beber en la plantade I
produccion?

6. Hay instrucciones de uso de vestimenta en los vestidores y I
en las éreas donde se requiere?

7. Seinstruye al personal alavarse las manos antes de ingresar I
alas areas de produccion?

8. Se verifica que el persona que manipula materias primas, I
productos o realiza procesos de envasado, no tenga
lesiones abiertas?

0. El personal informa a sus superiores condiciones de salud I
gue influyan negativamente en los productos?

10. Hay un responsable asignado para el cumplimiento de este N6
item?

11.  Existen normas de seguridad escritas? R

Se cumple la prohibicién de no comer y beber en la planta de I
produccion?

Se cumplen las instrucciones de vestimenta? I

Se cumple lainstruccion de lavado de manos? I

Se cumple que €l personal no tenga heridas expuestas? I

Se cumplen las normas de seguridad? R
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1. GARANTIA DE CALIDAD

CUMPLE
S| NO CALIF
1 Existe en la empresa un programa de garantia de calidad? N12
2. Se divulga atodos los niveles? N12
3. Existen normas escritas generales para conocimiento y N6
aplicacion de buenas practicas de fabricacion?
4, Existe en la empresa un area que coordine las actividades de N6
garantia de calidad?
5. Estdh claramente  definidas las  responsabilidades N12
individuales por € sistema de gestion de calidad?
6. Existen procedimientos escritos para avalar la efectividad y N12
aplicabilidad de las normas y sistemas de Garantia de
Calidad?
7. Actualmente se desarrollan y proyectan los productos N24

farmacéuticos de acuerdo con requisitos de buenas practicas
de fabricacion?

8. Se redliza nueva verificacion de la documentacion toda vez N24
gue se efectiia un cambio que puede afectar la calidad o la
reproducibilidad de un proceso o de un método analitico?

9. Se capacitan los funcionarios de modo de garantizar una N6
correcta 'y completa gecucion de los procesos y
procedimientos definidos?

10.  Los nuevos conocimientos adquiridos en los procesos o las N24
adaptaciones y mejoras se implementan solo después de una
completa evaluacion y aprobacion?

11.  Se redlizan autoinspecciones periodicas para verificar el N6
cumplimiento de buenas practicas de fabricacion?
12.  Existenregistros? N6
Se cumple (verificar 3)? N12
Se cumple (verificar 9)? N6
ODSErVaCi ONES-============mm e m e e e e oo e e e e e e e e e e e e e e e e e
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[11.A. AUTOINSPECCION Y AUDITORIAS DE CALIDAD

CUMPLE
S| NO CALIF

1. Hay autoinspeccion o auditorias internas? N6
2. Se han hecho auditorias externas? INF
3. Se audita a los laboratorios que les fabrican? N12
4, El personal que redliza las autoinspecciones y auditorias N6

esta capacitado?
5. Hay programa escrito de autoinspeccionesy auditorias? N6
5.1. Secumplen? N12
6. El programa incluye personal? N12
7. El programa incluye instalaciones de la planta fisica? N12
8. Incluye mantencion de la planta fisicay equipos? N12
9. Incluye almacenamiento de materiales y productos N12

terminados?
10.  Incluye equipos? N12
11. Incluye controles de produccion y procesos? N12
12.  Incluye control de calidad? N12
13.  Incluye documentacion? N12
14.  Incluye higiene y sanitizacion? N12
15.  Incluye programas de validacion? N60
16.  Incluye calibracidn de instrumentos o sistemas de medidas? N12
17.  Incluye procedimientos de retiro? N12
18.  Incluye quejas? N12
19.  Sereportan los resultados e informes alos superiores? N6
20. Se adoptan medidas? N12
21.  Hay evaluaciony conclusiones? N12
22.  Quéareas, productos, procesos u otros han sido auto INF

inspeccionados en €l Ultimo afio?
23.  Seredliza seguimiento? N12
24.  Hay responsables del seguimiento? N12

11
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25.  Seredizan auditorias a proveedores? R
26.  Hay evaluacion de proveedores para definir los que seran N12
auditados?
ODSErVaCiONES,  —-==mmmmm e
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1. B. QUEJAS

CUMPLE
S| NO CALIF

1 Se llevaregistros de las quejas recibidas sobre la calidad de I
los medicamentos o de cualquier modificacion de sus
caracterigticas fisicas?
2. Seidentificala quea? N6
3. Hay procedimientos escritos para recepcion e investigacion N6
de las mismas?
4, Hay asignado un responsable (produccién, C.C.)? N6
5. Si es necesario se hace control analitico ? N6
6. Hay boletines de control ? N6
7. Se adoptan medidas correctivas cuando corresponde? N6
8. Se informa al superior ? N6
9. Comunicacion ISP (Art. 116° DS 1876/95)* Clase | y I
ClaseI1?

Clase| : Situacion en la que existe una probabilidad razonable que € uso o estar expuesto al uso
del producto que infringe la legislacion sanitaria vigente, provoque reacciones adversas severas a
lasaud o la muerte.

Clasell : Situacion en la cua e uso 0 estar expuesto a uso del producto que infringe la
legislacion sanitaria vigente, puede causar consecuencias adversas a la salud, en forma temporal o
médicamente reversible, o cuando la probabilidad de consecuencias serias ala salud es remota.

Claselll . Situacion en la cual € uso o estar expuesto a uso del producto gue infringe la
legislacion sanitaria vigente, no es probable que cause consecuencias adversas a la salud.

13
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11.C. VALIDACION

CUMPLE

S| NO CALIF
1. Se hacen validaciones ? N60
2. Validacion prospectiva? INF
3. Validacion retrospectiva ? INF
4, Existe programa de validaciones? N12
5. Estéan identificados los procesos criticos? N12
6. Existen P.O.S. pararealizar validaciones? N12
7. Hay protocolo de validacion? N60
8. Existe un P.O.S. general que establezca los cambios que N60

dan origen a una nueva validacion?

0. Se redlizan revalidaciones? N60
9.1. Existen P.O.S. paraefectuar revalidaciones? N60
9.2. Estén definidas las revalidaciones? N60
9.3.  Con qué frecuencia se realizan las revalidaciones? N60
10.  Archivo de resultados? N60
11.  Hay un profesional responsable asignado? N12
ODSErVaCIONES,  -=-==mmmm e
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[11.D RETIRO DE PRODUCTOS

CUMPLE
S| NO CALIF
1. Existe un "Registro de Distribucion”? N6
2. Esos registros contienen informacion que permita el rastreo N6
e identificacion de cudles son los detinatarios resultantes
de la distribucion primaria?
3. Existe un P.O.S. deretiro de productos del mercado? N6
3.1. Secumple? N6
3.2. Hay asignado un responsable? N6
3.3. Silapersonaresponsable no pertenece al Depto de C.C. , N6
este Departamento es informado de las operaciones
efectuadas?
3.4. Lapersonaresponsable esindependiente del Departamento N6
de Ventasy Marketing?
4, Son tomadas las medidas inmediatas para €l retiro del I
producto en todo €l territorio en € cual fue distribuido?
5. Existe un &rea apropiaday segura para el almacenamiento N12
delos productos retirados del mercado, mientras aguardan
Su destino?
6. Esta &rea et delimitada fisica y administrativamente? N12
7. Hay un documento que dé cuenta del retiro o recepcién del I
o los productos?
* En este documento se consigna:
7.1. Dedinatario (establecimiento del cual proceden los I
productos)?
7.2. Nombre del producto ? I
7.3. Cantidad? |
7.4. Numero de serie? I
7.5.  Fechade vencimiento? I
7.6. Razones? I
7.7.  Lugar de aimacenamiento ? N12
8. Existen informes concluyentes sobre todo proceso para N6
cada producto retirado del mercado en el &reade su
responsabilidad?
8.1.  Hay conciliacion entre cantidades distribuidas y retiradas? I
8.2. Seconsignael destino de los productos? I
9. Se notifica alas autoridades del I1SP? I

15
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10.  Si €l retiro es por desvios de calidad, las autoridades I
competentes de los demés paises son avisadas
oportunamente cuando corresponda?

16
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1 PRODUCTO

2. PRESENTACION

3. SERIE

4. N° DE REGISTRO

5. PERIODO DE EFICACIA

6. CONDICION DE VENTA

1. RESOLUCION DE REGISTRO

8. FECHA RESOLUCION

9. Folio del Reg. Gral. de Fab. en €l
cua seregistra el producto?

17
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V. A. REGISTRO GENERAL DE PRODUCCION (ART.157° D.S.1876/95)

CUMPLE
S| NO CALIF

1. Foliado? [

2. Fecha de planificacion? I

3. Nombre del producto? I

4, NuUmero de serie asignado? I
5. Numero de la planilla de fabricacion? |
6. Fechas de inicio y término de elaboracion del granel? I
7. Rendimiento tedrico y préactico del granel? I
8. Numero de planilla envase-empaque? I
9. Fechas de inicio y término del proceso de envase-empaque? I

10. Rendimiento tedrico y practico del producto terminado? I

11.  Numeros de boletines de andlisis del producto terminado? I

12. Numero y fecha resolucién control de serie si procediere? I

13.  Nombrey firmadel Director Técnico y del Jefe Control de I
Calidad?

14.  Serespeta orden cronolégico de las anotaciones? I

18
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IV.B. FORMULA PATRON

CUMPLE
S NO CALIF
1 Existe una férmula patrén para cada producto fabricado de N6
acuerdo al registro sanitario?
2. La férmula patrén esta preparada , revisada 'y aprobada por I
personas competentes responsables y firmada por otra
persona también responsable y competente?
3. Se gjusta esta formula a la capacidad de los equipos? N6
4, Existen procedimientos escritos sobre la forma de proceder N12
cuando es necesario modificar la formula patron?
5. Laférmula patron contiene?

5.1. Nombre, f.f., dosisdel producto y periodo de eficacia? I

5.2. Férmulaporcentual o por unidad posolgica? I

5.3. Cantidad tedrica del producto a ser fabricado? I

5.4. Nombre, codigo, cantidad y unidades de cada ingrediente? I

5.5. Instrucciones detalladas de todas y cada una de las etapas I
de fabricacion, sector donde debe efectuarse y equipos a ser
utilizados?
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IV.C. PLANILLA DE FABRICACION (ART. 156° D.S.1876/95)

CUMPLE
S| NO CALIF

1. Documento numerado? |

2. Individualizacion del producto? I

3. Cantidad a fabricar? I

4, Numero de serie asignado conforme a clave? I
5. Fechas de inicio y término de la fabricacion? I
6. Férmula cuali y cuantitativa de acuerdo alaférmula I
patréon?
7. Materias primas que se utilicen en la fabricacion del I
producto, supervisado y firmado por un profesona
responsable?
7. Numeros de boletines de andlisis de las materias primas? I
0. Rendimiento tedrico y real? I

9.1. Esténfijados los limites de rendimiento admisibles? I

10. Hay P.O.S. defabricacion? N6

11.  Hay seguimiento firmado por operador y supervisor de los N6
procesos del procedimiento?

12.  Andlisis deinspeccion de calidad, VBP firmado cuando N6

corresponda en el proceso?

13. Nombrey firmadel profesional responsable? I
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IV. D. CONTROLESEN PROCESO (Art. 137°d) y 161° b))

CUMPLE
S| NO CALIF

1 Existen instrucciones claras y detalladas de las etapas de la N6
elaboracion que requieren la intervencion de C.C. para
control de procesos con indicacion del responsable y fecha?

2. Existen exigencias de anexar a la documentacion de N6
elaboracion, registros gréficos de T, presiéon, y humedad
cuando € procedimiento requiere control de los mismos?

3. Existen exigencias de anexar a la documentacion de N6
elaboracion d rotulo de identificacion de las materias
primas y materiales empleados, cuando no exista otro
sistema de seguridad equivalente?

4, Existe la exigencia de anexar a la documentacion de N6
elaboracion un rétulo del producto final, con € nimero de
lote o partiday el vencimiento?

5. Existe € cédlculo de rendimiento real obtenido en las N6
diversas etapas de la elaboracion y relacion con €
rendimiento tedrico?

6. Existe una descripcion de los envases, estuches y otros
materiadles utilizados para e fraccionamiento en los
procesos de envase-empaque?

7. Todos los envases, lineas, equipos usados durante la
produccion estan identificados para indicar claramente su
contenido o la etapa de procesamiento del lote?

8. Existen instrucciones adecuadas para rotular y embalar €l N6
producto y condiciones de conservacion?

Secumple 1 ? N6
Secumple2 ? N6
Secumple 3 ? N6
Secumple4 ? N6
Secumple7 ? I

Los productos en proceso estan localizados y/o N12

almacenados en lugar adecuado?
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IV.D.1. BOLETINESDE ANALISISDE CONTROLESEN PROCESO

CUMPLE
S NO CALIF
1. Existen boletines? N6
2. Individualizacion del producto? I
3. NUmero de serie? I
4. Fechainicio y término andlisis? I
5. Cantidad del producto en proceso? N60
6. Controles/puntos de muestreo? I
7. Resultados de andlisis? I
8. Numero de cuaderno y folio de los controles? R
9. Si no hay protocolos, se deja constancia escrita de los I
controles en proceso?
10.  Control de Cdlidad verifica s cada lote elaborado cumple I
con las especificaciones establecidas antes de ser liberado?
11.  Nombrey firmadel responsable? I
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IV E. MATERIASPRIMAS

CUMPLE
S NO CALIF
1 Existen P.O.S. con descripcion detallada de muestreos N6
representativos de la totalidad del lote o partida ?
2. El muestreo estadistico lo efectiia una persona cdlificada I
de Control de Calidad?
3. Estan escritas las especificaciones con sus margenes de N12
aprobacion y/o rechazo y los métodos analiticos
empleados para el control de todas las materias primas?

3.1. Secumplen? N12

4, Estén fijados los plazos de recontrol de las materias N12
primas?

41. Secumplen? N12

4.2.  Los recontroles incluyen la determinacion de productos N6
de degradacion cuando se requiere?

5. Se mantienen todos los registros? I

6. Se conservan contramuestras de las materias primas I
empleadas?

6.1. El tiempo de retencion fijado para las materias primas I
activas es, alo menos, de un afio después de la fecha de
caducidad del ultimo producto terminado?

6.2. El tiempo de retencion fijado para las otras materias I
primas es, alo menos, de dos anos?

6.3. La cantidad que se retiene es suficiente como para I
realizar dos andlisis completos?

7. Se utilizan exclusivamente materias primas que estén I
dentro de su vida util?
8. Se toman los resguardos necesarios para no emplear I

materias primas, cuyo vencimiento es anterior a
vencimiento del producto terminado?

9. Las materias primas se adquieren solamente de los N6
proveedores/distribuidores que cumplen las
especificaciones respectivas del registro sanitario?
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IV.E.1. BOLETIN DE ANALISISDE MATERIASPRIMAS: (VER ANEXO)

CUMPLE
S| NO CALIF

1. Existe un documento numerado? |

* Este documento consigna:

2. Individualizacion del producto? I
3. NUmero de serie original? I
4. Fechainicio y término andlisis? I

5. Cantidad recibida? I

6. Numero de bultos? I

7. Procedimiento de muestreo? N6

8. Numero de bultos muestreados seguiin procedimiento de I
muestreo?

9. Nombre del proveedor? I

10.  Fecharecepcion? I

11. Especificaciones? I

12.  Referencia metodologias analiticas? I

13. Resultados? [

14. Cdlificacion? I

15. Registro de calculos (si es cuaderno N°y folio)? I

16. Nombrey firmadel profesional responsable? I

Se marcan los bultos muestreados?
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IV.E.2. ANEXO MATERIASPRIMAS

Nombre N° boletin | Fecha N° delote M etodologia, Especificaciones segiin | Andlisisnorealizados Observaciones
analisis pég. reg. , pag.

10

11

12

13
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IV.F. MATERIALES DE ENVASE-EMPAQUE

CUMPLE
S NO CALIF
1 Existen P.O.S., con descripcion detallada del muestreo N6
representativo de la totalidad del lote o partida de material
de envase-empague?
2 Se cumple? N6
3 Estan escritas las especificaciones y métodos para el control N6
de todo el material de envase-empaque?
4 Se cumple? N6
5 El muestreo estadistico lo realiza una persona calificada de N6
Control de Calidad?
OB SEr VAt ONES; === == oo
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IV.F.1. BOLETINES DE ANALISIS DE MATERIALES DE ENVASE-EMPAQUE
(VER ANEXO)

CUMPLE
S| NO CALIF

1. Existe un documento numerado? [

* En este documento se consigna:

1.1.  Individualizacion del material? N6

1.2. Fechainicio y término andlisis? I

1.3. Cantidad recibida? N6

1.4. Numero de bultos? N6

1.5. Procedimiento de muestreo? N6

1.6. Numero de bultos muestreados segiin procedimiento de N6
muestreo?

1.7. Cantidad de muestra tomada? N6

1.8. Cantidad de muestra establecida seguin procedimiento? N6

1.9. Nombre del proveedor? I

1.10. Fechade recepcion? I

1.11. Cladificacion de los defectos? N6
1.12. EstandefinidoslosA.Q.L.? N6
1.13. Estan definidos los N°s de aceptacion y N° de rechazo? N6

1.14. Resultados? [

1.15. Registro de mediciones(cuaderno de calculos N° y folio)? I

1.16. Nombrey firmadel profesional responsable? I

Se marcan los bultos muestreados? N6
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IV.F.2. ANEXO MATERIAL DE ENVASE-EMPAQUE

Nombre material E.E N° boletin | Fecha |Normade |Tipoinsp.|Cantidad Defectos AQL Ne aceptacion | Especificaciones Observaciones
andlisis muestr eo muestra criticos definido | N°rechazo (variables por

segun mayor es atributos)
norma/ menores
cantidad
muestr eada

1

2

3

4

5

6

Observaciones:
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IV.F.3. PLANILLA DE ENVASE-EMPAQUE (ART. 156° D.S.1876/95) (VER ANEXO)

CUMPLE
Sl NO CALIF
1 Existe documento numerado? |

2 Estaindividualizado €l producto? I

3 Se consignala presentacion? |
4 Numero de serie ( asignando sublotes cuando I
corresponda.)?
5 Fechade inicio y término del envasado? I
6 Nombre y cantidad de insumos utilizados? I
7 NuUmero de los boletines de andlisis de los insumos? N6
8 Rendimiento tedrico y real? N6
8.1 Esténfijados loslimites de rendimiento admisibles? N6
9 Existe conciliacion de los grandles, materiales envase- I

empague, etc.?

10 Hay muestras de materiales impresos adjuntas a la planilla? I

11 Nombrey firma del profesional responsable? I

12 Hay P.O.S. de envase-empaque ? N6

12.1. Incluye instrucciones detalladas ? N12

12.2. Individualizacion de todas las pruebas de inspeccion de N6
calidad?

12.3.  Seguimiento firmado por operador y supervisor de los N6

procesos del procedimiento?
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IV.G. PRODUCTO TERMINADO

CUMPLE
S| NO CALIF

1 Se hace control de calidad en el producto terminado segun N12
especificaciones del registro sanitario, exceptuandose los
analisis fisico quimicos realizados en los controles de
proceso?

2. Control de Cdidad o persona autorizada verifica toda la
documentacion del proceso de cada producto para certificar
la correcta gecucion del mismo, asi como la correcta
investigacion y solucion de cualquier desvio del proceso?

3. Se efectian ensayos microbioldgicos cuando corresponde? I

4. Existen registros? I

5. Se efectiian test de esterilidad cuando corresponde? I

6. Existen registros? I

7. Se realizan ensayos bioldgicos cuando corresponde? I

8. Existen registros? I
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IV.G.1. BOLETIN DE ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO

CUMPLE
S| NO CALIF

1. Es un documento numerado? |

2. El documento consigna:

2.1. Nombre del producto? I

2.2. NUmero de serie? I

2.3. Desripcion ff, dosis unitaria por f.f.? I

24. Presentacion (muestra médica, venta, envase clinico)? I

2.5. Presentacion: contenido? I

2.6. Fechadevencimiento? I

2.7.  Condiciones de amacenamiento s corresponde? I

2.8. Instruccion de muestreo? N6

29. Fechainicioy término andlisis? I

2.10. Especificaciones? I

2.11. Referenciaalas metodologias analiticas? N6

2.12. N°yfolio cuaderno célculos? I

2.13. Resultados? [

2.14. Cdlficacion del producto segun resultados? I

2.15. Nombrey firma del profesional responsable? I

Corresponden estas metodologias a las declaradas en € N12
registro sanitario respectivo?

OB SEr VAt ON @S, -= ===
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IV.H. CONTRAMUESTRAS

IV.H.1. CONTRAMUESTRAS MATERIASPRIMAS

CUMPLE
Sl NO CALIF
1. Se conservan contramuestras? I
2. Hay cantidad suficiente pararealizar, al menos, dos andisis N6
completos?
3. Seidentificael nimero de serie o lote, s asi o sefidla e I
rétulo o protocolo original?
4, Se indica fecha de vencimiento cuando lo sefidla el rétulo I
original?
5. Se conservan las contramuestras de M.P. activas, alo |
menos, un afo después de la fecha de caducidad del dltimo
producto elaborado?
6. Se conservan las contramuestras de las otras M.P. por un
periodo de, alo menos, 2 afos?

IV.H.2. CONTRAMUESTRAS PRODUCTOS TERMINADOS

CUMPLE
Sl NO CALIF
1. Se conservan contramuestras? I
2. Hay cantidad suficiente pararealizar, al menos, 2 andlisis I
completos.?
3. NUmero de serie? I
4, El nUmero de serie esta de acuerdo con la clave I
autorizada?
5. Fecha de vencimiento? I
6. Concuerda con €l periodo de eficaciaindicado en €l I
registro?
7. El rétulo esta de acuerdo alo aprobado en registro I
sanitario?
8. Se conservan por un afo después de la fechade I
vencimiento?
9. Se conservan contramuestras de todas las presentaciones N6
fabricadas correspondientes a esa serie en sus envases
originales?
OB SN VAt  ONES: === === oo m oo oo oo oo
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IV.l.1.- MATERIALESRECHAZADOS

CUMPLE
S| NO
1 Hay P.O.S. que describala documentacion, N6
amacenamiento, destino y responsables de estos
materiales?
2. La documentacion incluye formulario en que se consigne: N6
2.1. Nombre del producto o materiales? N6
2.2 Cantidad? N6
2.3. NuUmero de serie? N6
2.4.  Fechade vencimiento cuando corresponda? N6
2.5. Razones del rechazo? N6
3. Existen sectores cerrados, aislados y con llave para su N12
almacenamiento?
4, L os productos se etiquetan con etiqueta indicando I
rechazado?
5. Hay un responsable asignado? I
ODSEr VaCIONES,  -=-==mmm e
IV.[.2. MATERIALES REPROCESADOS (recuperados)
CUMPLE
S NO CALIF
1. Hay P.O.S. que describa la recuperacion o reproceso de los N12
productos ?
2. Hay documentos que den cuenta de la recuperacion o N12
reproceso?
2.1. Enéllosseindividualiza el producto o material? N12
2.2.  Seindicacantidad? N12
2.3. NuUmero de serie ? N12
2.4.  Fechade vencimiento cuando corresponda? N12
2.5.  Razonesdel reproceso o recuperacion? N12
3. Se cumplen las condiciones de aimacenamiento descritas en N12
e P.0.S.?
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4, El almacenamiento es adecuado? N12
5. Usan etiqueta "aprobado™” de color diferente (azul) ? N12
6. Se asigna huevo nimero de serie? I

7. Hay boletin de andlisis después de la recuperacion del I
producto?

8. Hay profesional responsable? I

OB SEr VAt ON @S, ~=== ===

1V.1.3. PRODUCTOSDEVUELTOS

CUMPLE
S NO CALIF
1 Hay P.O.S. con respecto a la recepcion de productos N12
provenientes del mercado?
2. Se cumple? N12
3. Hay documentos donde se registre la recepcion? N12
4, Existe un é&rea independiente para amacenamiento de N12
productos devueltos?
4.1. El dmacenamiento cumple las condiciones sefialadas en los I
rétulos?
5. Esos productos son identificados como tales? I
6. Se informa a Control de Calidad de la recepcion de estas I
devoluciones?
7. Participan personas del Departamento de Control de I
Cdidad en la toma de decisones para su debido
tratamiento?
8. Los resultados de las inspecciones y andlisis son N12
registrados?
9. Todas las decisiones tomadas son debidamente registradas? N12
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IV.l.4. MATERIALES DE DESECHO

CUMPLE

S| NO CALIF
1 Estén clasificados? R
2. Tipos? INF
3. Hay convenio con empresa externa? INF
4. Se hace tratamiento en planta? INF
5. Hay programa para eliminar los materiales de desecho? R
6. Como se eliminan? INF
7. Hay responsable asignado? N12

OB SEr VAt ON @S, ~=== ===
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IV.J. HIGIENE y SANITIZACION

CUMPLE
S| NO CALIF.
1 Hay P.O.S. de higiene y sanitizacion? N12
2. Existe un programa? N6
3. El P.O.S. incluye clasificacion de areas segun tipo de N12
limpiezal/sanitizacion?, :
3.1. NOminade productos a usar? N12
3.2. Modo de usar (concentraciones)? N12
3.3. Cbmo se hace: Lavar, enjuagar; cuantas veces? N12
3.4. Con qué selava, enjuaga, sanitiza? N12
3.5. Contemplarotacion de sanitizantes? N12
3.6. Seidentificael equipo usado paralavary sanitizar? N12
3.7.  Especificala vestimenta adecuada? N12
3.8. Elementos protectores? N6
4, Hay asignado personal para esta funcion? N6
5. Existen procedimientos paralimpieza de equipos? N6
6. Existe un responsable en la verificacion de €jecucion de N6
limpieza en los equipos empleados?
7. Existe alguin procedimiento para combatir roedores, N6
insectos, aves y otros animales?
7.1. Sedescribe en dlos lafrecuencia, métodos y materiales N6
usados, y € responsable de la gjecucion?
7.2.  Los materiales usados son aprobados por la autoridad N6
competente?
7.3. Sehaverificado previamente que su empleo y forma de N6
aplicacion no significan un riesgo de contaminacion de
equipos y productos?

OB SEr VAt ON @S, ~= === ==
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V.INSTALACIONESDE AGUA

TIPO DE AGUA USADA

S| NO CALIF

1 Agua potable INF
2. Agua purificada INF
21 Deionizada INF
2.2. Osmosisreversa INF
3. Agua destilada INF
4, Agua inyectable INF

V.A. AGUA POTABLE

CUMPLE

S NO CALIF
1 Se usa agua potable? INF
2. La obtencién es por red publica? INF
3. La obtencién es por pozos? INF
4, Otras fuentes? INF
5. La empresa posee tanques de agua? INF
6. Cuantos? INF
7. De qué materiales? INF
8. Cudl esla capacidad de estos tanques? INF
9. Cud es el consumo medio? INF
10.  Sehace algun tratamiento antes de ser dmacenada el agua? INF
11. Cua? INF
12.  Sehace limpieza de estos tanques de agua? N6
13.  Cud eslafrecuencia? INF
14.  Existenregistros? R
15.  Hay procedimientos escritos de la limpieza del depdsito? R
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16.  Secumplen? R
17.  Sehacen andlisis fisico-quimicos si €l agua proviene de N6
pozo?
18.  Hay registros escritos? R
19.  Frecuenciade andlisis? INF
20.  Sehacen controles microbiol 6gicos? N12
21.  Hayregistros? R
22.  Cud eslafrecuencia? INF
23.  Programa de muestreo con puntos definidos para efectuar R
recuento microbiano?
24.  Existen registros? R
25. L as cafierias utilizadas para €l transporte del agua potable R
externamente estén en buen estado de conservacion y
limpieza?
26.  Cud es e material de las cafierias? INF
ODSErVaACIONES.  -=-=mm e oo e

38



INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
SECCION INSPECCION

V.B. AGUA PURIFICADA

V.B.1. AGUA DEIONIZADA

CUMPLE
S NO CALIF

1. Laindustria posee equipo deionizador parala produccién INF

de agua purificada?
2. El agua potable es utilizada como fuente de alimentacion INF

para sistemas de produccién de agua purificada?
3. Cud esla capacidad litros por hora ? INF
4, El agua que abastece al deionizador es tratada? INF
5. Como? INF
6. Cudl esla procedencia de esta agua? INF
7. Existe personal capacitado para operar €l sistema? N6
8. El responsable esta presente? INF
9. Existe manual de operaciones para el sistema? N12
10. Es utilizado? N12
11.  Hay registro de regeneracion? N6
12. Hay programa de regeneracion de las resinas? N6
13. S el aguaque abastece el deionizador es clorada, existe un INF

sistema pararetirar el cloro antes de deionizar?
14. Cud? INF
15. Existe sistema de depdsito para agua deionizada? INF
15.1. Cud eslacapacidad? INF
15.2. Cud es el materia usado? INF
15.3. Existe alguin tratamiento para evitar la contaminacion N12

bacteriolgica (radiacion UV, filtracion, ozonizacion, etc.)?
15.4. Existe P.O.S. de limpieza para el deposito? N6
15.5. Secumple? N6
15.6. Existe P.O.S. de sanitizacion para el depdsito? N6
15.7. Secumple? N6
16.  Sehacen andlisis fisico-quimicos? N6
17.  Losandlisis seredlizan antes de su uso? N6
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18. Existenregistros de los andlisis? N6
19.  Sehacen controles bacteriol 6gicos? N12
20. Lafrecuencia de los controles asegura su calidad N60
bacteriolbgica?
21.  Existen registros? I
22.  Se hace mantencion preventiva del equipo? N12
23.  Hay registros escritos? N12
24.  El transporte del agua se hace por cafierias? N12
25.  Cud es e materia dela cafieria? INF
26.  Existen procedimientos escritos para la sanitizacion del N60
sistema?
27.  Secumplen? N60
28.  Lafrecuencia de esta operacion garantiza la sanitizacion? N60
29.  Existen registros? N12
30. Existe algun tipo defiltro en el sistema? N12
31. Cud? INF
32.  Existen procedimientos escritos de sanitizacion de los N12
medios filtrantes?
33.  Secumplen? N12
34.  Existen registros de la sanitizacion de los medios filtrantes? N12
35. Existen registros del cambio de los medios filtrantes? N12
36. El sistemade purificacion esta validado? N60
37.  Existen registros? N60
38.  El aguaproducida es utilizada como materia prima para INF
productos no estériles?
39.  Esliberadapor C.C. antes de ser utilizada como materia I
prima?
40.  El aguaproducida es utilizada como fuente de alimentacion INF
para sistema de produccion de agua para inyectables?
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V.B.2.- AGUA OSMOSISREVERSA

CUMPLE
S NO CALIF

1. Laindustria posee equipamiento productor de agua por INF

0SMOSis reversa para produccion de agua purificada?
2. Cud esla capacidad en litros/hora? INF
3. Setratael aguaque abastece al sistema? INF
4, Como? INF
5. Cudl esla procedencia de esta agua? INF
6. Existe personal capacitado para operar €l sistema? N6
7. Existe manual de operacion para el sistema? N6
8. Se utiliza? N6
0. Cud es el consumo medio? INF
10.  Existe depdsito para esta agua? INF
10.1. Cud esel materid utilizado? INF
10.2. Cud eslacapacidad del depdsito? INF
10.3. Existe algun tratamiento para evitar la contaminacion N6

bacteriolgica (radiacion UV, filtracion, ozonizacion, etc.)?
11.  Sehacen controles fisico-quimicos? I
12.  Seredlizan los andlisis antes de ser usada? I
13.  Existenregistros? I
14.  Sehacen controles bacteriol6gicos? N6
15. La frecuencia de los controles asegura la calidad? N6
16.  Existenregistros? N6
17.  El transporte de agua se hace por cafierias? N24
18.  Cud esel materia de la cafieria? INF
19.  Existen procedimientos escritos parala sanitizacion del N12

sistema?
20.  Secumplen? N12
21.  Lafrecuencia de esta operacion garantiza la sanitizacion? N12
22.  Sehace mantencién preventiva en los equipos del sistema? N12
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23. La frecuencia de esta operacion garantiza la adecuada N12
mantencion de los equipos?

24.  Existen registros? N12

25.  Existealguntipo defiltro en el sistema? INF

26. Cud? INF

27.  Existe procedimiento escrito parala sanitizacion de los N6
medios filtrantes?

28.  Secumple? N6

29.  Existen registros? N6

30. Existen registros de cambio de los medios filtrantes? N6

31.  El sistemade purificacion esta validado? N60

32.  Existen registros? N60

33.  El aguaproducidaes utilizada como materia prima para INF
productos no estériles?

33.1. Esutilizadacomo M.P. para productos estériles? INF

33.2. SiesSi, cumple & agua las exigencias de Agua Purificada I
Estéril?

34.  Esliberadapor C.C. antes de ser usada? I

35.  El aguaproducida es utilizada como fuente de alimentacion INF
para sistema de produccion de agua destilada?
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V.C. AGUA PARA INYECTABLES

CUMPLE
S| NO CALIF
1 El sistema de produccion esta establecido en las I
Farmacopeas autorizadas?
2. Cudél es €l sistema? INF
3. Cud esla capacidad en litros/hora? INF
4, El agua que abastece €l sistema es purificada? INF
5. Cud es el sistema de purificacion? INF
6. Existe personal capacitado para operar €l sistema? N6
7. Existe manual de operaciones para el sistema? N6
8. Se utiliza? N6
0. Existe deposito de agua para inyectables? INF
10.  Cud eslacapacidad del deposito? INF
11.  Cud esel materia usado? INF
12.  Cud esel consumo medio? INF
13.  El agua producida es utilizada inmediatamente? INF
14.  Sinoesadi, por cuanto tiempo se amacena? INF
15. A quétemperatura? INF
16.  Existe recirculacion de esa agua? INF
17.  Existe algun procedimiento para evitar la contaminacion? N6
18.  Cud? INF
19. L as cafierias son de acero inoxidable, preferentemente 316 N24
?
20. II%)ldsten procedimientos escritos de sanitizacion del sistema? N12
21.  Secumplen? N12
22.  Estaoperacion garantizala sanitizacion del sistema? N12
23.  Existen registros? N12
24.  Sehace mantencién de los equipos del sistema? N12
25.  Lafrecuencia de esta operacion garantizala mantencién de N12
los equipos?
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26.  Existen registros? N12

27.  El sistemade produccién de agua para inyectables esta N24
validado?

28.  Existen registros? N24

29.  Sehacen controles fisico-quimicos? I

30.  Estosseredlizan antes de ser usada esta agua? I

31.  Existen registros? I

32.  Sehacen controles bacteriol6gicos? N6
33. Lafrecuencia garantiza la calidad de esta agua? N6
34.  Existen registros? N6

35.  Sehace control de pir6genos? I

36. La frecuencia de éstos garantiza la calidad de este tipo de I
agua?

37.  Existen registros? I

38.  Losinyectablesy colirios usan como M.P. agua calidad I
inyectable?

39.  Esliberadapor C.C. antes de ser usada? I
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V1. PLANTA FiSICA

CUMPLE
S NO CALIF
1 El edificio estd en buen estado? R
2. Las vias de acceso estdn pavimentadas y construidas de R
manera gue el polvo no sea fuente de contaminacion?
3. Existen industrias cercanas que sean fuente de polucién? INF
4, Se adoptan medidas de resguardo? R
5. Los arededores del edificio estan limpios? N6
6. Sus techos, paredes y ventanas estén en buen estado? N6
7. Existe proteccion contra entrada de roedores, insectos, aves N6
u otros animales?
8. Existen servicios higiénicos préximos al area de produccion N24
en cantidad suficiente?
9. Existen vestuarios en cantidad suficiente? N12
10.  Los bafios estan limpios y provistos de agua fria y caliente, N6
jabén y toallas desechables o secadores?
11. Los diagramas de flujo de personal y materiales son N24
adecuados?
12. Los pasillos de circulacion se encuentran despegjados? N24
13.  Lailuminacion de los pasillos es adecuada? R
14.  Ladistribucién de las &reas cumple los diagramas de flujo N24
de personal y materiales?
15.  Seevita laposibilidad de contaminacion de una a otra area? N24
16. Se evita la contaminacién cruzada de un producto con N24
particulas o polvo proveniente del amacenaje, manufactura
0 manipulacion de otro producto?
17. Hay salidas de emergencia? R
18.  Seutilizan como tales? R
19.  Utiliza el personal la indumentaria de trabgjo Unicamente I
dentro de las éreas de produccion?
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VI.A. BANOSY VESTUARIOS
HOMBRES MUJERES
CUMPLE CUMPLE
Sl NO CALIF Sl NO

1 Hay basureros? I

1.1. Son accionables con €l pie? I

1.2. Estarotulado? I

1.3. Estalimpio? I

2. Se encuentra esta area ordenada? I

3. Su limpieza es adecuada? I

4. Hay sistema de extraccion forzada? N24

5. Hay casllero paralos Utiles de aseo N6
del area?

6. Hay sistema de secado de toallas? N24

7. Hay instrucciones de limpiezay I
sanitizacion visible?

8. Hay instrucciones visibles de I
vestimenta?

9. Cadllleros y sectores separados para N24
ropa trabajo/calle?

10.  Los casilleros estan en cantidad N24
suficiente?

11.  Estan en buenas condiciones? N24

12. El espacio es suficiente? N24

13.  El estado de higiene es adecuado? I

14.  Laconservacion del piso es adecuada? N6

15.  Lapinturade las paredes esta en buen N6
estado?

16.  Las paredes estén libres de hongos? I

17.  Lasparedes estan limpias? I

18.  Las paredes estan exentas de grietas? N6

19.  Lostechos estéan limpios? N6

20.  Lostechos estén libres de grietas? N6

21.  Lostechos estén libres de hongos? I
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22.  Lapinturadel techo esta en buen N6
estado?

23.  Existe secador o toalla desechable N6
para secarse las manos antes de salir?

* N6 es vélido paragrietas no estructurales. N24 para grietas estructurales.
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V1.B.- DEPARTAMENTO DE PRODUCCION (Art. 141°)

VI1.B.1.- BODEGAS(ANEXO)

M.P. E-E P.G. C.SERIE CNMTS P.T. INFL RECHZ
CONDICIONES EXTERNAS CUMPLE CUMPLE |CUMPLE |CUMPLE|CUMPLE |CUMPLE [CUMPLE [CUMPLE
Sl NO |Sl NO |Sl NO |[SI |[NO |[S NO [[SI [NO |SI |[NO|SI [NO |CAL
1 El edificio estd en buen estado ? R
2. Las vias de acceso estén pavimentadas ? R
3. Los alrededores del edificio estén limpios ? N6
4. Existe proteccion contra entrada de N6
roedores, insectos, aves u otros animales ?
5. Lostechos, paredesy ventanas estan en N24
buen estado?
CONDICIONESINTERNAS
M P E-E PG C. SERIE CNTM PT INFL RECHZ
CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
Sl NO | Sl NO | Sl NO | S NO | SI [NO| S NO | S NO | S NO | CAL
1. El espacio es suficiente? N24
2. Estadordenada? N6
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3. Edtalimpia? I
M P E-E PG C. SERIE CNTM PT INFL RECHZ
CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
_ _ S | NO| S | NO :{SI ;NO VSI ?NO ESI ;O HSI VNO ?’SI KNO :{SI ;NO CAL
. iene area de cuarentena?
. piso es apropiado?
6.1. Estdexento de grietas? N12
6.2. Esde féacil limpieza? N12
7. Lasparedes estdn exentas de roturas o N12
grietas?
7.1. Esténlimpias? N6
8. El techo estd exento de grietas? N12
8.1. Estalimpio? N6
. rengjes? A I T T 7Y,
10.  Lascafierias estan aisladas? 7/ N24
A,
11.  No hay tuberias sobre los productos 7 N24

amacenados?
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12. Lailuminacion es adecuada? R
M P E-E PG C.SERIE CNTM PT INFL RECHZ
CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
Sl NO | Sl NO S NO S NO SI |NO| S NO Sl NO S NO | CAL
13, Laventilacion del local es adecuada ? ?/y V/V/ﬁ V/V/V 7/7/ 7/7/ 7 V/ R
7 A Y, A G, A 7
14. Lasinstalaciones eléctricas visibles se N6
encuentran en buen estado?
15. Latemperatura es adecuada? N12
15.1. Secontrola? N6
15.2. Hay registro? N6
16. Lahumedad es adecuada? N24
16.1. Secontrola? N24
16.2. Hay registro? N24
17.  No hay indicios de presencia de N6
insectos, roedores, aves u otros?
18.  Existe equipamiento de seguridad para R
combuatir incendios?
18.1. Existen extintores revisados? R
18.2. El acceso a sistemas de seguridad es R
expedito?
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19. Hay necesdad de camarafria? 7/7/ 7 V/ INF
7/, 7
M P E-E PG C. SERIE CNTM PT INFL RECHZ
CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
S NO | Sl NO | Sl NO | S NO SI |[NO| S NO S NO S NO | CAL

19.1.

Si esnecesarialahay ?

19.2.

Se controlalaT® ?

7

19.3. Hay reg-lsfro ? %% i i %%K i I
20. Hay, rec-lplentes de iawra? %#{/A ;{//A://A ?{/A:///A R
20.1. EstarT l-)len tapr)ados : ;{//A % ,{//A f{//é V/é ;{//A NG
20.2. Identlflc-ados. %% f/é'/é%’/ﬁ I
2(1).3. :oar; \r/:cc:(asd:s frecuentemente ? //A % %% %% II\IIF
22. Hay érea separada con llave u otro V I
.

sistema de seguridad paraM.P., P.G. y
P.T. sujetosaD.S. 404 0 D.S. 405/83?

N

\

N\
NN

23.  Sepermite el ingreso a area solamente I
a las personas autorizadas ?
24. Laubicacion es adecuada? N24
25.  Lavestimentadel persona es 7 V/ // 7 V/?/ N6
adecuada? 0 00
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26. Hay areade muestreo ? %VA 74?/4 74% V/AV/A WV/A %% N24

M P E-E PG C. SERIE CNTM PT INFL RECHZ

CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE | CUMPLE CUMPLE CUMPLE
Sl NO | S NO Sl NO Sl NO SI [NO| S NO Sl NO Sl NO | CAL

28.  Son adecuados los documentos V//7 N6
utilizados en su recepcion? A é

29.  El rétulo individualiza €l producto I
seguin BPM y esta debidamente
adherido?

R P 77 _

31. Losmateriales aprobados son %%

etiguetados como tal?

N\
N

32. Seidentifica adhiriendo €l rétulo
aprobado al envase y no alatapa?

34. Los materiales rechazados son aislados?

N\
N\

35. Losenvases estan bien cerrados?

7
33 L iales rechazad Z%?' 7
%
7
_

N\

36. Existe sector exclusivo, bagjo llave, para %
almacenar etiquetas? /

NN
\
N\
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37. El sastemaderegistro y control delos

7
despachos contempla la correlacion

secuencial de lotes fecha ingreso/fecha / /
egreso y laobserv. de fechalvence? / /
(FIFO) A

NN
NI

M P E-E PG C. SERIE CNTM PT INFL RECHZ

CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE | CUMPLE CUMPLE CUMPLE
Sl NO | S Sl NO Sl Sl NO Sl NO Sl NO | CAL

N

. Bldewn ool dedsidinde 000

39. Todos los productos almacenados estan
dentro de su plazo de vaidez?

\

40.  Los productos vencidos son retirados
de las bodegas?

N

2

40.1. Posteriormente son destruidosy
debidamente registrado tal
procedimiento?

DMANNNE

MNINNN

N

41. Losproductos. se encuentran N24
debidamente separados del piso y
paredes?

42.  Seredizan inventarios periddicamente? INF

43.  Existen los correspondientes registros? INF

44. Hay unaérea de despacho? %% %0 A % N24

N

orden y seguridad de modo de evitar
confusiones?

N\
NN

45.  El despacho de productos se realiza con ;/A% N6
i
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46. Esbodega cadtica?

%

%

INF

7/

N\

47.  Si no escadtica, antes de liberarlos C.
Calidad, los productos permanecen en
area de cuarentena debidamente
rotulados?

NN\

Y

M P E-E PG C. SERIE PT INFL RECHZ
CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
Sl NO | S NO | S NO Sl NO | S NO | S NO | CAL

48. S no escadtica, los materialesy
productos aprobados son transferidos a
las areas correspondientes?

7
_

0
//A/

N
N
N

49. S no esbodega cadtica, existe un
sistema adecuado para control de

stock?

50. Cud?

51. Esfunciona?

Observaciones:
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VI.B.1.- BODEGAS (Se adjunta formato)

V1.B.2. AREAS DE PESAJE

CUMPLE
S NO CALIF
1 Esta el &rea fisicamente separada de las demés N6
dependencias por paredes u otro tipo de separacion?
2. Estalimpiael &rea? I
3. Esta ordenada el area? I
4, L os materiales usados para las pesadas y medidas I
(recipientes, espétulas, pipetas, etc.) estan limpios al
momento de ser usados?
5. Estos materiales son guardados limpios, en lugar N6
adecuado?
6. L as balanzas son calibradas periddicamente? I
7. Existe registro? I
8. Son certificadas? N6
9. Existe registro? N6
10. L as balanzas tienen etiqueta visible? R
11.  Los recipientes de medicion de volumen son calibrados N12
periddicamente?
12.  Hay registros? N12
13.  Estan certificados? N60
14.  Hay registro? N60
15.  Seusan equipos de proteccion (gorro, anteojos, mascaras, N6
etc.), durante las pesadas 0 mediciones?
16. L os recipientes que contienen una materia prima a ser I
pesada 0 medida son limpiados antes de ser abiertos?
16.1. Existe un P.O.S. paralaeliminacion de contenedores que N6
guedan vacios del &rea de pesaje?
16.2. Secumple? N6
17. Después de ser realizada esa pesada o medida ¢Jos I
recipientes son bien cerrados?
18. Losmateriales, después de ser pesados o medidos, ¢son I
etiguetados inmediatamente a fin de evitar confusiones?
19.  Enlaetigueta se consigna el nombre del producto a que se I
destina el insumo?
20. Enlaetigueta se consigna el nombre o cédigo del insumo? I
21.  El nimero de andlisis del insumo? I

55



INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
SECCION INSPECCION

22.  Numero dd lote ddl producto? I

23.  Cantidad que fue pesada o medida? I

24. Peso bruto? I

25.  Control de pesada o medida con presencia del funcionario N6
gue pesay/o verifica la pesada con las respectivas firmas?

26. L os operarios estan con los uniformes limpios y en buenas N6
condiciones?

27. L as materias primas de un lote, ya pesadas o medidas, son I
separadas fisicamente de las del otro lote ya pesado?

28. L os recipientes usados en la pesada o medicion de materias INF
primas son usados nuevamente?

29. Deser asi, estén bien limpios y libres de cualquier I
identificacion anterior?

30. Hay lavadero paralavar material usado? N24

30.1. Dequé material es? INF

30.2. Estéen buenas condiciones? N12

3L Hay un mueble cerrado para guardar los elementos N6
requeridos de medicion?

31.1. Dequé material es? INF

31.2. Estaen buenas condiciones? N6

32.  Hayinstrucciones de limpiezay sanitizacion visible? N6

33.  Lailuminacién es adecuada? N6

33.1. Laslamparas estan empotradas en €l cielo? N24

33.2. Laubicacion de las lamparas previene, durante los N24
procesos, €l riesgo de contaminacion?

34. Hay sistema que regule la humedad? R

35. Hay sistema que regule latemperatura? R

36. Hay sistema de extraccion? N12

36.1. Esefectivo? N12

36.2. Impide el ingreso de polvo, insectosy otros? N12

37.  Sepreviene €l riesgo de contaminacion ambiental por €l N24
sistema de extraccion?

38. HayunP.O.S. de funcionamiento de la &rea? N6

39. EIP.O.S. defuncionamiento del areapreviene la N6
contaminacion cruzada durante las pesadas y medidas?

40. Lasbalanzas estan separadas fisicamente para evitar la N24
contaminacion cruzada?
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41.  Hay basurero ? I
42. Este es accionable con el pie? I
43.  Estarotulado? I
44.  Estalimpio? I

Observaciones:

57



INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
SECCION INSPECCION

V1.B.3. EQUIPOS

CUMPLE
S NO CALIF

1 Hay hojas de vida de funcionamiento? N6
* Seincluye en ellas:
1.1. Registro defechasy series de fabricacion en que ha sido N6

utilizado?
1.2. Mantenciones? N6
1.3. Cadlibraciones? N12
1.4. Vadlidaciones cuando proceda? N60
2. Se hacen calibraciones? N12
3. Estad documentada la calibracion? N12
4. Existe un programa de calibracion? N12
5. Se cumple el programa? N12
6. Se hace mantencion? N6
7. Esta4 documentada la mantencion? N6
8. Existe un programa de mantencion? N6
9. Se cumple el programa? N6
10. Existe un manual de operaciones de cada equipo? R

La ubicacion de los equipos es adecuada? N24
ODSErVaCIONES, === oo
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VI1.B.4. FABRICACION
(Esta encuesta sera aplicada a tantas secciones como tenga el establecimiento, a
excepcion de las areas especiales que se consignan en los siguientes items)

1. Seccibn e
CUMPLE
S NO CALIF
1 Hay &reas definidas? N6
2. El &rea ocupada es adecuada para €l volumen de las R
operaciones?
3. El éreaestalimpia? I
4, Est4 ordenada? I
5. Ladistribucion es ordenada y racional? N24
6. Hay casillero paralos Utiles de aseo de la seccion? N6
6.1. Los Utiles de aseo estédn guardados en el respectivo N6
casillero?
6.2. Donde estan ubicados los casilleros? INF
7. L os equipos tienen etiquetas visibles que indiquen su estado N6
de limpieza?
8. Hay instrucciones de limpieza y sanitizacion visibles del N6
area?
8.1. Secumplen? N6
0. Hay instrucciones de limpieza y sanitizacion de equipos? N6
9.1  Secumplen? N6
10.  Se conservan adecuadamente cubiertos los equipos en N6
desuso?
11.  Laseccion esta dotada de muebles? N6
11.1. Son detamafio adecuado? N6
11.2. Son suficientes? N6
11.3. Son de material que no desprenda particulas? N6
11.4. Los muebles estan bien conservados? N6
12. Lailuminacién es adecuada? N12
12.1. Laslamparas estén empotradas en €l cielo? N24
12.2. Laubicacion de las lamparas previene €l riesgo de N24
contaminacion durante los procesos?
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13.  Lailuminacién de las &reas de circulacion es adecuada? R
14.  Serequiere de aire acondicionado? INF
14.1. Derequerirse, lo hay? N12
14.2. Regulalatemperatura, si ellaincide en la calidad del N12
producto?
14.3. Regulalahumedad, si ellaincide en la calidad del N12
producto?
14.4. Hay registro de temperatura, si ellaincide en la calidad del N12
producto?
14.5. Hay registro de humedad, s ellaincide en la calidad del N12
producto?
15.  Si serequiere, hay sistema de aspiracion de polvo? N24
15.1. Esé€fectivo? N12
15.2. El sistema evita la contaminacion del medio ambiente? N24
15.3. Se hacen mediciones de polvo en el ambiente en forma N12
periédica?
15.4. Estan documentadas las mediciones? N12
16. Existen extintores? R
16.1. Estan cargados? R
16.2. Estan bien ubicadosy accesibles? R
17.  El piso esliso (ausente de uniones)? N24
17.1. Estaexento de grietas? N6
17.2. Eslavable? N12
17.3. Essanitizable? N12
17.4. Lasuniones entre pisosy paredes son de terminaciones N12
suaves, exentas de angulos?
17.5. Estalimpio? I
18. L as paredes son lisas (exentas de uniones)? N24
18.1. Estan exentas de grietas? N12
18.2. Son lavables? N12
18.3. Son sanitizables? N12
18.4. Lapinturano estd descascarada? N6
18.5. Estanlimpias? I
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18.6. Lasunionesentre paredesy entre pared y cielo son de R
terminaciones suaves, exentas de angulos?

19.  El cielo esliso (no poroso)? N24

19.1. Estaexento de grietas? N6

19.2. Eslavable? N12

19.3. Essanitizable? N12

19.4. Lapinturano estd descascarada? N6

19.5. Estalimpio? I

20.  Enlaseccion se lavan equipos? INF

21.  Segun corresponda, no hay lavadero en la seccion? I

22.  Existendrengess serequieren? N12

22.1. Evitan lacontracorriente, segin corresponda? N12

22.2. Tienen tapa de acero inoxidable? N12

22.3. Existen instrucciones de higiene y sanitizacion paralos N6
drengjes?

22.4. Secumplen? N6

23. L as cafierias de los sistemas de H20, Gas, N2, Vapor, N6
Vacio ¢estan marcadas de acuerdo a norma?

24.  No hay cafierias expuestas? N24

25.  No existen lineas muertas? R

26.  Seencuentradefinido € producto en fabricacion? I

27.  El persona se encuentra con vestimentay calzado I
adecuado?

28.  Secumple laprohibicién de beber, comer y fumar en la I
area?

29. Utilizan, cuando es necesario, los elementos de seguridad N6
(méscaras, protectores oculares, guantes, etc.)?

30.  Existen recipientes paralarecoleccion de residuos en la N6
area?

31l.  Seencuentran bien tapados e identificados? I

32.  Esténlimpios? I

33. Las instalaciones eléctricas visibles se encuentran en buenas N6
condiciones?
34. La seccion se encuentra sellada? R

35.  Todos los recipientes usados en la produccion de un lote I
estan debidamente identificados, de acuerdo a su
contenido?
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36.  Luego de su uso, todos los utensilios, recipientes y equipos I
son bien lavados y conservados hasta su proximo uso?

37. L os equipos y recipientes tienen etiqueta de limpieza? I

38.  Existe una adecuada separacion fisica entre los equipos N24
para evitar mezcla o contaminacion cruzada, cuando se
fabrican simultdneamente lotes de productos diferentes?

39.  Seefectlian controles durante el proceso de fabricacion, a I
fin de garantizar la uniformidad del lote?

40.  Existen registros? I

41.  Control de calidad realiza controles en proceso? I

42.  Existen registros? I

43, En € drea no se encuentran materiales extranos alos N6
procesos de fabricacion?

44, Las mangueras y tubos usadas para trasvasijar liquidos se I
limpian y conservan asi para ser usados?

45.  Estén en buen estado de conservacion los recipientesy N6
equipos para la fabricacion?

46.  Losequipos de fabricacion se encuentran adecuadamente I
tapados, tanto durante los procesos, como cuando estan
limpios y en desuso?

47.  Losrecipientes que contienen productos semiterminados o I
agranel estan bien cerrados?

48.  Losrecipientes que contienen productos semiterminados o I
agranel estan etiguetados?

48.1. Laetiquetaconsigna el nombre del producto? I

48.2. Concentracion? |

48.3. N°delotey/o sublote? I

48.4. Fase de fabricacion? I

48.5. Volumen o peso total contenido en €l recipiente? I

48.6. N° derecipiente/N° total de recipientes que componen el I

lote?
49.  No se admacenan graneles en € area? N12
50. S esnecesario hay gradiente de presion? N24
51. Hay medidores de diferenciales de presion? N12
52. El espacio asignado es suficiente? R

53.  Lascamaras de secado de granulado no reciben lotes de I
diferentes productos simultdneamente?

54. Existen reguladores de temperatura en las estufas? N12

54.1. Poseen registradores automaticos de temperatura? N24
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54.2. Seconservan losregistros? N12

54.3. Estan certificadas las estufas con sus instrumentos de N24
medicion y registro?

54.4. Estan documentadas las certificaciones? N24

55. S existe otro sistema de secado, por €. lecho fluido, N6

existen registros escritos de las condiciones de
funcionamiento del aparato?

56.  Existe en el areade compresion aparatos paratestear N12
desintegracion, dureza, friabilidad y peso de los
comprimidos?

57.  Existenregistros de estos controles? I

58.  Poseen las maguinas sistemas de aspiracion de polvos? N24

59. Existe un &rea especial para €l recubrimiento de INF
comprimidos (grageado, filmcoating u otro) ?

60. Los palletsy los recipientes en que se aimacenan los N12

productos semielaborados y elaborados a granel, son de
materiales que no liberan particulas?
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V1.B.5. AREA PRODUCTOSANOVULATORIOSY HORMONAS

CUMPLE
S NO CALIF
1. Existe areaindependiente para fabricar estos productos? I
2. La independencia de esta area, evita la contaminacion de I
otras areas?
3. Esta area tiene sistema de extraccion que proporcione I
presion negativa respecto de las areas adyacentes?
3.1  Existen medidores de los diferenciales de presion? I
4, El sstema de extraccion evita la recirculacion de aire N6
contaminado?
5. El sistema de extraccion de are evita descargar N12
contaminantes a medio ambiente?
6. El sistema de extraccibn posee una instalacion N12
independiente (ductos) de otros de la planta?
7. Se evita o controla el ingreso de personal gjeno al area? I
8. Rigen para € persona contratado y/o visitante las mismas I
instrucciones de higiene y seguridad que para €l personal
del area?
9. Se cumple? I
10. Hay doble esclusa para la vestimenta del personal? I
10.1. Secumple la presién negativa en las esclusas? N6
11. Hay esclusa de transferencia para materiales? I
11.1. Secumple lapresion negativa en la esclusa? N6
12.  Existe érea de amacenamiento para principios activos? N12
13.  Existe érea para pesar los principios activos? N12
14. Existe P.O.S. de funcionamiento del area? N6
14.1. Secumple? N6
15. Existe P.O.S. para€l personal del area? N6
15.1. Secumple? N6
16. Existe P.O.S. parahigiene del &rea? N6
16.1. Secumple? N6
17.  Existe P.O.S. para sanitizacion del area? N6
17.1. Secumple? N6
18. Existe P.O.S. de éliminacion de residuos? N6
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18.1. Secumple? N6

19. El areaedtalimpia? I

20. Est4dordenada? I

21.  Ladistribucién es ordenaday racional? I

22.  Hay cadllero para Utiles de aseo? I

23. L os equipos tienen etiquetas visibles que indiquen su I
estado de limpieza?

24.  Hay instrucciones de limpieza y sanitizacion visible del N6
area?

24.1. Secumplen? N6

25.  Hay instrucciones de limpieza y sanitizacion de equipos? N6

25.1 Secumplen? N6

26.  Seconservan adecuadamente cubiertos los equipos en N6
desuso?

27.  Laseccion esta dotada de muebles? N6

27.1. Son de tamafno adecuado? N6

27.2. Son suficientes? N6

27.3. Sonde materia que no desprenda particulas? N6

27.4. Los muebles estén bien conservados? N6

28.  Lailuminacién es adecuada? N6

28.1. Laslamparas estan empotradas en €l cielo? N24

28.2. Laubicacion de las l&mparas previene el riesgo de N12
contaminacion durante los procesos?

29.  Lailuminacion de las areas de circulacion es adecuada? R

30.  Serequiere de aire acondicionado? INF

30.1. Derequerirse, lo hay? N12

30.2. Regulalatemperatura, si ellaincide en la calidad del N12
producto?

30.3. Regulalahumedad, s ellaincide en la calidad del N12
producto?

30.4. Hay registro de temperatura, si ellaincide en la calidad del N12
producto?

30.5. Hay registro de humedad, si ellaincide en la calidad del N12
producto?

31.  Siserequiere, hay sistema de aspiracion de polvo? N12
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31.1. Esefectivo? N12
31.2. El sistema evitala contaminacion del medio ambiente? N24
31.3. Sehacen mediciones de polvo en el ambiente en forma N12
periédica?

31.4. Estén documentadas las mediciones? N12
32. Existen extintores? R
32.1. Estan cargados? R
32.2. Estan bien ubicados y accesibles? R
33. El piso esliso (ausente de uniones)? N24
33.1. Estaexento de grietas? N6
33.2. Eslavable? N12
33.3. Essanitizable? N12
33.4. Lasuniones entre pisosy paredes son de terminaciones N24

suaves, exentas de angulos?

33.5. Estalimpio? I

34. L as paredes son lisas (exentas de uniones)? N24
34.1. Estén exentas de grietas? N12
34.2. Son lavables? N12
34.3. Son sanitizables? N12
34.4. Lapinturano esta descascarada? N6

34.5. Esténlimpias? I

34.6. Lasunionesentre paredesy entre pared y cielo son de R
terminaciones suaves, exentas de angulos?

35.  El cielo esliso (no poroso)? N24

35.1. Estaexento de grietas? N6

35.2. Eslavable? N12

35.3. Essanitizable? N12

35.4. Lapinturano esta descascarada? N6

35.5. Estalimpio? I

36. Enlaseccion se lavan equipos? INF
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37.  Hay lavadero enla seccion? N6

38. Existen drengjes s se requieren ? N12

38.1. Evitan la contracorriente? N12

38.2. Tienen tapa de acero inoxidable? N12

38.3. Existen instrucciones de higiene y sanitizacion paralos N6
drengjes?

38.4. Secumplen? N6

39. L as cafierias de los sistemas de H20, Gas, N2, Vapor, N6
Vacio ¢estan marcadas de acuerdo a norma?

40.  No hay caferias expuestas? N24

41. No existen lineas muertas? R

42.  Seencuentradefinido € producto en fabricacion? I

43.  El personal se encuentra con vestimentay calzado I
adecuado?

44.  Secumple la prohibicién de beber, comer y fumar en el I
area?

45, Utilizan, cuando es necesario los elementos de seguridad N6
(méscaras, protectores oculares, guantes, etc.)?

46. Existen recipientes para la recoleccion de residuos en €l N6
area?

47.  Seencuentran bien tapados e identificados? I

48.  Estanlimpios? I

49. Las instalaciones eléctricas visibles se encuentran en buenas N6
condiciones?
50. La seccion se encuentra sellada? N24

51.  Todos los recipientes usados en la produccion de un lote I
estan debidamente identificados de acuerdo a su contenido?

52.  Luego de su uso, todos los utensilios, recipientes y equipos I
son bien lavados y conservados hasta su proximo uso?

53. L os equipos y recipientes tienen etiqueta de limpieza? I

54.  Existe una adecuada separacion fisica entre los equipos N24
para evitar mezcla o contaminacion cruzada, cuando se
fabrican simultdneamente lotes de productos diferentes?

55.  Seefecttian controles durante el proceso de fabricacion, a I
fin de garantizar la uniformidad del lote?

56.  Existen registros? I

57.  Control de cdidad realiza controles en proceso? I

58.  Existen registros? I

59. En € drea no se encuentran materiales extranos alos N6
procesos de fabricacion?
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60. Las mangueras y tubos usadas para trasvasijar liquidos se I
limpian y conservan asi para ser usados?

61.  Estan en buen estado de conservacion los recipientesy N6
equipos para la fabricacion?

62.  Los equipos de fabricacion se encuentran adecuadamente I
tapados, tanto durante los procesos, como cuando estan
limpios y en desuso?

63.  Losrecipientes que contienen productos semiterminados o I
agranel estan bien cerrados?

64.  Losrecipientes que contienen productos semiterminados o I
agranel estan etiguetados?

64.1. Laetigueta consigna el nombre del producto? I

64.2. Concentracion? |

64.3. N°delotey/o sublote? I

64.4. Fasedefabricacion? I

64.5. Volumen o peso total contenido en €l recipiente? I

64.6. NO° de recipiente/N° total de recipientes que componen €l N6
?

65. g(zl macenan graneles en el area? N12

66. S esnecesario, hay gradiente de presion? N12

67. Hay medidores de diferenciales de presion? N12

68. El espacio asignado es suficiente? R

69. Lascamaras de secado de granulado no reciben lotes de I
diferentes productos simultdneamente?

70. Existen reguladores de temperatura en las estufas? N12

70.1. Poseen registradores automaticos de temperatura? N24

70.2. Seconservan los registros? N6

70.3. Estan certificadas las estufas con sus instrumentos de N24
medicion y registro?

70.4. Estan documentadas las certificaciones? N24

71.  Siexiste otro sistema de secado, por €. lecho fluido, N6

existen registros escritos de las condiciones de
funcionamiento del aparato?

72.  Existe enlaareade compresion aparatos paratestear N12
desintegracion, dureza, friabilidad y peso de los
comprimidos?

73.  Existen registros de estos controles? I

74.  Poseen las maguinas sistemas de aspiracion de polvos? N24

75. Existe un &rea especial para €l recubrimiento de INF
comprimidos (grageado, filmcoating u otro) ?
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76. Existeun P.O.S. para neutralizar o inactivar los residuos I
previo a su diminacion?

77.  Secumple? I

78.  Existe un P.O.S. paralaeliminacion de los desechos? N6

79.  Secumple? N6

80. ElIP.O.S. contempla un sistema de doble envoltura de los N6
desechos?

81 La frecuencia de eliminacion es apropiada al volumen de la N6
produccion?

82. Los palletsy los recipientes en que se aimacenan los N12

productos semielaborados y elaborados a granel, son de
materiales que no liberan particulas?
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V1.B.6. AREA PRODUCTOS PENICILINICOSY DERIVADOS

CUMPLE
Sl NO CALIF
1. Existe areaindependiente para fabricar estos productos? I
2. La independencia de esta area, evita la contaminacion de I
otras areas?
3. Esta area tiene sistema de extraccion que proporcione N6
presion negativa respecto de las areas adyacentes?
3.1  Existen medidores de los diferenciales de presion? N6
4, El sstema de extraccion evita la recirculacion de aire N6
contaminado?
5. El sstema de extraccion de are evita descargar N12
contaminantes a medio ambiente?
6. El dstema de extraccion posee una instalacion N12
independiente (ductos) de otros de la planta?
7. Se evita o controla el ingreso de personal gjeno al area? I
8. Rigen para €l persona contratado y/o visitante las mismas I
instrucciones de higiene y seguridad que para €l personal
del area?

0. Se cumple? I

10. Hay doble esclusa para la vestimenta del personal? N12
10.1. Secumple la presién negativa en las esclusas? N12
11. Hay esclusa de transferencia para materiales? N12
11.1. Secumple lapresion negativa en la esclusa? N12
12. Existe area de almacenamiento para principios activos? N12
13. Existe area para pesar |0s principios activos? N12
14.  Existe P.O.S. de funcionamiento del &rea? N6
14.1. Secumple? N6
15. Existe P.O.S. para €l personal de la area? N6
15.1. Secumple? N6
16. Existe P.O.S. parahigiene del &rea? N6
16.1. Secumple? N6
17.  Existe P.O.S. para sanitizacion del area? N6
17.1. Secumple? N6
18.  Existe P.O.S. de eliminacion de residuos? N6
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18.1. Secumple? N6

19. El areaedtalimpia? I

20. Est4dordenada? I

21.  Ladistribucién es ordenaday racional? N24

22.  Hay cadllero para Utiles de aseo? I

23. L os equipos tienen etiquetas visibles que indiquen su estado I
de limpieza?

24.  Hay instrucciones de limpieza y sanitizacion visible del N6
area?

24.1. Secumplen? N6

25.  Hay instrucciones de limpieza y sanitizacion de equipos? N6

25.1 Secumplen? N6

26.  Seconservan adecuadamente cubiertos los equipos en N6
desuso?

27.  Laseccion esta dotada de muebles? N6

27.1. Son de tamafno adecuado? N6

27.2. Son suficientes? N6

27.3. Sonde materia que no desprenda particulas? N6

27.4. Los muebles estén bien conservados? N6

28.  Lailuminacién es adecuada? N6

28.1. Laslamparas estan empotradas en €l cielo? N24

28.2. Laubicacion de las l&mparas previene el riesgo de N12
contaminacion durante los procesos?

29.  Lailuminacion de las areas de circulacion es adecuada? R

30.  Serequiere de aire acondicionado? INF

30.1. Derequerirse, lo hay? N12

30.2. Regulalatemperatura, si ellaincide en la calidad del N12
producto?

30.3. Regulalahumedad, s ellaincide en la calidad del N12
producto?

30.4. Hay registro de temperatura, si ellaincide en la calidad del N12
producto?

30.5. Hay registro de humedad, si ellaincide en la calidad del N12
producto?

31.  Siserequiere, hay sistema de aspiracion de polvo? N24
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31.1. Esefectivo? N12
31.2. El sistema evitala contaminacion del medio ambiente? N24
31.3. Sehacen mediciones de polvo en el ambiente en forma N12
periédica?

31.4. Estén documentadas las mediciones? N12
32. Existen extintores? R
32.1. Estan cargados? R
32.2. Estan bien ubicados y accesibles? R
33. El piso esliso (ausente de uniones)? N24
33.1. Estaexento de grietas? N6
33.2. Eslavable? N12
33.3. Essanitizable? N12
33.4. Lasuniones entre pisosy paredes son de terminaciones N24

suaves, exentas de angulos?

33.5. Estalimpio? I

34. L as paredes son lisas (exentas de uniones)? N24
34.1. Estén exentas de grietas? N12
34.2. Son lavables? N12
34.3. Son sanitizables? N12
34.4. Lapinturano esta descascarada? N6

34.5. Esténlimpias? I

34.6. Lasunionesentre paredesy entre pared y cielo son de R
terminaciones suaves, exentas de angulos?

35.  El cielo esliso (no poroso)? N24

35.1. Estaexento de grietas? N6

35.2. Eslavable? N12

35.3. Essanitizable? N12

35.4. Lapinturano esta descascarada? N6

35.5. Estalimpio? I

36. Enlaseccion se lavan equipos? INF
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37. Hay lavadero en la seccién, si corresponde? N6
38. Existen drengjes s se requieren ? N12
38.1. Evitanlacontracorriente? N12
38.2. Tienen tapa de acero inoxidable? N12

38.3. Existen instrucciones de higiene y sanitizacion paralos I
drengjes?

38.4. Secumplen? I

39. L as cafierias de los sistemas de H20, Gas, N2, Vapor, N6
Vacio ¢estan marcadas de acuerdo a norma?

40.  No hay cafierias expuestas? N24

41. No existen lineas muertas? R

42.  Seencuentradefinido € producto en fabricacion? I

43.  El personal se encuentra con vestimentay calzado I
adecuado?

44.  Secumple la prohibicién de beber, comer y fumar en el I
area?

45, Utilizan cuando es necesario los elementos de seguridad N6
(méscaras, protectores oculares, guantes, etc.)?

46. Existen recipientes para la recoleccion de residuos en €l N6
area?

47.  Seencuentran bien tapados e identificados? I

48.  Estanlimpios? I

49. Las instalaciones eléctricas visibles se encuentran en buenas N6
condiciones?
50. La seccion se encuentra sellada? N24

51.  Todos los recipientes usados en la produccion de un lote I
estan debidamente identificados de acuerdo a su contenido?

52.  Luego de su uso, todos los utensilios, recipientes y equipos I
son bien lavados y conservados hasta su proximo uso?

53. L os equipos y recipientes tienen etiqueta de limpieza? I

54.  Existe una adecuada separacion fisica entre los equipos N24
para evitar mezcla o contaminacion cruzada, cuando se
fabrican simultdneamente lotes de productos diferentes?

55.  Seefecttian controles durante el proceso de fabricacion, a I
fin de garantizar la uniformidad del lote?

56.  Existen registros? I

57.  Control de cdidad realiza controles en proceso? I

58.  Existen registros? I

59. En € drea no se encuentran materiales extranos alos N6
procesos de fabricacion?
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60. Las mangueras y tubos usadas para trasvasijar liquidos se I
limpian y conservan asi para ser usados?

61.  Estan en buen estado de conservacion los recipientesy N6
equipos para la fabricacion?

62.  Los equipos de fabricacion se encuentran adecuadamente I
tapados, tanto durante los procesos, como cuando estan
limpios y en desuso?

63.  Losrecipientes que contienen productos semiterminados o I
agranel estan bien cerrados?

64.  Losrecipientes que contienen productos semiterminados o I
agranel estan etiguetados?

64.1. Laetigueta consigna el nombre del producto? I

64.2. Concentracion? |

64.3. N°delotey/o sublote? I

64.4. Fasedefabricacion? I

64.5. Volumen o peso total contenido en €l recipiente? I

64.6. NO° de recipiente/N° total de recipientes que componen €l I

lote?
65.  Seamacenan graneles en € area? N12
66. S esnecesario, hay gradiente de presion? N24
67. Hay medidores de diferenciales de presion? N12
68. El espacio asignado es suficiente? R

69. Lascamaras de secado de granulado no reciben lotes de I
diferentes productos simultdneamente?

70. Existen reguladores de temperatura en las estufas? N12

70.1. Poseen registradores automaticos de temperatura? N24

70.2. Seconservan los registros? N6

70.3. Estan certificadas las estufas con sus instrumentos de N24
medicion y registro?

70.4. Estan documentadas las certificaciones? N24

71.  Siexiste otro sistema de secado, por €. lecho fluido, N6

existen registros escritos de las condiciones de
funcionamiento del aparato?

72.  Existe en €l areade compresion aparatos paratestear N12
desintegracion, dureza, friabilidad y peso de los
comprimidos?

73.  Existen registros de estos controles? I

74.  Poseen las maguinas sistemas de aspiracion de polvos? N24

75. Existe un &rea especial para €l recubrimiento de INF
comprimidos? (grageado, filmcoating u otro)

74



INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
SECCION INSPECCION

76.  Existeun P.O.S. paraneutralizar o inactivar los residuos N6
previo a su diminacion?

77.  Secumple? N6

78.  Existe un P.O.S. paralaeliminacion de los desechos? N6

79.  Secumple? N6

80. ElIP.O.S. contempla un sistema de doble envoltura de los N6
desechos?

81 La frecuencia de eliminacion es apropiada al volumen de la N12
produccion?

82. Los pallets y recipientes en que se almacenan los productos N12
semielaborados y elaborados a granel, son de materiales
gue no liberan particulas?
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V1.B.7. AREA PRODUCTOS CITOSTATICOSU ONCOLOGICOS

CUMPLE
Sl NO CALIF
1. Existe areaindependiente para fabricar estos productos? I
2. La independencia de esta area, evita la contaminacion de I
otras areas?
3. Esta area tiene sistema de extraccion que proporcione I

presion negativa respecto de las areas adyacentes?

3.1  Existen medidores de los diferenciales de presion? I

4, El sstema de extraccion evita la recirculacion de aire I
contaminado?

5. El sstema de extraccion de are evita descargar I
contaminantes a medio ambiente?

6. El dstema de extraccion posee una instalacion I
independiente (ductos) de otros de la planta?

7. Se evita o controla el ingreso de personal gjeno al area? I

8. Rigen para el persona contratado y/o visitante las mismas I
instrucciones de higiene y seguridad que para €l personal de
laarea?

0. Se cumplen? I

10. Hay doble esclusa para la vestimenta del personal? I

10.1. Secumple la presién negativa en las esclusas? I

11. Hay esclusa de transferencia para materiales? I

11.1. Secumple lapresion negativa en la esclusa? I

12. Existe area de almacenamiento para principios activos? I

13. Existe area para pesar |0s principios activos? I

14. Existe P.O.S. de funcionamiento del &rea? I

14.1. Secumple? I

15. Existe P.O.S. para€l personal del area? I

15.1. Secumple? I

16. Existe P.O.S. parahigiene del &rea? I

16.1. Secumple? I

17.  Existe P.O.S. para sanitizacion del area? I

17.1. Secumple? I

18. Existe P.O.S. de eliminacion de residuos? I
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18.1. Secumple? I

19. El areaedtalimpia? I

20. Esta ordenada? I

21.  Ladistribucién es ordenaday racional? I

22.  Hay cadllero para Utiles de aseo? I

23. L os equipos tienen etiquetas visibles que indiquen su estado I
de limpieza?

24.  Hay instrucciones de limpieza y sanitizacion visible del I
area?

24.1. Secumplen? I

25.  Hay instrucciones de limpieza y sanitizacion de equipos? I

25.1 Secumplen? I

26.  Seconservan adecuadamente cubiertos los equipos en I
desuso?

27. La seccion esta dotada de muebles? I

27.1. Son detamafo adecuado? I

27.2. Son suficientes? [

27.3. Sonde materia que no desprenda particulas? I

27.4. Los muebles estdn bien conservados? I

28. Lailuminacion es adecuada? I

28.1. Laslamparas estan empotradas en €l cielo? I

28.2. Laubicacion de las l&mparas previene el riesgo de I
contaminacion durante los procesos?

29. Lailuminacion de las éreas de circulacion es adecuada? I

30.  Serequiere de aire acondicionado? INF

30.1. Derequerirse, lo hay? I

30.2. Regulalatemperatura, si ellaincide en la calidad del I
producto?

30.3. Regulalahumedad, si ellaincide en la calidad del I
producto?

30.4. Hay registro de temperatura, si ellaincide en la calidad del I
producto?

30.5. Hay registro de humedad, si ellaincide en la calidad del I
producto?

31.  Siserequiere, hay sistema de aspiracion de polvo? I
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31.1. Eséefectivo? [

31.2. El sistema evitala contaminacion del medio Acambiente? I

31.3. Sehacen mediciones de polvo en el ambiente en forma I
periédica?

31.4. Estén documentadas las mediciones? I

32. Existen extintores? R
32.1. Estén cargados? R
32.2. Estan bien ubicados y accesibles? R

33. El piso esliso (ausente de uniones)? I

33.1. Estaexento de grietas? I

33.2. Eslavable? |

33.3. Essanitizable? I

33.4. Lasuniones entre pisosy paredes son de terminaciones I
suaves, exentas de angulos?

33.5. Estalimpio? I

34. L as paredes son lisas (exentas de uniones)? I

34.1. Estan exentas de grietas? I

34.2. Sonlavables? I

34.3. Son sanitizables? I

34.4. Lapinturano esta descascarada? I

34.5. Esténlimpias? I

34.6. Lasunionesentre paredesy entre pared y cielo son de I
terminaciones suaves, exentas de angulos?

35. El cielo esliso (no poroso)? I

35.1. Estaexento de grietas? I

35.2. Eslavable? |

35.3. Essanitizable? I

35.4. Lapinturano esta descascarada? I

35.5. Estalimpio? I

36. Enlaseccion se lavan equipos? INF
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37.  Hay lavadero en la seccion? I

38. Existen drengjes s se requieren ? I

38.1. Evitan lacontracorriente? I

38.2. Tienen tapa de acero inoxidable? I

38.3. Existen instrucciones de higiene y sanitizacion paralos I
drengjes?

38.4. Secumplen? I

39. L as cafierias de los sistemas de H20, Gas, N2, Vapor, I
Vacio ¢estan marcadas de acuerdo a norma?

40.  No hay caferias expuestas? I

41. No existen lineas muertas? I

42.  Seencuentradefinido € producto en fabricacion? I

43.  El personal se encuentra con vestimentay calzado I
adecuado?

44.  Secumple la prohibicién de beber, comer y fumar en el I
area?

45, Utilizan cuando es necesario los elementos de seguridad I
(méscaras, protectores oculares, guantes, etc.)?

46.  Existen recipientes para la recoleccion de residuos en el I
area?

47.  Seencuentran bien tapados e identificados? I

48.  Estanlimpios? I

49. Las instalaciones eléctricas visibles se encuentran en buenas I
condiciones?

50. La seccion se encuentra sellada? I

51.  Todos los recipientes usados en la produccion de un lote I
estan debidamente identificados de acuerdo a su contenido?

52.  Luego de su uso, todos los utensilios, recipientes y equipos I
son bien lavados y conservados hasta su proximo uso?

53. L os equipos y recipientes tienen etiqueta de limpieza? I

54.  Existe una adecuada separacion fisica entre los equipos I
para evitar mezcla o contaminacion cruzada, cuando se
fabrican simultdneamente lotes de productos diferentes?

55.  Seefecttian controles durante el proceso de fabricacion, a I
fin de garantizar la uniformidad del lote?

56.  Existen registros? I

57.  Control de cdidad realiza controles en proceso? I

58.  Existen registros? I

59. En € drea no se encuentran materiales extranos alos I
procesos de fabricacion?
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60. Las mangueras y tubos usadas para trasvasijar liquidos se I
limpian y conservan asi para ser usados?

61.  Estan en buen estado de conservacion los recipientesy I
equipos para la fabricacion?

62.  Los equipos de fabricacion se encuentran adecuadamente I
tapados, tanto durante los procesos, como cuando estan
limpios y en desuso?

63.  Losrecipientes que contienen productos semiterminados o I
agranel estan bien cerrados?

64.  Losrecipientes que contienen productos semiterminados o I
agranel estan etiguetados?

64.1. Laetigueta consigna el nombre del producto? I

64.2. Concentracion? |

64.3. NO°delotey/o sublote? I

64.4. Fasedefabricacion? I

64.5. Volumen o peso total contenido en €l recipiente? I

64.6. NO° de recipiente/N° total de recipientes que componen €l I
lote?

65.  Seamacenan graneles en € area? I

66. S esnecesario, hay gradiente de presion? I

67. Hay medidores de diferenciales de presion? I

68. El espacio asignado es suficiente? I

69. Lascamaras de secado de granulado no reciben lotes de I
diferentes productos simultdneamente?

70. Existen reguladores de temperatura en las estufas? I

70.1. Poseen registradores automaticos de temperatura? I

70.2. Seconservan los registros? I

70.3. Estan certificadas las estufas con sus instrumentos de I
medicion y registro?

70.4. Estdn documentadas las certificaciones? I

71.  Siexiste otro sistema de secado, por €. lecho fluido, I
existen registros escritos de las condiciones de
funcionamiento del aparato?

72.  Existe en €l areade compresion aparatos paratestear
desintegracion, dureza, friabilidad y peso de los
comprimidos?

73.  Existen registros de estos controles? I

74.  Poseen las maguinas sistemas de aspiracion de polvos? I

75. Existe una érea especial para €l recubrimiento de INF
comprimidos? (grageado, filmcoating u otro)
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76. Existeun P.O.S. para neutralizar o inactivar los residuos I
previo a su diminacion?

77.  Secumple? I

78.  Existe un P.O.S. parala eliminacion de los desechos? I

79.  Secumple? I

80. ElIP.O.S. contempla un sistema de doble envoltura de los I
desechos?

81 La frecuencia de eliminacion es apropiada al volumen de la I
produccion?

82.  Los palletsy recipientes en que se almacenan los productos I
semielaborados y elaborados a granel, son de materiales
gue no liberan particulas?
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V1.B.8 PRODUCTOSESTERILES

V1.B.8.1. AREA DE LAVADO

CUMPLE
Sl NO CALIF
1 Existe area separada para €l lavado y esterilizacion de las N12
ampollas y frascos ampollas vacios?
2. El &rea ocupada es adecuada para €l volumen de las R
operaciones?
3. Laexistenciay distribucion de los equipos es ordenada y I
racional?
4, El &rea de circulacion esta libre de obstaculos? R
5. Se cumple el P.O.S. paravestimentaen €l area? I
6. L as cofias cubren totalmente los cabellos? I
7. Si el operario tiene barba, esta la misma cubierta? I
8. Se utiliza equipamiento de proteccion individual ? N6
0. El &reaesta limpia? I
10. Existen recipientes para la recoleccion de residuos? N6
10.1. Se encuentran bien tapados e identificados? I
10.2. Estan limpios? I
11. Lasingalaciones eléctricas visibles se encuentran en buenas N6
condiciones?
12. Lailuminacién es adecuada? N6
12.1. Lasladmparas estdn empotradas? N24
12.2. Laubicacion de las lamparas previene €l riesgo de N12
contaminacion durante los procesos?
13.  Lailuminacion de las areas de circulacion es adecuada? R
14.  El piso esliso? (exento de uniones) N24
14.1. Estaexento de grietas? N6
14.2. Eslavable? N12
14.3. Essanitizable? N12
14.4. Las uniones piso-muros son de terminaciones suaves, N24
exentas de angulos?
14.5. Estalimpio? I
15. L as paredes son lisas? (exentas de uniones) N24
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15.1. Estan exentas de grietas? N12
15.2. Sonlavables? N12
15.3. Son sanitizables? N12
15.4. Lapinturano estd descascarada? N6

15.5. Estanlimpias? I

15.6. Lasunionesentre paredesy entre paredesy cielo son de R
terminaciones suaves, exentas de angulos?

16.  El cielo esliso? (no poroso) N24

16.1. Estaexento de grietas? N6

16.2. Eslavable? N12

16.3. Essanitizable? N12

16.4. Lapinturano estd descascarada? N6

16.5. Estalimpio? I

17.  Existen drengjesen el area? N12
17.1. Evitanlacontracorriente? N12
17.2. Tienen tapas de acero inoxidable? N12

17.3. Existen instrucciones de higiene y sanitizacion de drengjes? I

17.4. Secumplen? I

18. S existen ventanas y/o visores, estén perfectamente N6
sellados?

19. L as cafierias de los sistemas de H20, Gas, N2, Vapor, N6
Vacio, estdn marcados de acuerdo ala norma?

20.  No hay cafierias expuestas? N24

21. No existen lineas muertas? R

22.  El &eaposeeinstalaciones paralafiltracion del aire? N24

23.  Laclasificacion del aire de esta &rea es 100.000 alo N24
menos?

23.1. Se han hecho mediciones? N24

23.2. Hay registro? N24

24. Las maquinas para lavado de ampollasy frasco-ampollas N6

poseen presion suficiente, en cada una de las estaciones,
para cumplir su finalidad?
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25.  Seusaagua purificada en la alimentacion de las méaquinas N6
de lavado de ampollas y frasco-ampollas?

26. Existe filtro en el sistema de lavado de ampollasy frasco- N12
ampollas?

27. Lasedtufasde secado y esterilizacion poseen registradores N12
de T° y medidores de tiempo?

28.  Seconservan los registros anteriores? N12

29. Lasampollas, frascos ampollas e insumos esterilizados son N12
transferidos hacia la érea de envase a través de hornos y
autoclaves de doble puerta?

30. Las estufas y bandejas conteniendo materiales ya I
esterilizados, estan adecuadamente identificadas?

31.  Losprocedimientos de esterilizacion estén validados? N24

31.1. Estén documentadas las validaciones? N24

32.  Seencuentra certificado el autoclave? N12

32.1. Estddocumentada la certificacion? N12

33.  Seencuentracertificado el horno? N12

33.1. Estddocumentada la certificacion? N12
ODSErVaCIONES. === oo
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V1.B.8. PRODUCTOSESTERILES

V1.B.8.2. AREA DE PREPARACION DE PRODUCTOS ESTERILIZABLES EN SU
ENVASE FINAL O ESTERILIZABLESPOR FILTRACION

CUMPLE
S NO CALIF
1 El &rea ocupada es adecuada para €l volumen de las R
operaciones?
2. Cud eslaformacion profesional del responsable del sector? INF
3. Laexistenciay distribucion de los equipos es ordenada y I
racional?
4, El &rea de circulacion esta libre de obstaculos? R
5. Se cumple el P.O.S. para vestimenta en la area? I
6. L as cofias cubren totalmente los cabellos? I
7. Si el operario tiene barba, esta la misma cubierta? I
8. Se utiliza equipamiento de proteccion individual ? N6
0. La seccion esta limpia? I
10. Existen recipientes para la recoleccion de residuos en €l N6
area?
11.  Seencuentran bien tapados e identificados? I
12. Estan limpios? I
13. Las instalaciones eléctricas visibles se encuentran en buenas N6
condiciones?
14. Lailuminacién es adecuada? N6
14.1. Laslamparas estdn empotradas? N24
14.2. Laubicacion de las lamparas previene €l riesgo de N24
contaminacion durante los procesos?
15.  Lailuminacion de las areas de circulacion es adecuada? R
16.  El piso esliso? (exento de uniones) N24
16.1. Estaexento de grietas? N6
16.2. Eslavable? N12
16.3. Essanitizable? N12
16.4. Lasuniones piso-muros son de terminaciones suaves, N12
exentas de angulos?
16.5. Estalimpio? I
17.  Las paredes son lisas? (exentas de uniones) N24
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17.1. Estan exentas de grietas? N12
17.2. Son lavables? N12
17.3. Son sanitizables? N12
17.4. Lapinturano estd descascarada? N6

17.5. Estanlimpias? I

17.6. Lasunionesentre paredesy entre paredesy cielo son de R
terminaciones suaves, exentas de angulos?

18.  El cielo esliso? (no poroso) N24

18.1. Estaexento de grietas? N6

18.2. Eslavable? N12

18.3. Essanitizable? N12

18.4. Lapinturano estd descascarada? N6

18.5. Estalimpio? I

19. S existen ventanas y/o visores, estén perfectamente N6
sdllados?
20. L as cafierias de los sistemas de H20, Gas, N2, Vapor, N6
Vacio, estan marcados de acuerdo ala norma?
21.  No hay cafierias expuestas? N24
22. No existen lineas muertas? R
23.  El &eaposeeinstalaciones paralafiltracion del aire? N12
24. Laclasificacion del aire de esta area es 10.000 alo menos? N12
24.1. Estadocumentadala medicion? N12
25. La seccion esta dotada de filtros absolutos? N6
26. Estan certificados los filtros? N6
27. Esta documentada la certificacion? N6

28.  Losrecambios por hora son alo menos 207? I

29. Estan documentadas las mediciones? N6

30.  Seredlizan controles cuali cuantitativos durante el proceso I
de fabricacion afin de garantizar la calidad del lote?

31.  Existen registros? I

32.  Losequipos que contienen el producto a ser envasado I
estan bien tapados y rotulados?
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33.  El rétulo consigna nombre del producto? I

33.1. Concentracion del producto? I

33.2. N°delote? |

33.3. Volumen total contenido en el recipiente? I

34.  Laseccion posee presion positiva? N6
35. Existen medidores de diferenciales de presion? N6
ODSErVaCti ONES; === mm e e
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V1.B.8. PRODUCTOSESTERILES

VI1.B.8.3. AREA DE ENVASE PARA PRODUCTOS ESTERILIZABLES POR
FILTRACION Y SOLUCIONES PARENTERALES

CUMPLE
Sl NO CALIF
1 Existe area separada especifica con instalacion para I
filtracion de aire?
1.1. Secumpleindicacién de érea controladaen €l ingreso a I

personas gjenas?
2. El &rea ocupada es adecuada para €l volumen de las R
operaciones?
3. Laclasificacion del aire de esta area es 10.000 alo menos? N6
3.1. Estan documentadas las mediciones? N6

3.2. El &rea esté dotada de filtros absolutos? I

3.3. Estén certificados los filtros? I

3.4. Estddocumentadala certificacion? I

4, El envasado del producto se hace bajo campana de flujo I
laminar cuando corresponde?
4.1. El ambiente bajo €l flujo laminar es clase 100? I

4.2. Estadn documentadas las mediciones? N6

4.3.  El flujo laminar esta dotado de filtros absolutos? I

4.4. Estan certificados los filtros? I

45. Estddocumentada la certificacion? I

4.6. El estado delosfiltros de los equipos de flujo laminar es N6
verificado con frecuencia?

4.7. Hayregistros? N6

5. L os recambios por hora son alo menos 20? I

5.1. Estan documentadas las mediciones? N6

6. Laexistenciay distribucion de los equipos es ordenada, I
racional y adecuada a volumen de las operaciones?

7. El &rea de circulacion esta libre de obstaculos? R

8. Hay doble esclusa para la vestimenta del personal? N6

8.1. Paraentrar enlaareaaséptica, los operarios tienen I
cuidados higiénicos?
8.2.  Hay airefiltrado con presion positiva? I

8.3.  Existen medidores de diferenciales de presion? N6
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0. Se cumple el P.O.S. paravestimentaen €l area? I

10.  El tgjido utilizado en los uniformes previene laliberacion I
de fibras o particulas?

10.1. Los uniformes usados son capuchdn, mascarilla, I
vestimenta, calzado, cubrecalzado y guantes?

10.2. Estan esterilizados y en nimero suficiente para el ciclo de I
produccion?

10.3. Losguantes estériles estan exentos de lubricantes (talco)? I

11.  Loscapuchones cubren totalmente los cabellos? I

12. S €l operario tiene barba, esta la misma cubierta? I

13.  Seutilizalentes de proteccion? I

14.  Laseccion estalimpia? I

15.  Existen recipientes paralarecoleccion de residuos en el I
area?

15.1. Se encuentran bien tapados e identificados? I

15.2. Estan limpios? I

16. Las instalaciones eléctricas visibles se encuentran en buenas N6
condiciones?

17. Lailuminacién es adecuada? N6

17.1. Laslamparas estdn empotradas? N6

17.2. Laubicacion de las lamparas previene el riesgo de N6
contaminacion durante los procesos?

18.  Lailuminacion de las areas de circulacion es adecuada? R

19.  El piso esliso? (exento de uniones) N12

19.1. Estaexento de grietas? I

19.2. Eslavable? [

19.3. Essanitizable? [

19.4. Las uniones piso-muros son de terminaciones suaves, N6
exentas de angulos?

19.5. Estalimpio? I

20. L as paredes son lisas? (exentas de uniones) N12

20.1. Estén exentas de grietas? I

20.2. Son lavables? [

20.3. Son sanitizables? [
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20.4. Lapinturano esta descascarada? I

20.5. Esténlimpias? I

20.6. Lasunionesentre paredesy entre paredesy cielo son de N12
terminaciones suaves, exentas de angulos?
21.  El cielo esliso? (no poroso) N12

21.1. Est4exento de grietas? I

21.2. Eslavable? [

21.3. Essanitizable? [

21.4. Lapinturano esta descascarada? I

21.5. Estalimpio? I

22. S existen ventanas y/o visores, estan perfectamente I
sellados?

23. L as cafierias de los sistemas de H20, Gas, N2, Vapor, N6
Vacio, estan marcados de acuerdo ala norma?

24.  No hay cafierias expuestas? I

25. No existen lineas muertas? I

26. Latemperaturadelaseccion esde 20 a25° C? N6
26.1. Hay indicadores? N6
26.2. Seconservan registros? N6
27.  Lahumedad del &rea es de 30 a 50%7? N6
27.1. Hay indicadores de humedad? N6
27.2. Seconservan registros? N6

28. L a sala posee presion positiva de aire? I

28.1. Existen medidores de diferenciales de presion? N6

29.  Lacaferiaque transfiere el producto desde la seccion de |
preparacion no es contaminante?

30. A la cafieria se adosa un filtro de 0,22##, cuando €l I
producto lo permite?

31. ExisteunP.O.S. paralahigieney sanitizacion de la N12
caferia?

31.1. Secumple? N12

32. Existeun P.O.S. paralalimpiezadel filtro? N6

32.1. Secumple? N6
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33.  Seredlizan ensayos para verificar integridad de los filtros? N6
33.1. Cuades? INF
33.2. Existen registros? N6

34.  Losrecipientes conteniendo el producto a ser envasado I
estan bien tapados y rotulados?

35.  El rétulo consigna nombre del producto? I

35.1. Concentracion del producto? I

35.2. N°delote? |

35.3. Volumen total contenido en el recipiente? I

36. Se realizan controles frecuentes del volumen de llenado de I
los envases?

36.1. Existen registros? I

37. El volumen de los envases es controlado frecuentemente N6
por Control de Calidad?
37.1. Existen registros? N6
ODSErVACIONES. === mm e e oo
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V1.B.8. PRODUCTOSESTERILES

V1.B.8.4. AREA DE ENVASE PARA PRODUCTOS ESTERILIZABLES EN SU
ENVASE FINAL

CUMPLE
Sl NO CALIF
1 Existe area separada especifica con instalacion para I
filtracion de aire?
1.1. Secumpleindicacién de érea controladaen €l ingreso a I

personas gjenas?
2. El &rea ocupada es adecuada para €l volumen de las R
operaciones?
3. Laclasificacion del aire de esta area es 10.000 alo menos? N6
3.1. Estan documentadas las mediciones? N6

4. El &rea estd dotada de filtros absolutos? I

4.1. Estan certificados los filtros? N6
4.2. Estddocumentada la certificacion? N6
5. L os recambios por hora son alo menos 20? I
5.1. Estan documentadas las mediciones? N6
6. Laexistenciay distribucion de los equipos es ordenada y I
racional?

7. El &rea de circulacion esta libre de obstaculos? R
8. Hay doble esclusa para la vestimenta del personal? N6

8.1. Estan dotadas de presion positiva de aire? I

8.2. Paraentrar enlaareade llenado aséptico, los operarios I
tienen cuidados higiénicos?
8.3.  Existen medidores de diferenciales de presion? N6

0. Se cumple el P.O.S. paravestimentaen €l area? I

10.  El tgjido utilizado en los uniformes previene laliberacion I
de fibras o particulas?

10.1. Los uniformes usados son capuchdn, mascarilla, I
vestimenta, calzado, cubrecalzado y guantes?

10.2. Estan esterilizadosy en nimero suficiente para el ciclo de I
produccion?

10.3. Losguantes estériles estan exentos de lubricantes (talco)? I

11.  Loscapuchones cubren totalmente los cabellos? I

12. S el operario tiene barba, esta la misma cubierta? I

13.  Seutilizalentes de proteccion? I
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14.  Laseccion estalimpia? I

15.  Existen recipientes paralarecoleccion de residuos en el I
area?

15.1. Se encuentran bien tapados e identificados? I

15.2. Estan limpios? I

16. Las instalaciones eléctricas visibles se encuentran en buenas N6
condiciones?

17. Lailuminacién es adecuada? N6

17.1. Laslamparas estdn empotradas? N6

17.2. Laubicacion de las lamparas previene €l riesgo de N6
contaminacion durante los procesos?

18.  Lailuminacion de las areas de circulacion es adecuada? R

19.  El piso esliso? (exento de uniones) N12

19.1. Estaexento de grietas? I

19.2. Eslavable? [

19.3. Essanitizable? [

19.4. Las uniones piso-muros son de terminaciones suaves, N6
exentas de angulos?

19.5. Estalimpio? I

20. L as paredes son lisas? (exentas de uniones) N12

20.1. Estén exentas de grietas? I

20.2. Son lavables? [

20.3. Son sanitizables? [

20.4. Lapinturano esta descascarada? I

20.5. Esténlimpias? I

20.6. Lasunionesentre paredesy entre paredesy cielo, son de N12
terminaciones suaves, exentas de angulos?
21.  El cielo esliso? (no poroso) N12

21.1. Est4exento de grietas? I

21.2. Eslavable? [

21.3. Essanitizable? [

21.4. Lapinturano est descascarada? I
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21.5. Estalimpio? I

22. S existen ventanas y/o visores, estan perfectamente I
sellados?

23. L as cafierias de los sistemas de H20, Gas, N2, Vapor, N6
Vacio, estan marcados de acuerdo ala norma?

24.  No hay caferias expuestas? I

25. No existen lineas muertas? I

26. Latemperaturadelaseccion esde 20 a25° C? N12
26.1. Hay indicadores? N12
26.2. Seconservan registros? N12
27.  Lahumedad del &rea es de 30 a 50%7? N12
27.1. Hay indicadores de humedad? N12
27.2. Seconservan registros? N12

28. L a sala posee presion positiva de aire? I

28.1. Existen medidores de diferenciales de presion? N6

29 No hay drenajes en € area? I

30.  Seredlizan controles para determinar recuento de N12
particulas?
30.1. Existen registros? N12

31.  Sehacen controles microbiolégicos del aire y superficies? I

31.1. Hay registros? I

31.2. Por qué procedimientos? INF

32. Losgranelesy utensilios que ingresan al area estan I
debidamente esterilizados?

33.  Existenlamparas U.V. en las areas? INF

34. S existen, los operadores estan protegidos contra sus I
rayos?

35. Existe sistema de control de eficacia de la radiacion? N12

36. Lacafieriaque transfiere el producto desde la seccion de |
preparacion es no contaminante?

37. A lacafieria se adosa un filtro de 0,22 p cuando €l I
producto lo permite?

38. Existeun P.O.S. paralahigiene y sanitizacion de la N12
caferia?
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38.1. Secumple? N12
39. Existeun P.O.S. paralalimpiezadel filtro? N6
39.1. Secumple? N6
40.  Seredlizan ensayos para verificar integridad de los filtros? N6
40.1. Cudles? INF
40.2. Existen registros? N6

41.  Losrecipientes conteniendo el producto a ser envasado I
estan bien tapados y rotulados?

42.  El rétulo consigna nombre del producto? I

42.1. Concentracion del producto? I

42.2. N°delote? [

42.3. Volumen total contenido en el recipiente? I

43. Se realizan controles frecuentes del volumen de llenado de I
los envases?

43.1. Existen registros? I

44, El volumen de los envases es controlado frecuentemente N6

por Control de Calidad?
44.1. Existen registros? N6
ODSErVACIONES. === == e e
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V1.B.8. PRODUCTOSESTERILES
V1.B.8.5. AREA DE PREPARACION ASEPTICA (CLASE 100)

CUMPLE
S| NO CALIF

1 Existe area separada especifica con instalacion para I
filtracion de aire?

1.1. Secumpleindicacién de érea controladaen €l ingreso a I
personas gjenas?

2. El &rea ocupada es adecuada para €l volumen de las R
operaciones?

3. Laclasificacion del aire de esta &rea es 10.000 alo menos? N6

3.1. Estan documentadas las mediciones? N6

4, El &rea esta dotada de filtros absolutos? I

4.1. Estan certificados los filtros? I

4.2. Estddocumentada la certificacion? I

5. Lapreparacion del producto se hace bajo campana de flujo I
laminar?

5.1. El ambiente bajo el flujo laminar es clase 100? I

5.2. Estan documentadas las mediciones? N6

5.3.  El flujo laminar esta dotado de filtros absolutos? I

5.4. Estén certificados los filtros? N6

5.5. Estddocumentada la certificacion? N6

5.6. El estado de losfiltros de los equipos de flujo laminar es N6
verificado con frecuencia?

5.7. Hayregistros? N6

6. L os recambios por hora son alo menos 20? I

6.1. Estan documentadas las mediciones? N6

7. Laexistenciay distribucion de los equipos es ordenada y I
racional?

8. El &rea de circulacion esta libre de obstaculos? R

9. Hay doble esclusa para la vestimenta del personal? I

9.1. Poseen presion positiva de aire? I

9.2. Paraentrar en la area asépticalos operarios tienen cuidados I
higiénicos?

9.3.  Existen medidores de diferenciales de presion? N6
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10. Secumple e P.O.S. paravestimentaen el area? I
11.  El tgjido utilizado en los uniformes previene laliberacion I
de fibras o particulas?
11.1. Los uniformes usados son capuchdn, mascarilla, I
vestimenta, calzado, cubrecalzado y guantes?
11.2. Estan esterilizadosy en nimero suficiente para el ciclo de I
produccion?
11.3. Losguantes estériles estan exentos de lubricantes (talco)? I
12.  Loscapuchones cubren totalmente los cabellos? I
13. S el operario tiene barba, esta la misma cubierta? I
14.  Seuutilizalentes de proteccion? I
15.  Laseccion estalimpia? I
16. Existen recipientes para la recoleccion de residuos en €l I
area?
16.1. Se encuentran bien tapados e identificados? I
16.2. Estan limpios? I
17. Lasingtalaciones eléctricas visibles se encuentran en buenas N6
condiciones?
18.  Lailuminacion es adecuada? N6
18.1. Laslamparas estdn empotradas? N6
18.2. Laubicacion de las lamparas previene €l riesgo de N6
contaminacion durante los procesos?
19.  Lailuminacién de las &reas de circulacion es adecuada? R
20.  El piso esliso? (exento de uniones) N12
20.1. Est4exento de grietas? I
20.2. Eslavable? I
20.3. Essanitizable? I
20.4. Lasuniones piso-muros son de terminaciones suaves, N6
exentas de angulos?
20.5. Estalimpio? I
21.  Lasparedes son lisas? (exentas de uniones) N12
21.1. Estén exentas de grietas? I
21.2. Son lavables? I
21.3. Son sanitizables? I
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21.4. Lapinturano esta descascarada? I

21.5. Estéanlimpias? I

21.6. Lasunionesentre paredesy entre paredesy cielo son de N12
terminaciones suaves, exentas de angulos?
22.  El cielo esliso? (no poroso) N12

22.1. Estaexento de grietas? I

22.2. Eslavable? [

22.3. Essanitizable? [

22.4. Lapinturano esta descascarada? I

22.5. Estalimpio? I

23. S existen ventanas y/o visores, estan perfectamente I
sellados?

24. L as cafierias de los sistemas de H20, Gas, N2, Vapor, N6
Vacio, estan marcados de acuerdo ala norma?

25.  No hay cafierias expuestas? I

26. No existen lineas muertas? I

27. Latemperaturade la seccion esde 20 a 25° C? N12
27.1. Hay indicadores? N12
27.2. Seconservan registros? N12
28.  Lahumedad del &rea es de 30 a 50%7? N12
28.1. Hay indicadores de humedad? N12
28.2. Seconservan registros? N12

29. L a sala posee presion positiva de aire? I

29.1. Existen medidores de diferenciales de presion? N6

30. No hay drengjesen el area? I

31l.  Seredlizan controles para determinar recuento de N12
particulas?
31.1. Existen registros? N12

32.  Sehacen controles microbiolégicos del aire y superficies? I

32.1. Hay registros? I

32.2. Por qué procedimientos? INF
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33. Lasmaterias primasy utensilios que ingresan al area estan I
debidamente esterilizadas?

34.  Existenldmparas U.V. en las areas? INF

35. S existen, los operadores estan protegidos contra sus I
rayos?

36. Existe sistema de control de eficacia de la radiacion? N12

37. La cafieria que transfiere €l producto desde la seccién de |
preparacion no es contaminante?

38. Existeun P.O.S. paralahigiene y sanitizacion de la N12
caferia?
38.1. Secumple? N12

39. A la cafieria se adosa un filtro de 0,22 mcuando €l [
producto lo permite?

40. ExisteunP.O.S. paralalimpiezadél filtro? N6
40.1. Secumple? N6
41.  Seredlizan ensayos para verificar integridad de los filtros? N6
41.1. Cudles? INF
41.2. Existen registros? N6

42.  Losrecipientes conteniendo el producto a ser envasado I
estan bien tapados y rotulados?

43.  El rétulo consigna nombre del producto? I

43.1. Concentracion del producto? I

43.2. N°delote? [

43.3. Volumen total contenido en el recipiente? I

44.  Estaidentificado el producto que se esta procesando en el I
area?

45.  Seestén haciendo controles en proceso? I

45.1. Seregistran? I

46.  El proceso es controlado por Control de Calidad? N6

46.1. Existen registros? N6

47.  Después de usados, todos los utensilios, equipos y I
recipientes son bien lavados y, si es necesario, esterilizados
y conservados de este modo hasta ser usados?

ODSErVaCIONES. === oo
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V1.B.8. PRODUCTOSESTERILES

V1.B.8.6. AREA DE ENVASE ASEPTICO (PRODUCTOS NO ESTERILIZABLES EN
SU ENVASE FINAL)

CUMPLE
Sl NO CALIF
1 Existe area separada especifica con instalacion para I
filtracion de aire?
1.1. Secumpleindicacién de érea controladaen €l ingreso a I

personas gjenas?
2. El &rea ocupada es adecuada para €l volumen de las R
operaciones?
3. Laclasificacion del aire de esta area es 10.000 alo menos? N6
3.1. Estan documentadas las mediciones? N6

4. El &rea estd dotada de filtros absolutos? I

4.1. Estén certificados los filtros? I

4.2. Estaddocumentada la certificacion? I

5. El envasado del producto se hace bajo campana de flujo I
laminar?
5.1. El ambiente bajo el flujo laminar es clase 100? I

5.2. Estédn documentadas las mediciones? N6

5.3.  El flujo laminar esta dotado de filtros absolutos? I

5.4. Estén certificados los filtros? I

55. Estddocumentadala certificacion? I

5.6. El estado de losfiltros de los equipos de flujo laminar es N6
verificado con frecuencia?

5.7. Hayregistros? N6

6. L os recambios por hora son alo menos 20? I

6.1. Estan documentadas las mediciones? N6

7. Laexistenciay distribucion de los equipos es ordenada y I
racional?

8. El &rea de circulacion esta libre de obstaculos? R

9. Hay doble esclusa para la vestimenta del personal? I

9.1. Estan dotadas de presiéon positiva? I

9.2. Paraentrar en el area aséptica, los operarios tienen I
cuidados higiénicos?
9.3.  Existen medidores de diferenciales de presion? N6
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10. Secumple e P.O.S. paravestimentaen el area? I
11.  El tgjido utilizado en los uniformes previene laliberacion I
de fibras o particulas?
11.1. Los uniformes usados son capuchdn, mascarilla, I
vestimenta, calzado, cubrecalzado y guantes?
11.2. Estan esterilizadosy en nimero suficiente para el ciclo de I
produccion?
11.3. Losguantes estériles estan exentos de lubricantes (talco)? I
12.  Loscapuchones cubren totalmente los cabellos? I
13. S el operario tiene barba, esta la misma cubierta? I
14.  Seuutilizalentes de proteccion? I
15.  Laseccion estalimpia? I
16. Existen recipientes para la recoleccion de residuos en €l I
area?
16.1. Se encuentran bien tapados e identificados? I
16.2. Estan limpios? I
17. Lasingtalaciones eléctricas visibles se encuentran en buenas N6
condiciones?
18.  Lailuminacion es adecuada? N6
18.1. Laslamparas estdn empotradas? N6
18.2. Laubicacion de las lamparas previene €l riesgo de N6
contaminacion durante los procesos?
19.  Lailuminacién de las &reas de circulacion es adecuada? R
20.  El piso esliso? (exento de uniones) N12
20.1. Est4exento de grietas? I
20.2. Eslavable? I
20.3. Essanitizable? I
20.4. Lasuniones piso-muros son de terminaciones suaves, N6
exentas de angulos?
20.5. Estalimpio? I
21.  Lasparedes son lisas? (exentas de uniones) N12
21.1. Estén exentas de grietas? I
21.2. Son lavables? I
21.3. Son sanitizables? I
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21.4. Lapinturano esta descascarada? I

21.5. Estéanlimpias? I

21.6. Lasunionesentre paredesy entre paredesy cielo son de N12
terminaciones suaves, exentas de angulos?
22.  El cielo esliso? (no poroso) N12

22.1. Estaexento de grietas? I

22.2. Eslavable? [

22.3. Essanitizable? [

22.4. Lapinturano esta descascarada? I

22.5. Estalimpio? I

23. S existen ventanas y/o visores, estan perfectamente I
sellados?

24. L as cafierias de los sistemas de H20, Gas, N2, Vapor, N6
Vacio, estan marcados de acuerdo ala norma?

25.  No hay cafierias expuestas? I

26. No existen lineas muertas? I

27. Latemperaturade la seccion esde 20 a 25° C? N12
27.1. Hay indicadores? N12
27.2. Seconservan registros? N12
28.  Lahumedad del &rea es de 30 a 50%7? N12
28.1. Hay indicadores de humedad? N12
28.2. Seconservan registros? N12

29. L a sala posee presion positiva de aire? I

29.1. Existen medidores de diferenciales de presion? N6

30. No hay drengjesen el area? I

31l.  Seredlizan controles para determinar recuento de N12
particulas?
31.1. Existen registros? N12

32.  Sehacen controles microbiolégicos del aire y superficies? I

32.1. Hay registros? I

32.2. Por qué procedimientos? INF
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33. Losgranelesy utensilios que ingresan a area estan I
debidamente esterilizados?

34.  Existenldmparas U.V. en las areas? INF

35. S existen, los operadores estan protegidos contra sus I
rayos?

36. Existe sistema de control de eficacia de la radiacion? N12

37. La cafieria que transfiere €l producto desde la seccién de |
preparacion no es contaminante?

38. Existeun P.O.S. paralahigiene y sanitizacion de la N12
caferia?
38.1. Secumple? N12

39. A la cafieria se adosa un filtro de 0,22 mcuando €l [
producto lo permite?

40. ExisteunP.O.S. paralalimpiezadél filtro? N6
40.1. Secumple? N6
41.  Seredlizan ensayos para verificar integridad de los filtros? N6
41.1. Cudles? INF
41.2. Existen registros? N6

42.  Losrecipientes conteniendo el producto a ser envasado I
estan bien tapados y rotulados?

43.  El rétulo consigna nombre del producto? I

43.1. Concentracion del producto? I

43.2. N°delote? [

43.3. Volumen total contenido en el recipiente? I

44.  Estaidentificado el producto que se esta procesando en el I
area?

45.  Seestén haciendo controles en proceso? I

45.1. Seregistran? I

46.  El proceso es controlado por Control de Calidad? N6

46.1. Seregistran? N6

47.  Después de usados, todos los utensilios, equipos y I
recipientes son bien lavados y, si es necesario, esterilizados
y conservados de este modo hasta ser usados?

ODSErVaCIONES. === oo
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V1.B.8. PRODUCTOSESTERILES

V1.B.8.7. AREA DE PREPARACION Y LLENADO DE UNGUENTOS, CREMAS,
SUSPENSIONES Y OTROS PRODUCTOS ESTERILIZABLES EN SU
ENVASE FINAL

CUMPLE
Sl NO CALIF
1 Existe area separada especifica con instalacion para I
filtracion de aire?
1.1. Secumpleindicacién de érea controladaen €l ingreso a I

personas gjenas?
2. El &rea ocupada es adecuada para €l volumen de las R
operaciones?
3. Laclasificacion del aire de esta area es 10.000 alo menos? N6
3.1. Estan documentadas las mediciones? N6

4. El &rea estd dotada de filtros absolutos? I

4.1. Estén certificados los filtros? I

4.2. Estaddocumentada la certificacion? I

5. L os recambios por hora son alo menos 20? I

5.1. Estan documentadas las mediciones? N6

6. Laexistenciay distribucion de los equipos es ordenada y I
racional?

7. El &rea de circulacion esta libre de obstaculos? R

8. Hay doble esclusa para la vestimenta del personal? N6

8.1. Poseen presion positiva de aire? I

8.2. Paraentrar enlaareade preparaciony llenado, los I
operarios tienen cuidados higiénicos?
8.3.  Existen medidores de diferenciales de presion? N6

0. Se cumple el P.O.S. paravestimentaen €l area? I

10.  El tgjido utilizado en los uniformes previene laliberacion I
de fibras o particulas?

10.1. Los uniformes usados son capuchdn, mascarilla, I
vestimenta, calzado, cubrecalzado y guantes?

10.2. Estan esterilizadosy en nimero suficiente para el ciclo de I
produccion?

10.3. Losguantes estériles estan exentos de lubricantes (talco)? I

11.  Loscapuchones cubren totalmente los cabellos? I

12. S el operario tiene barba, esta la misma cubierta? I
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13.  Seutilizalentes de proteccion? I

14.  Laseccion estalimpia? I

15.  Existen recipientes paralarecoleccion de residuos en el I
area?

15.1. Se encuentran bien tapados e identificados? I

15.2. Estan limpios? I

16. Las instalaciones eléctricas visibles se encuentran en buenas N6
condiciones?

17. Lailuminacién es adecuada? N6

17.1. Laslamparas estdn empotradas? N6

17.2. Laubicacion de las lamparas previene €l riesgo de N6
contaminacion durante los procesos?

18.  Lailuminacion de las areas de circulacion es adecuada? R

19.  El piso esliso? (exento de uniones) N12

19.1. Estaexento de grietas? I

19.2. Eslavable? [

19.3. Essanitizable? [

19.4. Las uniones piso-muros son de terminaciones suaves, N6
exentas de angulos?

19.5. Estalimpio? I

20. L as paredes son lisas? (exentas de uniones) N12

20.1. Estén exentas de grietas? I

20.2. Son lavables? [

20.3. Son sanitizables? [

20.4. Lapinturano esta descascarada? I

20.5. Esténlimpias? I

20.6. Lasunionesentre paredesy entre paredesy cielo, son de N12
terminaciones suaves, exentas de angulos?
21.  El cielo esliso? (no poroso) N12

21.1. Estaexento de grietas? I

21.2. Eslavable? [

21.3. Essanitizable? [
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21.4. Lapinturano esta descascarada? I

21.5. Estalimpio? I

22. S existen ventanas y/o visores, estan perfectamente I
sellados?

23. L as cafierias de los sistemas de H20, Gas, N2, Vapor, N6
Vacio, estan marcados de acuerdo ala norma?

24.  No hay cafierias expuestas? I

25. No existen lineas muertas? I

26. Latemperaturadelaseccion esde 20 a25° C? N6
26.1. Hay indicadores? N6
26.2. Seconservan registros? N6
27.  Lahumedad del &rea es de 30 a 50%7? N6
27.1. Hay indicadores de humedad? N6
27.2. Seconservan registros? N6

28. L a sala posee presion positiva de aire? I

28.1. Existen medidores de diferenciales de presion? N6

29.  No hay drengjesen la area? I

30.  Seredlizan controles para determinar recuento de N12
particulas?
30.1. Existen registros? N12

31.  Sehacen controles microbiolégicos del aire y superficies? I

31.1. Hay registros? I

31.2. Por qué procedimientos? INF

32. Lasmaterias primasy utensilios que ingresan al area estan I
debidamente esterilizadas?

33.  Existenlamparas U.V. en las &reas? INF

34. S existen, los operadores estan protegidos contra sus I
rayos?

35. Existe sistema de control de eficacia de la radiacion? N12

36. Estaidentificado el producto que se esta procesando en €l I
area?

37.  Losrecipientes conteniendo el producto a ser envasado I
estan bien tapados y rotulados?

38.  El rétulo consigna nombre del producto? I
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38.1. Concentracion del producto? I

38.2. N°delote? |

38.3. Volumen total contenido en el recipiente? I

39.  Seestan haciendo controles en proceso? I

39.1. Seregistran? |

40.  El proceso es controlado por Control de Calidad? N6

40.1. Existen registros? N6

41.  Después de usados, todos los utensilios, equipos y I
recipientes, son bien lavadosy, si es necesario, esterilizados
y conservados de este modo hasta ser usados?

107



INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
SECCION INSPECCION

V1.B.8. PRODUCTOSESTERILES

V1.B.8.8. AREA DE PREPARACION Y LLENADO DE UNGUENTOS, CREMAS,
SUSPENSIONES Y OTROS PRODUCTOS ESTERILES NO
ESTERILIZABLESEN SU ENVASE FINAL

CUMPLE
Sl NO CALIF
1 Existe area separada especifica con instalacion para I
filtracion de aire?

1.1.  Secumpleindicacién de &rea controlada en el ingreso a I

personas gjenas?
2. El &rea ocupada es adecuada para €l volumen de las R
operaciones?
3. Laclasificacion del aire de esta area es 10.000 alo menos? N6
3.1. Estan documentadas las mediciones? N6

4. El &rea estd dotada de filtros absolutos? I

4.1. Estén certificados los filtros? I

4.2. Estaddocumentada la certificacion? I

5. Lapreparaciony el envasado del producto se hacen bgjo N6
campana de flujo laminar?

5.1. El ambiente bajo el flujo laminar es clase 100? N6

5.2. Estan documentadas las mediciones? N6

5.3.  El flujo laminar esta dotado de filtros absolutos? I

5.4. Estén certificados los filtros? I

55. Estddocumentadala certificacion? I

5.6. El estado de losfiltros de los equipos de flujo laminar es N6
verificado con frecuencia?

5.7. Hayregistros? N6

6. L os recambios por hora son alo menos 20? I

6.1. Estan documentadas las mediciones? N6

7. Laexistenciay distribucion de los equipos es ordenada, I
racional y adecuada a volumen de las operaciones?

8. El &rea de circulacion esta libre de obstaculos? R

9. Hay doble esclusa para la vestimenta del personal? I

9.1. Estan dotadas de presidn positiva? I

9.2. Paraentrar enlaareaaséptica, los operarios tienen I
cuidados higiénicos?
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9.3.  Existen medidores de diferenciales de presion? N6

10. Secumple e P.O.S. paravestimentaen el area? I

11.  El tgjido utilizado en los uniformes previene laliberacion I
de fibras o particulas?

11.1. Los uniformes usados son capuchdn, mascarilla, I
vestimenta, calzado, cubrecalzado y guantes?

11.2. Estan esterilizadosy en nimero suficiente para el ciclo de I
produccion?

11.3. Losguantes estériles estan exentos de lubricantes (talco)? I

12.  Loscapuchones cubren totalmente los cabellos? I

13. S €l operario tiene barba, esta la misma cubierta? I

14.  Seuutilizalentes de proteccion? I

15.  Laseccion estalimpia? I

16.  Existen recipientes paralarecoleccion de residuos en €l I
area?

16.1. Se encuentran bien tapados e identificados? I

16.2. Estan limpios? I

17. Las instalaciones eléctricas visibles se encuentran en buenas N6
condiciones?

18.  Lailuminacion es adecuada? N6

18.1. Laslamparas estdn empotradas? N12

18.2. Laubicacion de las lamparas previene €l riesgo de N6
contaminacion durante los procesos?

19. Lailuminacion de las areas de circulacion es adecuada? R

20.  El piso esliso? (exento de uniones) N12

20.1. Est4exento de grietas? I

20.2. Eslavable? [

20.3. Essanitizable? [

20.4. Lasuniones piso-muros son de terminaciones suaves, N6
exentas de angulos?

20.5. Estalimpio? I

21.  Lasparedes son lisas? (exentas de uniones) N12

21.1. Estén exentas de grietas? I

21.2. Sonlavables? [
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21.3. Son sanitizables? [

21.4. Lapinturano esta descascarada? I

21.5. Estéanlimpias? I

21.6. Lasunionesentre paredesy entre paredesy cielo, son de N12
terminaciones suaves, exentas de angulos?
22.  El cielo esliso? (no poroso) N12

22.1. Estaexento de grietas? I

22.2. Eslavable? [

22.3. Essanitizable? [

22.4. Lapinturano esta descascarada? I

22.5. Estalimpio? I

23. S existen ventanas y/o visores, estan perfectamente I
sellados?

24. L as cafierias de los sistemas de H20, Gas, N2, Vapor, N6
Vacio, estan marcados de acuerdo ala norma?

25.  No hay cafierias expuestas? I

26. No existen lineas muertas? I

27.  Latemperaturadela seccion es de 20 a 25° C? N6
27.1. Hay indicadores? N6
27.2. Seconservan registros? N6
28.  Lahumedad del &rea es de 30 a 50%7? N6
28.1. Hay indicadores de humedad? N6
28.2. Seconservan registros? N6

29. L a sala posee presion positiva de aire? I

29.1. Existen medidores de diferenciales de presion? N6

30. No hay drengjesen el area? I

31l.  Seredlizan controles para determinar recuento de N12
particulas?
31.1. Existen registros? N12

32.  Sehacen controles microbiolégicos del aire y superficies? I

32.1. Hay registros? I
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32.2. Por qué procedimientos? INF

33. Las materias primas y utensilios que ingresan a €l area I
estan debidamente esterilizados?

34.  Existenldmparas U.V. en las areas? INF

35. S existen, los operadores estan protegidos contra sus I
rayos?

36. Existe sistema de control de eficacia de la radiacion? N12

37.  Losrecipientes conteniendo el producto a ser envasado I
estan bien tapados y rotulados?

38.  El rétulo consigna nombre del producto? I

38.1. Concentracion del producto? I

38.2. N°delote? |

38.3. Volumen total contenido en el recipiente? I

39. Estaidentificado el producto que se esta procesando en €l I
area?

40.  Seestén haciendo controles en proceso? I

40.1. Seregistran? I

41.  El proceso es controlado por Control de Calidad? N6

41.1. Existen registros? N6

42.  Después de usados, todos los utensilios, equipos y I
recipientes, son bien lavadosy, si es necesario, esterilizados
y conservados de este modo hasta ser usados?
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V1.B.8. PRODUCTOSESTERILES

V1.B.8.9. ESTERILIZACION

CUMPLE

Sl NO CALIF
1 Laexistenciay distribucion de los equipos es ordenada, I

racional y adecuada a volumen de las operaciones?

2. El &rea de circulacion esta libre de obstaculos? R
3. Existen P.O.S. de esterilizacion para cada producto? N12
4, L os procedimientos estan validados? N24
5. Larevalidacion delos P.O.S. de esterilizacion seredliza N24

cuando hay modificaciones importantes en los equipos o, a
o menos, unavez a ano?

5.1. Hayregistros? N24

6. Los hornos y autoclaves de esterilizacion poseen N12
registradores de T° y tiempo?

6.1. Estan certificados? N12

6.2. Estan documentadas las certificaciones? N12

7. L os autoclaves poseen medidores de presion? I

7.1. Estan certificados? N6

7.2.  Estan documentadas las certificaciones? N6

8. Se conservan registros de las variables de cada proceso de N12
esterilizacion?

9. Después de autoclavado €l producto, se realiza algin N6

ensayo para verificar que los envases estén bien cerrados?
10.  Encaso de haber division de un lote, la esterilizacion se I
realiza por cargas perfectamente identificadas?
11.  Seempleanindicadores quimicos y/o bioldgicos que R
permitan identificar si el material fue esterilizado?
11.1. Si asi fuera, se toman precauciones estrictas para evitar que I
los indicadores bioldgicos sean causa de contaminacion

microbiana?
12.  Estacertificado el autoclave? N12
12.1. Hay registro? N12
13.  Estacertificado el horno? N12
13.1. Hay registro? N12

14.  Existen procedimientos seguros que permitan separar los I
materiales ya esterilizados de los no esterilizados?

19.  Loshornosy autoclaves de doble puerta poseen algin N6
mecanismo de seguridad que impida la apertura de ambas
puertas en forma simultanea?
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V1.B.8. PRODUCTOSESTERILES

V1.B.8.10. AREA DE REVISION DE AMPOLLAS

CUMPLE
S| NO CALIF

1 Hay una sala especial para lainspeccion de material ya I
envasado?

2. El &rea ocupada es adecuada para el volumen de las R
operaciones?

3. Laexistenciay distribucion de los equipos es ordenada y I
racional?

4, El &rea de circulacion esta libre de obstaculos? R

5. El &reaesta limpia? I

6. Hay casillero para Utiles de aseo? I

6.1. Los Utiles de aseo estén guardados en su respectivo I
casillero?

6.2. Donde estan ubicados los casilleros para Utiles de aseo? INF

7. L os equipos tienen etiquetas visibles que indiquen su I
estado de limpieza?

8. Hay instrucciones visibles de limpieza y sanitizacion del I
area?

8.1. Secumplen? I

9. Hay instrucciones de limpieza y sanitizacion de equipos? I

9.1  Secumplen? I

10.  Se conservan adecuadamente cubiertos los equipos en N6
desuso?
11.  Laseccion esta dotada de muebles? N6
11.1. Son de tamafnio adecuado? N6
11.2. Son suficientes? N6
11.3. Son de material que no desprenda particulas? N6
11.4. Los muebles estan bien conservados? N6
12. Lailuminacién es adecuada? N6
12.1. Laslamparas estén empotradas en €l cielo? N24
12.2. Laubicacion de las lamparas previene €l riesgo de N24
contaminacion durante los procesos?
13.  Lailuminacion de las areas de circulacion es adecuada? R
14.  Serequiere de aire acondicionado? INF
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14.1. Derequerirse, lo hay? N12
14.2. El sistemaregulalatemperatura? INF
14.3. Hay registro de temperatura, si ellaincide en la calidad del N12
producto?

15.  Existen extintores? R
15.1. Estan cargados? R
15.2. Estan bien ubicados y accesibles? R
16.  El piso esliso (ausente de uniones)? N24
16.1. Estaexento de grietas? N6
16.2. Eslavable? N12
16.3. Essanitizable? N12
16.4. Lasuniones entre pisosy paredes son de terminaciones N24

suaves, exentas de angulos?

16.5. Estalimpio? I

17. L as paredes son lisas (exentas de uniones)? N24
17.1. Estan exentas de grietas? N12
17.2. Son lavables? N12
17.3. Son sanitizables? N12
17.4. Lapinturano estd descascarada? N6

17.5. Estanlimpias? I

17.6. Lasunionesentre paredesy entre pared y cielo son de R
terminaciones suaves, exentas de angulos?

18.  El cielo esliso (no poroso)? N24

18.1. Estaexento de grietas? N6

18.2. Eslavable? N12

18.3. Essanitizable? N12

18.4. Lapinturano estd descascarada? N6

18.5. Estalimpio? I

19.  No hay lavadero en la seccion? N12

20.  No existen drengjes? N12
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21.  No hay cafierias expuestas? N24

22. No existen lineas muertas? R

23.  Seencuentradefinido €l producto en revision? I

24.  El persona se encuentra con vestimentay calzado I

adecuado?

25.  Secumple laprohibicién de beber, comer y fumar en el I
area?

26. Existen recipientes para la recoleccion de residuos en €l N6
area?

27.  Seencuentran bien tapados e identificados? I

28.  Esténlimpios? I

29. Las instalaciones eléctricas visibles se encuentran en buenas N6
condiciones?

30. Todos los recipientes usados en la produccion de un lote I
estan debidamente identificados de acuerdo a su contenido?

3L L os equipos y recipientes tienen etiqueta de limpieza? I

32.  Existe una adecuada separacion fisica entre los equipos para N12
evitar mezcla cuando se revisan simultdneamente lotes de
productos diferentes?

33.  Existen registros de los resultados del proceso de revision? N12

34. En el &rea no se encuentran materiales extrafios alos N6
procesos de revision?

35. L os recipientes que contienen el material ya inspeccionado I
son debidamente identificados?

35.1. Laetiquetaconsigna el nombre del producto? I

35.2. Concentracion? I

35.3. N°delotey/o sublote? I

35.4. Fase de fabricacion? I

35.5. N°derecipiente/N° total de recipientes que componen el I

lote?

36. No seamacenan granelesen el area? N12

37.  Lainspeccion esvisual? INF

37.1. Losinspectores tienen descansos frecuentes durante la N6
revision de ampollas?

37.2. Existen condiciones adecuadasy controladas de iluminacion N6
y contraste para la inspeccion?

37.3. Losinspectores son sometidos a exdmenes oftalmol 6gicos N6
regularmente?

37.4. Existen registros? N6

38.  Existe inspeccion no visua (por equipos)? INF
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38.1. Secalibran los equipos periddicamente? I

38.2. Hay registros? I

39.  Quédestino tiene el material descartado? INF

40. ExisteunP.O.S. paraladestruccion o recuperacion del N12
material descartado?
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VI.C. SECCION DE LAVADO DE MATERIALESY EQUIPOS

CUMPLE
S| NO CALIF
1 Existe una seccion independiente, aislada? N24
2. El &rea ocupada es adecuada para €l volumen de las R
operaciones?
3. Laexistenciay distribucion de los equipos es ordenada y N12
racional?
4, El &rea de circulacion esta libre de obstaculos? R
5. Se cumple el P.O.S. paravestimentaen la érea? I
6. El &reaesta limpia? I
7. Existen recipientes para la recoleccion de residuos? R
8. Se encuentran bien tapados e identificados? I
0. Estén limpios? I
10. Lasingtalaciones eléctricas visibles se encuentran en buenas N6
condiciones?
11. Lailuminacién es adecuada? N6
11.1. Lasladmparas estdn empotradas? N24
11.2. Laubicacion de las lamparas previene €l riesgo de N12
contaminacion durante los procesos?
12.  Lailuminacion de las areas de circulacion es adecuada? R
13.  El piso esliso? (exento de uniones) N24
13.1. Estaexento de grietas? N6
13.2. Eslavable? N12
13.3. Essanitizable? N12
13.4. Las uniones piso-muros son de terminaciones suaves, N12
exentas de angulos?
13.5. Estalimpio? I
14.  Las paredes son lisas? (exentas de uniones) N24
14.1. Estan exentas de grietas? N12
14.2. Son lavables? N12
14.3. Son sanitizables? N12
14.4. Lapinturano estd descascarada? N6
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14.5. Estanlimpias? I

14.6. Lasunionesentre paredesy entre paredesy cielo son de R
terminaciones suaves, exentas de angulos?

15.  El cielo esliso? (no poroso) N24

15.1. Estaexento de grietas? N6

15.2. Eslavable? N12

15.3. Essanitizable? N12

15.4. Lapinturano estd descascarada? N6

15.5. Estalimpio? I

16. Existendrenagjesen € area? N12
16.1. Evitanlacontracorriente? N12
16.2. Tienen tapas de acero inoxidable? N12
16.3. Existen instrucciones de higiene y sanitizacion de drengjes? N6
16.4. Secumplen? N6
17. L as cafierias de los sistemas de H20, Gas, N2, Vapor, N6
Vacio, estdn marcados de acuerdo ala norma?
18.  No hay cafierias expuestas? N24
19. No existen lineas muertas? R
20.  Esténdisponibleslos P.O.S. de lavado y sanitizacion de N12
eguipos y materiales?
21.  Secumplen? N12
22.  Existe un sistema de extraccion eficiente? N24

23. Alosequiposy recipientes lavados se les coloca etiquetas I
de limpieza?

24.  Hay caslleros para Utiles de aseo de la seccion? I

24.1. Los Uutiles de aseo estédn guardados en el respectivo I

caslllero?
24.2. Donde estén ubicados los casilleros? INF
25.  Laseccion esta dotada de muebles? N6
25.1. Son detamaiio adecuado? N6
25.2. Son suficientes? N6
25.3. Son de materia que no desprende particulas? N6
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25.4. Estén bien conservados? N6

26.  Secumple laprohibicién de fumar, comer y beber en €l I
area?

27. En la seccidn no se encuentran materiales gjenos alos N6
procesos de lavado?

28. L as mangueras usadas en la seccién se conservan en buen N6
estado?

29. Hay estufas de secado de materiales? R

30. S hay, seconservan en buen estado? N12

ObSEr VAt ONES. === m oo oo mmmooeeeeeeeeeeeeeeeeeee
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V1.D. SECCION DE ENVASE-EMPAQUE

CUMPLE
S| NO CALIF

1 Existe &rea de envasado exclusiva? INF

2. Cua? INF

3. Hay area de empague exclusivo? INF

4. Cua? INF

5. Existe area de envase-empague? I

6. Si serequiere, hay aire acondicionado? N12

6.1. El sistemaregulalatemperatura, s ellaincide en la calidad N12
del producto?

6.2. El sistemaregulalahumedad, s ellaincide en la calidad del N12
producto?

6.3. Hay registro de latemperatura, si ellaincide en la calidad N12
del producto?

6.4. Hay registro de humedad, s ellaincide en la calidad del N12
producto?

7. El &rea ocupada es adecuada para €l volumen de las R
operaciones?

8. Laexistenciay distribucion de los equipos es ordenada y N6
racional?

0. El éreade circulacion estalibre de obstéculos? R

10. Secumple e P.O.S. paravestimentaen el area? N12

11. Utilizan cuando es necesario los elementos de seguridad, N6
como mascaras, protectores oculares, guantes, etc.?

12.  Seevitalamezclade productos diferentes o de lotes N24
distintos del mismo producto mediante suficiente
separacion entre las lineas del envasado?

13.  Existe separacion fisica o virtua entre las lineas de N24
envasado?

14. L os equipos tienen etiquetas visibles que indiquen su I
estado de limpieza?

15.  Hay instrucciones visibles de higiene y sanitizacion de I
areas, lineas de envasado y equipos?

15.1. Secumplen? I

16.  Seconservan adecuadamente cubiertos los equipos en N6
desuso?

17.  Laseccion estalimpia? I

18.  Hay cadllleros para tiles de aseo? I

18.1. Los Utiles de aseo se encuentran guardados en €l respectivo I
casillero?

18.2. Dodnde estan ubicados los casilleros? INF
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19.  Existen recipientes paralarecoleccion de residuos en €l N6
area?

19.1. Se encuentran bien tapados e identificados? I

19.2. Estan limpios? I

20. Lasingaaciones eléctricas visibles se encuentran en buenas N6
condiciones?

21. Existen extintores? R
21.1. Estén cargados? R
21.2. Estéan bien ubicadosy accesibles? R
22.  El piso esliso (ausente de uniones)? N24
22.1. Estaexento de grietas? N6
22.2. Eslavable? N12
22.3. Essanitizable? N12
22.4. Lasuniones entre pisosy paredes son de terminaciones N12

suaves, exentas de angulos?

22.5. Estalimpio? I

23. L as paredes son lisas (exentas de uniones)? N24
23.1. Estén exentas de grietas? N12
23.2. Sonlavables? N12
23.3. Son sanitizables? N12
23.4. Lapinturano esta descascarada? N6

23.5. Esténlimpias? I

23.6. Lasunionesentre paredesy entre pared y cielo son de R
terminaciones suaves, exentas de angulos?

24.  El cielo esliso (no poroso)? N24

24.1. Est4exento de grietas? N6

24.2. Eslavable? N12

24.3. Essanitizable? N12

24.4. Lapinturano esta descascarada? N6

245. Estalimpio? I

25.  Enlaseccion se lavan equipos? INF
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26.  No hay lavadero en la seccion? I

27.  Existen drengess serequieren ? N12

27.1. Evitan la contracorriente? N12

27.2. Tienen tapa de acero inoxidable? N12

27.3. Existen instrucciones de higiene y sanitizacion paralos N6
drengjes?

27.4. Secumple? N6

28. L as cafierias de los sistemas de H20, Gas, N2, Vapor, N6
Vacio ¢estan marcadas de acuerdo a norma?

29.  No hay cafierias expuestas? N24

30.  No existen lineas muertas? R

31.  Losgranelestienen etiquetas de aprobados por C.C.? I

32.  Losrecipientes que contienen los productos a ser I
envasados estan debidamente identificados?

32.1. Laetiquetaconsigna el nombre del producto? I

32.2. Laconcentracion? I

32.3. N°deseriey lote s procede? I

32.4. Volumen o peso total contenido en el recipiente? I

32.5. N°derecipientes/ N° total de recipientes que componen el I
lote?

33.  Semantienen tapados dichos recipientes, durante el I
proceso para ser abiertos sélo cuando es necesario?

34.  Tiene aprobacion de C.C. todo &l material de envase que se I
vaausar?

35. Estaidentificado en forma visible cada equipo y linea de I
envasado, de acuerdo con €l producto que se esta
envasando?

36. Severificas las emulsiones o suspensiones son mantenidas I
homogéneas durante todo el proceso de envasado?

37.  Esperan en cuarentena su liberacion por C.C. los productos I
unavez envasados?

38. Laaimentacion de los equipos envasadores se hace por N24
cafieria?

39.  Lastuberias estén limpias? I

40.  Cud es e material de las cafierias? INF

41. Hay P.O.S. en que se especifique como devolver €l N6
material de envase no utilizado?

41.1. Secumple? N6
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42.  Sedestruye el material de envase primario y secundario I
sobrante que ha sido impreso con nimero de lote y/o fecha
de vencimiento, al terminar el proceso de envasado?
43.  Sepermite el acceso alas etiquetas sdlo a personas I
debidamente autorizadas ?
44.  Seingpeccionan las etiquetas antes de entregarse alalinea I
de empague?
45.  Seexaminan las etiquetas durante el proceso para verificar I
s se refieren realmente al producto a empacar, asi como
gue figuren el nimero de lote y la fecha de vencimiento?
46.  Sedestruyen, a terminar el empague, las etiquetas I
sobrantes y grabadas con N° de lote y vencimiento?
47.  Silasetiquetas sobrantes no son grabadas con €l N° de lote I
o fecha de vencimiento y se devolvieron al depdsito, existe
personal responsable de esa devolucion?
47.1. Hay P.O.S. escrito? N6
47.2. Secumple? N6
47.3. Seregistran debidamente por escrito las operaciones arriba N6
mencionadas?
48.  Laslineas de envase-empague poseen lectores de codigo N12
gue eviten el mezclado de etiquetas y estuches?
48.1. Loslectores de cédigo estan implementados con sistemas N12
gue registren las lecturas efectuadas durante €l proceso?
48.2. Estosregistros forman parte de las érdenes de envase- N12
empague?
49.  Laseccion esta dotada de muebles? N6
49.1. Son de tamafio adecuado' N6
49.2. Son suficientes? N6
49.3. Son de material gue no desprenda particulas? N6
49.4. Los muebles estan bien conservados? N6
50. Lailuminacién es adecuada? N12
50.1. Laslamparasestan empotradas? N24
50.2. Laubicacion de las ldmparas previene el riesgo de N24
contaminacion durante los procesos?
51.  Siserequiere, hay sistema de aspiracion de polvo en los N12
equipos correspondientes?
51.1. Eséficiente? N12
52.  Seefectlian controles durante €l proceso de envase- I
empague?
53.  Existen registros? N6
54.  Control de Cdidad realiza controles en proceso? I
55.  Existen registros? N6
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56. En la &rea no se encuentran materiales extrafios gjenos alos N6
procesos de envasado?

57. No se amacenan graneles en la secciéon? N12

ODSErVaCti ONES; === m e e
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VIl. DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD (Art. 141° DS 1876/95)

CUMPLE
S| NO CALIF

1 Esta separado de las éreas productivas? I

2. Hay area de recepcion de muestras? N6

3. Hay area separada de instrumental? N12

4, Hay area separada de control de material de envase- I
empague?

5. Hay area separada de control fisico-quimico? N12

6. Hay area independiente de microbiologia? I

6.1. El areade microbiologia cumple con las exigencias de I
PBL?

7. El departamento esta ordenado? I

8. Estalimpio? I

9. Las instalaciones son adecuadas a volumen de trabajo? R
10. El sistema de extraccion gases, vapores (campana) funciona N12
?

11. Iéxisten extintores? R
11.1. Estan cargados? R
11.2. Estan bien ubicadosy accesibles? R
12.  El piso esliso (ausente de uniones)? N24
12.1. Estaexento de grietas? N6
12.2. Eslavable? N12
12.3. Essanitizable? N12
12.4. Lasuniones entre pisosy paredes son de terminaciones N24

suaves, exentas de angulos?

12.5. Estalimpio? I

13. L as paredes son lisas (exentas de uniones)? N24
13.1. Estan exentas de grietas? N12
13.2. Sonlavables? N12
13.3. Son sanitizables? N12
13.4. Lapinturano estd descascarada? N6
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13.5. Estanlimpias? I

13.6. Lasunionesentre paredesy entre pared y cielo son de R
terminaciones suaves, exentas de angulos?

14.  El cielo esliso (no poroso)? N24

14.1. Estaexento de grietas? N6

14.2. Eslavable? N12

14.3. Essanitizable? N12

14.4. Lapinturano estd descascarada? N6

14.5. Estalimpio? I

15.  Lailuminacién es adecuada? N12
15.1. Laslamparas estdn empotradas? N24
15.2. Laubicacion de las lamparas previene €l riesgo de N24
contaminacion durante los procesos?
16.  El departamento esta dotado de muebles? N6
16.1. Son detamario adecuado? N6
16.2. Son suficientes? N12
16.3. Los muebles estan bien conservados? N6
16.4. Son de material que resistala corrosion? N12
16.5. Sihay repisas, éstas tienen pestafias con angulos? N6

17.  Sedisponede:

17.1. Aguafria? I

17.2. Aguacaliente? I

17.3. N2 s esnecesario? I

17.4. Vapor s esnecesario? I

17.5. Vacio s es necesario? I

17.6. Gas? |

18.  Existen elementos de seguridad como:

18.1. Ducha? N24
18.2. Lavaojos? N12
18.3. Frazada? N12
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18.4. Cumplen su funcién? I

18.5. Sehaverificado su funcionamiento? INF

19.  Control de Cdidad esta equipado con equipos e I
instrumental adecuados a los controles que realiza?

20.  Cudles son los equipos con que cuenta?(adjuntar nGmina) INF

21.  Sedispone de sistema de corriente estabilizada? N12

22.  Hay registros que sefidlen la Ultima calibracion del N12
instrumental?

23.  Lossistemas de refrigeracion cuentan con registro de N6
temperatura maximay minima?

24. Hay programa de mantencion preventiva? N12

24.1. Secumple el programa de mantencion preventiva? N12

24.2. Hay registro ? N12

25.  Hay estdndares primarios? N12

25.1. Su amacenamiento es adecuado? I

26. Redlizaestudios de estabilidad por si o por terceros N6
nacionales?

26.1. Hay protocolos? N6

27.  Existe un programa de validacion para métodos analiticos N12
de control que no aparezcan en farmacopea?

27.1. Secumple? N12

28.  Hay caslleros para Utiles de aseo? N6

28.1. Los Uutiles de aseo estédn guardados en el respectivo N6
casillero?

28.2. DOnde estan ubicados los casilleros? INF

29.  Seconserva adecuadamente cubierto el instrumental N6
cuando no esta en Uso?

30. De requerirse, hay aire acondicionado? N12

31. Hay un éareadelavado de material? I

31.1. El tamafio es adecuado para el volumen de trabajo? R

32. Existen drengjes en el departamento s se requieren? N12
32.1. Evitanlacontracorriente? N12
32.2. Tienen tapa de acero inoxidable? N12
32.3. Existen instrucciones de higiene y sanitizacion? N12
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32.4. Secumplen? N12

33.  Lascafierias de los sistemas de agua, gas, nitrégeno, vapor N6
y vacio, estan marcadas de acuerdo ala norma?

34.  No hay cafierias expuestas? N24

35.  No existen lineas muertas? R

36.  El persona se encuentra con vestimentay calzado I
adecuado?

37.  Secumple laprohibicién de fumar, comer y beber en €l I
area?

38.  Utilizael personal cuando es necesario elementos de N6
seguridad (méscaras, protectores oculares, guantes, etc)?

39. Existen recipientes para la recoleccion de residuos en €l N6
area?

39.1. Seencuentran bien tapados e identificados? I

39.2. Estén limpios? I

40. Las instalaciones eléctricas visibles se encuentran en buenas N6
condiciones?

41. En e &rea no se encuentran materiales extrafios gjenos a N6
Departamento?

El Departamento de Control de Calidad cumple las
funciones de acuerdo ala reglamentacion vigente?
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VII.LA. INSTRUMENTAL

CUMPLE
S| NO CALIF

1 Hay hojas de vida de funcionamiento? N12
* Seincluye en ellas:
1.1. Diagramadel equipo? N12
1.2. Registro de fechasy series de fabricacion en que ha sido N12

utilizado?
1.3. Mantenciones? N12
1.4. Cadlibraciones, cuando proceda? N12
1.5. Vadlidaciones, cuando proceda? N24
2. Se hacen calibraciones? N12
3. Esta documentada la calibracion? N12
4, Existe un programa de calibracion? N12
5. Se cumple el programa? N12
6. Se hace mantencion? N12
7. Esta documentada la mantencion? N12
8. Existe un programa de mantencion? N12
9. Se cumple el programa? N12
10.  Existe un manual de operaciones de cada instrumento? N6

La ubicacion del instrumental es adecuada? R
ODSErVaCIONES. === oo
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VII.B. REACTIVOS

CUMPLE

S| NO CALIF
1 Hay némina de reactivos actualizada? N6
2. Seidentifica al proveedor? N6
3. Numero de serie si corresponde? N6
4, Fecha de vencimiento s corresponde? N6
5. Hay proveedores validados? N60
6. Hay documentacion de esta validacion? N60
7. Existen P.O.S. escritos en conformidad a los cuales se N6

preparalos reactivos hechos en e Laboratorio?

8. L a etigueta de los reactivos preparados consgna:

8.1. Nombre? [

8.2.  Concentracion? I

8.3.  Factor de Normalizacion si procede? I

8.4. Tiempo de conservacion? I

8.5. Fechaderenormalizacion si corresponde? I

8.6. Condiciones de almacenamiento? I

8.7.  Fechade preparacion? I

8.8. Firmade quién prepard? I

9. Hay una persona responsable asignada? I

ODbSEr VAt ON @S, ~= === ===
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CUMPLE

S| NO CALIF
1. Hay registro de los medios usados? N6
2. El registro incluye :
2.1. Proveedor ? N6
2.2. NuUmero de serie ? N6
2.3. Fechade vencimiento? N6
3. Hay proveedores validados? N60
3.1. Hay documentacion de esta validacion? N60
4, Los medios preparados estan identificados? I
5. El agua que se utiliza en la preparacion es purificada? I
6. El agua usada es previamente analizada? I
7. Hay planilla de preparacion para el medio de cultivo? I
8. Son esterilizados cuando es necesario? I
9. Se conservan asi hasta ser usados? I
10.  Seredlizan controles positivos y negativos para verificar s I

los medios de cultivo son apropiados?

11.  Seaprueban o rechazan de acuerdo alo anterior? I
12. Hay una persona capacitada responsable asignada? I

Observaciones:
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CUMPLE

Sl NO CALIF
1. Hay ndmina de estéandares? N12
2. Lanominaincluye:
2.1. NuUmero de serie? I
2.2.  Potencia o pureza cuando corresponda? I
2.3.  Fechade vencimiento? I
3. La etigueta incluye los datos del punto 2? I
4, Hay estédndares primarios? N12
5. Laprocedencia de éstos es:
51. OM.S? INF
52. USP? INF
53. Otros? INF
6. Estan certificados? N6
7. Si los estandares son USP, estéan los listados con los I

codigos vigentes?

8. Hay estandares secundarios? N6
9. Estan certificados contra estandares primarios? N6
10.  Quién certifica? INF
11. Hay responsable asignado? I
*  El almacenamiento es adecuado?

Observaciones:
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VII1.-OBSERVACIONESFINALES:

Q.F. Q.F.
INSPECTOR INSPECTOR
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