DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
GUIA DE EVALUACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA FABRICANTES DE INSUMOS MEDICOS GOBIERNO DE

EL SALIVADOR.

PROPOSITO

La presente Guia de evaluacion constituye un instrumento para la verificacion del cumplimiento de los requisitos para el funcionamiento de
los establecimientos dedicados a la fabricacion de insumos médicos clasificados en su registro sanitario en la Direccién Nacional de
Medicametnos como Calse | y lla, de manera que los factores humanos, técnicos y administrativos, que influyan en la calidad de estos
productos estén bajo control, y pueda prevenirse, reducirse y eliminarse cualquier deficiencia, proporcionando la adecuada confianza de
que estos productos cumplan con los requisitos de calidad, garantizando la seguridad al consumidor. Ademas, los establecimientos podran
utilizar esta Guia como instrumento de auto evaluacion. Para el caso de inspeccion por autorizacion de funcionamiento, se deberan
presentar la documentacion y los formatos que se utilizaran.

CRITERIOS DE EVALUACION

Los criterios establecidos estan basados en el riesgo potencial inherente a cada aspecto, en relacién con la calidad y seguridad del
producto y la seguridad del trabajador, considerando también la interaccién existente entre el operario, los productos y los procesos durante
la fabricacion.

Critico: Circunstancia que afecta en forma grave e inadmisible la calidad y/o seguridad de los productos y la seguridad de los trabajadores
y/o usuarios en su interaccion con otros productos y procesos.

Mayor: Circunstancia que puede afectar en forma grave la calidad y/o seguridad de los productos en su interaccidn con otros productos y
procesos. El incumplimiento en la siguiente inspeccion sera considerado automaticamente como critico.

Menor: Circunstancia que puede afectar en forma leve la calidad y/o seguridad de los productos en su interaccién con otros productos y
procesos. El punto menor no cumplido en la primera inspeccidn sera automaticamente tratado como mayor en la inspeccion siguiente. No
obstante, nunca seré tratado como critico.

Informativo: Circunstancia que suministra informacién dentro de la organizacion, sin afectar la calidad de los productos ni la seguridad del
personal, en su interaccion con otros productos y procesos durante su fabricacion.

CALIFICACION PARA LAS INSPECCIONES DE AUTORIZACION Y CERTIFICACION

El cumplimiento de las Buenas Préacticas de Manufacura se dictamina a partir del cumplimiento del 100% de los requisitos criticos, 80% de
requisitos mayores. Para efectos de Certificacion sera requerido el cumplimiento del 100% de requerimientos Criticos, en dado caso no se
logre porcentaje para requerimientos mayores, siempre y cuando no sea menor al 50%, se debera elaborar un cronograma de mejoras en
un plazo de 30 dias a la Autoridad Reguladora el cual estara sujeto a inspeccién de seguimiento. De lo contrario la Direccion Nacional de
Medicamentos se reserva el derecho de realizar las acciones sanitarias que correspondan. Para el caso de laboratorios farmacéuticos,
cosméticos e higiénicos que fabriquen insumos médicos utilizados en la antisepsia, limpieza o desinfeccién de uso médico hospitalario,
deberan dar cumplimiento a lo establecido para la fabricacion tal como se establecen en los Reglamentos Técnicos Centroamericano
11,03,42:07 y 71.03.49:08 de Buenas Practicas de Manfuactura con los cuales han sido evaluados respectivamente.

Referencias:

ISO 13485:2016 MEDICAL DEVICES — QUALITY MANAGEMENT SYSTEMS — REQUIREMENTS FOR REGULATORY PURPOSES
NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacion de
dispositivos médicos.

Reglamento Técnico Centroamericano Buenas Practicas de Manufactura para los laboratorios fabricantes de productos cosméticos RTCA
71.03.49:08

Resolucion 4002, 2007 Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos, INVIMA,
Colombia

Para la adecuada interpretacion y aplicacion del presente reglamento se podra consultar las precitadas referencias asi como otras
relacionadas dependiendo de la naturaleza del dispositivo médico.



DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
GUIA DE EVALUACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

PARA FABRICANTES DE INSUMOS MEDICOS GOBIERNO D

EL SALVADOR.

Fabricante:
Fechas:

Tipo de productos fabricados:

Inciso Titulo Sl NO [No Aplica Criterio Observaciones

1 PERSONAL

¢ Cuenta el establecimiento con el personal idéneo y

1.1 . .
necesario para el desarrollo de las actividades?

MAYOR (m)

¢ Esta capacitado el personal en las funciones que
1.2 realiza y en el desempefio de las actividades, en MAYOR (m)
aquellas areas que exigen precauciones especiales?

121 ¢ Se realiza induccion al personal nuevo? MAYOR (m)

¢ Se capacita al personal con el fin de garantizar que
1.3 entienda en su totalidad los procedimientos escritos MAYOR (m)
pertinentes?

¢ Existen registros de las capacitaciones realizadas y

1.4 de la evaluacion de la capacitacion? SN
2 ORGANIZACION
¢, Se cuenta con organigrama que refleje los niveles
2.1 jerarquicos del establecimiento y es conocido por el MENOR (n)
personal?
2.2 ¢ Existe Manual de funciones? MAYOR (m)
¢ Se cuenta con un director técnico y éste ocupa un
nivel jerarquico adecuado y reporta directamente al
. AR, .
23 puesto mas alto de la organizacion? ¢ Vela el Director CRITICO (c)

Técnico por el cumplimiento de las Buenas Préacticas
de Manufactura, participando activamente en todas
las inspecciones de la planta?

¢ Se cuenta con un departamento de produccion y
control de calidad dirigido técnicamente por un
responsable? ¢ Este cuenta con educacion,

2.4 capacitacion 6 experiencia 6 cualquier combinacion MAYOR (m)
de estas que le permitan realizar las funciones
asignadas?¢ Es independiente la funcion de
produccién de la de control de calidad?
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SANEAMIENTO E HIGIENE

¢ El establecimiento se encuentra en buenas

31 condiciones de orden y limpieza? LR

32 g,Exllsten procedimientos para limpieza y sanitizacion MAYOR (m)
de areas?

33 g,EX|ste_n procedimientos para limpieza y sanitizacion MAYOR (m)
de equipos?

34 ;Se_cuenta con reg_|§tros d_e las actividades de MAYOR (m)
limpieza y sanitizacion realizadas?

35 <',Se_ tiene establecida y se registra la rotacion de MENOR (n)
desinfectantes?
¢Los equipos, maquinas e instrumentos se

3.6 encuentran identificados de acuerdo a su estado? LOIR ()

37 g,Se,: cuer_1ta con |mplem_e_nt_os de aseo necesarios y MENOR (n)
estan ubicados en un sitio independiente?

3.8 ¢ Esta dotado el personal con vestimenta de trabajo MAYOR (m)

) adecuada y limpia para cada area?

3.9 .Se d_ota a_I persqnal de los |mplemt_entos de MAYOR (m)
seguridad industrial cuando se requieren?
¢Existen normas y avisos alusivos y visibles que

3.1 prohiban el comer, beber y fumar dentro de las areas MAYOR (m)
productivas?
¢Poseen los elementos necesarios para prestar

3.11 primeros auxilios al personal en caso de ser MENOR (n)
necesario (Botiquin) y estan accesibles?

312 ¢ Se realizan al personal examen.es njedlcos anuales, MAYOR (m)
programados y documentados? ¢ Cudles?

313 ¢ Se efectian fl{mlgacmnes periddicas para el control MAYOR (m)
de plagas y estan documentadas?

3.14 ¢ Se tienen establecidas normas de higiene? MENOR (n)
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EDIFICACIONES E INSTALACIONES

4.1

¢Estan las areas separadas fisicamente e
identificadas de acuerdo a las actividades que se
realizan en ellas (produccion, envasado/empaque,
control de calidad, almacenes y despachos)?

CRITICO (c)

4.2

¢ Estan delimitadas internamente las areas de tal
forma que eviten riesgos de confusion y
contaminacion siguiendo un flujo adecuado?

MENOR (n)

4.3

¢Las condiciones de iluminacién, humedad,
ventilacion, limpieza y orden de las diferentes areas
son adecuadas de acuerdo a la actividad que se
realiza, y se llevan registros?

MAYOR (m)

43,1

¢ Se brinda condiciones de temperatura de comfort
para el personal en las areas de produccion y
empacado?

MAYOR (m)

4.4

¢, Son destinadas las areas exclusivamente a la
fabricacion de los insumos médicos?

MAYOR (m)

4.5

¢ Los drenajes cuentan con rejilla y tapa sanitaria?
¢ Se lleva un registro de limpieza?

MENOR (n)

4.6

¢ Se cuenta con servicios sanitarios y vestidores con
casilleros individuales en cantidad suficiente de
acuerdo al nimero de personas que trabajan en el
establecimiento y cuentan con la dotacién de insumos
para el aseo respectiva?

MENOR (n)

4.7

¢ Estan separados para personal femenino y
masculino?

MENOR (n)

4.8

¢ Los servicios sanitarios y vestidores estan
separados de las areas de fabricacion?¢El ingreso a
las &reas productivas se realiza mediante esclusas?

MAYOR (m)

4.9

¢ Existe area de comedor separada?

MENOR (n)

4.1

¢ Existen instalaciones de duchas y/o piletas lavaojos
en las areas donde se requiere?

MAYOR (m)

411

¢, Se encuentran definidas las rutas de evacuacién en
caso de una emergencia?

MAYOR (m)
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EQUIPOS, ACCESORIOS Y UTENSILIOS

5.1

¢Los equipos existentes estan instalados en
ambientes que permitan un adecuado flujo de
personal y materiales? Anexar listado de equipos.

MAYOR (m)

5.2

¢ El material de los equipos, accesorios y utensilios
reline caracteristicas sanitarias que evitan el riesgo
de contaminacion del producto?

CRITICO (c)

5.3

¢ Los equipos se encuentran en buen estado de
mantenimiento?

MAYOR (m)

5.4

¢Estan con calibracion vigente los equipos e
instrumentos que lo requieren, y cuentan con
registros?

MAYOR (m)

55

¢ Los extintores de incendios se encuentran con carga
vigente, identificacion y libre acceso?

MAYOR (m)

MANTENIMIENTO Y SERVICIOS

6.1

¢ Se realiza mantenimiento a equipos?

MAYOR (m)

6.2

¢ Se realiza mantenimiento a las instalaciones?

MAYOR (m)

6.3

¢ Se cuenta con un taller de mantenimiento para
areas y equipos?

MENOR (n)

6.4

¢ Se contrata el servicio de mantenimiento?

INFORMATIVO (i)

6.5

¢ Existe un cronograma de mantenimiento a areas y
equipos?

MAYOR (m)

6.6

¢ Se tienen registros de actividades de mantenimiento
realizadas?

MAYOR (m)

6.7

¢, Qué sistemas de apoyo critico existen en el
establecimiento?

AGUA VAPOR

AIRE COMPRIMIDO GAS

AIRE TRATADO

INFORMATIVO (i)

6.8

¢ o€ provee dl drea ae proauccion'y envasado
suministro de aire centralizado (Inyeccion y
extraccion) a fin de brindar el ambiente adecuado de
a cuerdo al riesgo y que no afecte al insumo médico y

al noarennal?

MAYOR (m)

6.9

¢ Se utiliza el agua como parte de la formulacion del
insumo médico?

INFORMATIVO (i)

6.1

¢ Qué clase de agua utilizan en Produccion?

INFORMATIVO (i)

¢ Potable?

¢ Purificada?

6.11

¢,Con que proceso de tratamiento de agua se cuenta?

INFORMATIVO (i)

¢ Desionizada?

¢,0tros?
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¢Es adecuado el disefio y material de las tuberias de

6.12 o MAYOR (m)
conduccién del agua?

6.13 (‘,EXISt.e ’pr_ocedlmlento para evitar contaminacion MAYOR (m)
bacteriolégica?

6.14 ¢Hay tanques de almacenamiento para el agua MAYOR (m)
tratada?

6.15 <',Ex_|§ten_[’)roced|m|entos documentados de limpieza y MAYOR (m)
sanitizacion de los tanques de agua tratada?

6.16 ¢Estdn debidamente identificados y son adecuados MAYOR (m)
los puntos de muestreo?

6.17 ¢EX|st_e_ un procedimiento escrito de muestreo que MAYOR (m)
especifigue cuando y como tomar las muestras?
¢Hay procedimientos escritos para la limpieza y

6.18 desinfeccion de tuberias de conducciéon del agua MAYOR (m)
utilizada en la fabricacion?

6.19 ¢ Con qué frecuencia se realiza? MAYOR (m)

6.2 ¢, Se documenta? MAYOR (m)

6.21 g,Se re_ah,za_n y reg!gtr_an controles fisicoquimicos y MAYOR (m)
microbioldgicos periddicos?
¢ Hay instrucciones escritas para cada tipo de calidad

6.22 de agua, donde se especifiquen Ias’ medidas MAYOR (m)
correctivas a tomar en caso de que los parametros de
aceptacion no se cumplan?

6.23 ¢El agua utilizada es generada en el sitio y no CRITICO (c)
transportada de otro lugar?

6.24 ¢El o los sistemas de apoyo utilizado(s) cumple(n) MAYOR (m)

' adecuadamente con su funcion?
6.25 ¢ Se cuenta con un sistema adecuado de manejo de MAYOR (m)

desechos?
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ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

7.1

¢ Existen areas de almacenamiento separadas,
debidamente identificadas y delimitadas fisicamente,
correspondientes a: Materias primas, insumos y
materiales de empaque, Productos en proceso,
Productos terminados, y Combustibles y/o
inflamables?

MAYOR (m)

7.2

¢Las areas de almacenaje se encuentran en buenas
condiciones de orden, limpieza, humedad, iluminacion
y temperatura?

MAYOR (m)

7.3

¢,Cuentan con estantes y estibas suficientes para el
correcto almacenamiento de Materias primas,
insumos y materiales de empaque, Productos en
proceso, Productos terminados, y Combustibles y/o
inflamables?

MAYOR (m)

7.4

¢Las estanterias y/o estibas estan ubicadas de tal
forma que permite realizar actividades de aseo?

MENOR (n)

7.5

¢ Cuentan con un sistema que permite identificar las
materias primas, material de envase y empaque y
productos ,de acuerdo al estado en que se
encuentran (aprobado, rechazado, cuarentena)?

MAYOR (m)

7.6

¢ Los productos cuentan con registro sanitario?

CRITICO (c)

7.7

¢ Cuentan con un sistema de despacho que permita la
trazabilidad del lote producido? ¢, Cual?

MAYOR (m)

MANEJO DE MATERIA PRIMA E INSUMOS

8.1

¢Los materiales se encuentran identificados con
nombre, nimero de lote, fecha de recepcion,
proveedor y cantidad?

MAYOR (m)

8.2

¢ Se encuentran localizados e identificados de
acuerdo a su estado (aprobado, cuarentena 'y
rechazado)?

MAYOR (m)

8.3

¢ Se realizan controles de calidad internos de acuerdo
a especificaciones previamente definidas para cada
material?

MAYOR (m)

8.4

¢ Se realiza la recepcion con certificado de analisis del
proveedor?

MAYOR (m)

8.5

¢ Existen procedimientos para el manejo de la
recepcion, almacenamiento y despacho?

MAYOR (m)
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PRODUCCION

9.1

¢ Existen 6rdenes de produccion e instructivos para la
fabricacion de los diferentes productos?

CRITICO (c)

9.2

¢ Se siguen las instrucciones de produccion y se
registran?

MAYOR (m)

9.3

¢ Para el caso de cambio de productos, se realiza 'y se
registra el despeje o liberacion de area o linea antes
de iniciar los procesos de fabricacion?

MAYOR (m)

9.4

¢, Se cuenta con un area adecuada y con los
elementos necesarios para realizar el pesaje de
materias primas, segun orden de produccion, y se
supervisa el pesaje?

MAYOR (m)

9.5

¢ Existen registros del pesaje?

MAYOR (m)

9.6

¢ Se realizan en la planta controles de calidad durante
el proceso de fabricacién?

MAYOR (m)

9.7

¢ Se registran y verifican los controles de calidad
durante el proceso de fabricacion?

MAYOR (m)

9.8

¢ Se identifican claramente las areas y equipos de
acuerdo al producto que se esta fabricando?

MAYOR (m)

9.9

¢ Estan debidamente separadas las areas para evitar
la contaminacion?

MAYOR (m)

10

CONTROL DE CALIDAD

10.1

¢ Cuenta el establecimiento con un area para el
control de calidad?

CRITICO (c)

10.2

¢,De ser necesario se subcontrata a un laboratorio
externo de andlisis de control de calidad?

INFORMATIVO (i)

10.3

¢Es demostrable que el laboratorio externo es
Competente?

MAYOR (m)

10.4

¢oT rcaizart ariaisis ut LUTNILIUITHUCT valiuau ar 1ivs 1uies
de producto terminado de acuerdo a las
especificaciones establecidas basadas en la
naturaleza del insumo médico debidamente
amparado en referencias cientificas o

intorn ional (o]

CRITICO (c)

105

¢ Cuentan con especificaciones de materias primas,
materiales de empaque, graneles y productos
terminados?

MAYOR (m)

10.6

¢ DISPONEN U€ MEetoJ0s Je pPruenas de caluad para
realizar los controles establecidos, de acuerdo a la
naturaleza del insumo médico debidamente
amparado en referencias cientificas o

intarnacinnalac?

MAYOR (m)

10.7

¢Cuentan con equipos e instrumentos necesarios
para realizar los controles establecidos?

MAYOR (m)
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¢Se cuetnan con muestras de retencién?¢ Existe un

10.8 sitio definido para el almacenamiento de muestras de MENOR (n)
retencion?
¢, Se realizan estudios de estabilidad para los

10.9 productos que requieren y declaran la fecha de vida MAYOR (m)
atil?

101 ¢ Cuentan con proce_dlmlentos, prc_)tocolos y MAYOR (m)
programas para realizar los estudios de estabilidad?

11 DOCUMENTACION

11.1 ¢ Existe férmula maestra de los productos fabricados? CRITICO (c)
La formula maestra tiene la siguiente informacion:
Nombre completo del producto
Caédigo o numero del producto
Numero de registro sanitario
Fecha de emision
Formula industrial
Férmula cualitativa y cuantitativa

1111 Cadigo o referencia de la materia prima MAYOR (m)

Nombre y firmas de las personas involucradas en la
emision y aprobacion

fecha de revision

Procedimiento para la fabricacion del producto
Especificaciones del producto

Procedimiento para el envasado y/o empaque del
producto
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11.2

Se cuenta con orden de produccién que contenga al
menos la siguiente informacion:

Nombre del producto

Ndmero de lote

Caédigo o numero del producto

Tamafio del lote

Nombre, lote y cantidad de la materia prima

Fecha de incio y finalizacién del proceso

Numero de férmula maestra que corresponde
Firmas de las personas calificadas que autorizan la
produccién

Firma de las personas que han dispensado y
verificado los materiales

Firma de la persona que recibi6 los materiales
Procedimiento detallado de produccién y equipo a
utilizar

Espacio adecuado para las firmas del operario y
supervisor durante el transcurso de los procesos
Espacio para anotar el rendimiento real del lote a
granel

Esapcio para anotar observaciones

Hojas para el registro del control de las
especificaciones del producto durante el proceso de
produccién

CRITICO (c)

11.3

Se cuenta con orden de evase/empaque que
contenga al menos la siguiente informacion:
Nombre y cédigo del producto

Ndmero de lote

Tamario del lote

Fecha de inicio

fecha de terminacion

Descripcion de cada material de empaque
Cantidad de material de empaque a requerir y
devolucion

Frima de la persona que ha recibido el material de
empaque

Firma de la persona que ha despachado el material
de empaque

Frima de la persona responsable de la operacion de
empaque

Procedimiento detallado del empaque del producto
indicando variables y especificaciones
correspondientes

Hojas de control de procesos

Rendimiento de la operacion de empaque

Espacio para anotar observaciones

CRITICO (c)
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¢Los registros son efectuados inmediatamente de

11.4 realizada la operacion? LR
¢, Se conserva el historial de produccién y empaque

115 de cada lote fabricado por lo menos un afio despues MAYOR (m)
de la puesta en el mercado o hasta su fecha de
vencimiento si la tuviera?

116 ¢ Existen procedimientos escritos con los criterios MAYOR (m)
para el muestreo?
¢, Se han elaborado los procedimientos en funcion de
la naturaleza de su produccién y de su estructura

11.7 organizacional, y describen detalladamente las MAYOR (m)
operaciones, precauciones y medidas a aplicar en las
diferentes actividades productivas.?

12 AREA DE DEVOLUCIONES
¢ Cuenta con un area separada para devoluciones y

12.1 reclamos debidamente identificada? LIERORIU)

12.2 ¢ Se registran y documentan las devoluciones y sus MENOR (n)
causas?

123 ¢Cuentan con_procedlmlentos escritos para el manejo MENOR (n)
de las devoluciones?

12.4 ¢ Cuentan con_personal respopsable para el manejo MENOR (n)
de las devoluciones y las medidas a tomar?

13 QUEJAS Y RECLAMOS
¢ Existe un procedimiento escrito que plasme la

13.1 politica del establecimiento para el manejo de quejas MENOR (n)
y reclamos?
¢ Se registran detallada y totalmente todas las

13.2 decisiones y medidas tomadas como resultado de MAYOR (m)
una queja, y se archivan?

14 RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO

¢ Existe un procedimiento escrito que plasme la

14.1 politica del establecimiento MAYOR (m)
para el retiro del producto del mercado?

14.2 (;S_e revisa y evalla la eficiencia del sistema de MAYOR (m)
retiro?

143 ¢ Se registra el desarrollo del proceso de retiro y se MAYOR (m)

redacta un informe sobre el mismo?
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AUDITORIAS DE BUENAS PRACTICAS DE

15
MANUFACTURA
15.1 Se realizan periédicamente auditorias internas? MAYOR (m)
15.2 Emsten_prqcec_jlmlentos escritos para el desarrollo de MAYOR (m)
las auditorias internas?
15.3 Se aplican estos procedimientos? MAYOR (m)
15.4 Se documentan las auditorias internas ? MAYOR (m)
155 Se efectlia un seguimiento de los resultados de las MAYOR (m)

auditorias internas?
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