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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD *

Resolucién No. O‘” . | y /

de |5 de 3 AILO »  de 2026

Que establece el reglamento, actas de inspeccién por inicio o apertura de establecimiento, guias
de verificacion y los criterios de evaluaci6n, para la obtencion de Licencia de Operacion y
Certificadé de Buenas Practicas de Elaboracion-de preparaciones oficinales y distribucion de
materia prima para la industria farmacéutica.

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus Facultades legales

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Republica, establece que es funcion esencial
del Estado velar por la salud de la poblacién, y que el individuo, como parte de la comunidad, tiene
derecho a la promocion, proteccién, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud, y la
obligacién de conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.

Que mediante el Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de Salud
para la ejecucion de las acciones de promoci6n, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud
que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado; y como 6rgano de la funcién
ejecutiva, esta entidad tiene a su cargo la determinacién y conducciéon de la politica de salud del
gobierno en el pais./

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los Medicamentos y otros Productos para la
Salud Humana y la Adquisicién Publica de Medicamentos, otros productos para la salud humana,
insumos de Salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, y sus
reglamentaciones, constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren
productos farmacéuticos, dentro de un régimen de fiscalizacién de los medicamentos y demas
productos para la salud humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y
eficacia de estos.

Que el articulo 111 de la precitada excerta legal establece que las personas naturales o juridicas
que se dedican a la fabricacion, importacion, distribucién o almacenamiento de medicamentos y
otros .productos para la salud humana o ejecuten parte de los procesos que estos comprenden
deben disponer de locales, de equipo técnico y de control adecuados, segin lo establece el
reglamento correspondiente. Asi mismo, deben cefiirse a las buenas practicas de manufactura, de
almacenamiento y de transporte, tomando en cuenta las normas internacionalmente aceptadas y
las reglamentaciones de la Autoridad de Salud. La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas
verificara periédicamente el cumplimiento de lo establecido en la presente disposicién.

Que el Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024, que regula los Medicamentos y otros Productos
para la Salud Humana y la Adquisicién Publica de Medicamentos, otros productos para la salud
humana, insumos de Salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, sefiala lo
siguiente:

En el articulo 377 se clasifican los establecimientos de acuerdo con las actividades que realizan,
definiendo a la drogueria como el establecimiento dedicado a la importacién y comercializacion al
por mayor de materias primas, productos farmacéuticos, quimicos y biolégicos;

Estos establecimientos podran preparar férmulas oficinales exclusivamente para su venta al por
mayor. Asimismo, la nomenclatura de la licencia de operacién correspondiente sera identificada
mediante las siglas D/DNFD;

En el articulo 379 se establece que todo establecimiento farmacéutico, piblico o privado, que
pretenda o se dedique a fa fabricacién, acondicionamiento, adquisicién, importacién, exportacion,
almacenamiento, distribucién o comercializacién al por mayor de productos regulados por la Ley,
debera solicitar y contar con la licencia de operacion otorgada por la Direccién Nacional de Farmacia

y Drogas. Lo anterior aplica igualmente a las materias pnmas destinadas a la industria farmacéutica,
cosmética y afines;
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En virtud de lo expuesto, se considera necesario establecer el reglamento, las actas ge mspeccusn e I
por inicio o apertura y las guias de verificacion, asi como los criterios de evaluacion pa?ala obtendién \, /
del Certificado de Buenas Practicas de Elaboracién de preparaciones oficinales y distnbuclén de ¢/
matelna prima para la industria farmacéutica, por lo que resulta procedente su aprobacnén mediante”/
resolucién.

RESUELVE:

PRIMERO: Establecer el reglamento, las actas de inspeccién por inicio o apertura de
establecimiento, guias de verificacion y los criterios de evaluacién, para la obtencién de Licencia de
Operacioén y Certificado de Buenas Practicas de Elaboracién de preparaciones oficinales y
distribucién de materia prima para la industria farmacéutica para Droguerias.

SEGUNDO: Aprobar el documento denominado REGLAMENTO PARA BUENAS PRACTICAS DE
ELABORACION DE PREPARACIONES FARMACEUTICAS OFICINALES Y DISTRIBUCION DE
MATERIAS PRIMAS PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA, que se reproduce en el Anexo 1y
que forma parte integral de la presente resolucién, la cual se toma como base para implementar Los
siguientes documentos:

= ACTA DE INSPECCION PARA INICIO O APERTURA DE DROGUERIA (ELABORACION
DE PREPARACIONES FARMACEUTICAS OFICINALES) que se reproduce en el ANEXO 2
y forma parte integral de la presente resolucion.

= GUIA TECNICA PARA LA VERIFICACION EN DROGUERIAS DEL CUMPLIMIENTO DE
BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION DE PREPARACIONES FARMACEUTICAS
OFICINALES que se reproduce en el ANEXO 3 y forma parte integral de la presente
resolucioén. ,

= ACTA DE INSPECCION POR SOLICITUD DE APERTURA DE DROGUERIA
(DISTRIBUCION DE MATERIAS PRIMAS PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA) que se
reproduce en el ANEXO 4 y forma parte integral de la presente resolucion.

» GUIA TECNICA PARA LA VERIFICACION EN DROGUERIAS DEL CUMPLIMIENTO DE
BUENAS PRACTICAS EN LA DISTRIBUCION DE MATERIAS PRIMAS PARA LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA que se reproduce en el ANEXO 5 y forma parte integral de la
presente resolucion.

TERCERO: Para obtener un Certificado de Buenas Practicas de Elaboracién de preparaciones
farmacéuticas oficinales y distribucion de materias primas para la industria farmacéutica, el
interesado debe realizar la solicitud ante la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, registrando
la informacién solicitada en la plataforma digital destinada para tal fin, ademas debe adjuntar lo
siguiente:

1. Formulario correspondiente, debidamente firmado por Representante Legal o propietario y
Regente Farmacéutico.

Copia de documento de identidad personal de Representante Legal o propietario y Regente
Farmacéutico.

Poder Notariado (cuando aplique).

Pago por la tasa de servicio.

Autoevaluaciéon

Expediente Maestro del sitio actualizado.

Lista con la descripcion de los productos que maneja.

Cualquier otro que la autoridad determine.

N

S S ot ol o

En caso de aumento de actividad o cambio de ubicacidon, el establecimiento debe solicitar
modificacién del Certificado de Buenas Practicas, para lo cual debe cumplir con los requisitos antes
mencionados.

Para las renovaciones del Certificado de Buenas Practicas, el establecimiento debe cumplir con los
requisitos antes mencionados e ingresar la solicitud por lo menos 3 meses antes de la fecha de
vencimiento.

De igual forma la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas se reserva el derecho de realizar de
oficio este tipo de inspecciones.

CUARTO: Durante la inspeccion de Buenas Practicas de Elaboracion de preparaciones
farmacéuticas oficinales y distribucién de materias primas para la industria farmacéutica se levantara
un acta de inspeccion los cuales deben ser revisados y firmados por el regente, esta acta puede
elaborarse de acuerdo con el capitulo de la guia de verificacién que se realice en cada inspeccion.
Se dejara copia de esta en el establecimiento inspeccionado o se enviara via correo electrénico.
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Durante este proceso de inspecciones de Buenas Practicas de Elaboracién de preparaciones
farmacéuticas oficinales y distribucion de materias primas para la industria farmacéutica, el
establecimiento tiene hasta un dia después de la finalizacion del proceso para aportar las evidencias
que respalden los aspectos evaluados, de no contar con estas evidencias debera aportarlas con el
plan de acciones correctivas.

QUINTO: Para la obtencion del certificado de Buenas Practicas de Elaboracién de preparaciones
farmacéuticas oficinales y en la distribucion de materias primas para la industria farmacéutica el
establecimiento debe cumplir con los siguientes porcentajes:

Porcentajes de cumplimiento
Clasificacién de Criterios

Aprobacion de Buenas Practicas de Elaboracién de
preparaciones farmacéuticas oficinales y en la distribucién de

materias primas para la industria farmacéutica

Criticos

Mayores

Menores

Por primera vez

95 %

90%

90%

A partir de la primera renovacion

100%

95%

95%

El certificado de Buenas Practicas de Elaboracion de preparaciones farmacéuticas oficinales y en la
distribucién de materias primas para la industria farmacéutica tendra una vigencia de hasta dos afios.

SEXTO: Comunicar a las droguerias que, de no haber alcanzado el porcentaje requerido para
obtener el Certificado Buenas Practicas de Elaboracion de preparaciones farmacéuticas oficinales
y en la distribucién de materias primas para la industria farmacéutica, en la primera inspeccion que
realice la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, debera cumplir con lo dispuesto en el acapite 7
del articulo 644 y el acapite 6 del articulo 646 del Decreto Ejecutivo 27 del 10 de mayo de 2024, que
dice “De no cumplir con los porcentajes para la obtencion del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura mencionados en los acapites anteriores, el establecimiento debe presentar un plan de
acciones correctivas , en un plazo de 30 dias calendario, los cuales comienzan a regir a partir del
recibo del informe respectivo”.

Una vez presentado el plan de acciones correctivas, segin indica el acapite 8 del articulo 644 y el
acapite 7 del articulo 646 del Decreto Ejecutivo 27 del 10 de mayo de 2024, “La Direccién Nacional
de Farmacia y Drogas realizara una inspeccion de seguimiento para verificar el cumplimiento del
plan de acciones correctivas, la cual se realizara dentro de los seis meses siguientes de recibido
dicho plan”.

SEPTIMO: Comunicar a las droguerias que, no cumplir o de no presentar el plan de acciones
correctivas en plazo no mayor de 30 dias calendario, se finalizara la solicitud de Buenas Practicas
de Elaboracion de preparaciones farmacéuticas oficinales y en la distribucién de materias primas
para la industria farmacéutica como se indica en el acapite 9 del articulo 644 y el acapite 8 del
articulo 646 del Decreto Ejecutivo 27 del 10 de mayo de 2024, que dice “Si en dicha inspeccion se
observa que no se cumplié el plan de acciones correctivas, se le enviara el informe de verificacion
de acciones correctivas con los resultados, o si no presenta plan de acciones correctivas, la solicitud
de inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura quedara finalizada sin tramite alguno por falta
de subsanacion. En este caso, el establecimiento debera realizar una nueva solicitud de inspeccién
de Buenas Practicas de manufactura”.

Para tales efectos la drogueria no debe operar, hasta obtener la certificacion requerida.

OCTAVO: Los certificados de Certificado Buenas Practicas de elaboraciéon de preparaciones
farmacéuticas oficinales y en la distribucién de materias primas para la industria farmacéutica
tendran una vigencia de dos (2) afos a partir de su fecha de emision.

NOVENO: La presente Resolucion rige a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constituciéon Politica de la Republica; Decreto de Gabinete No. 1

de 15 de enero de 1969, Ley 24 de 29 de enero de 1963, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y
Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024.
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ANEXO N°1

| *

REGLAMENTO PARA BUENAS PRACTICAS DE ELABORACI@‘ "B _
PREPARACIONES FARMACEUTICAS OFICINALES Y DISTRIBUCION ; DE. Soa\p,
MATERIAS PRIMAS PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
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REGLAMENTO PARA BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION DE
PREPARACIONES FARMACEUTICAS OFICINALES Y DISTRIBUCION DE
MATERIAS PRIMAS PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

OBJETIVO GENERAL

Este Reglamento tiene por objeto establecer los requisitos técnicos, sanitarios y
administrativos aplicables en los procesos para las Buenas practicas de elaboraci6n de
preparaciones farmacéuticas oficinales y Distribucion de materias primas farmacéuticas en
droguerias autorizadas, con la finalidad de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
productos destinados a la salud humana.

AMBITO DE APLICACION

El presente Reglamento se aplica a las droguerias autorizadas dentro del territorio nacional
que realicen actividades relacionadas con la elaboracién de preparaciones farmacéuticas
oficinales y la distribucion de materias primas para la industria farmacéutica.

Asimismo, establece los requisitos aplicables a las droguerias que cuenten con autorizacion
para realizar el acondicionamiento de materias primas farmacéuticas, comprendiendo
actividades de manipulacién, reenvasado y rotulado, asi como control de calidad. Estas
actividades podran realizarse tanto para el abastecimiento de droguerias que elaboren
preparaciones farmacéuticas oficinales como para el suministro de materias primas
destinadas a establecimientos de la industria farmacéutica.

En atencidn a la relevancia de las materias primas farmacéuticas en la calidad, seguridad y
eficacia de los productos farmacéuticos, las droguerias deberan garantizar el adecuado
control en las etapas de recepcion, cuarentena, identificacion, etiquetado, control de calidad,
manipulacion, almacenamiento, acondicionamiento y conservacion de dichos insumos.

REFERENCIAS
Para la adecuada interpretacion y aplicacion del presente reglamento se podran consultar los
siguientes documentos:
= TLey 419 de 1 de febrero de 2024, Que regula los medicamentos y otros productos
para la salud humana y la adquisicién publica de medicamentos, otros productos para
la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras
disposiciones.
= Ley 24 de 29 de enero de 1963, por medio de la cual se crea el colegio nacional de
farmacéuticos y se reglamenta el funcionamiento de los establecimientos
farmacéuticos.
®= Reglamento de Buenas Practicas de Elaboracion y Control de Calidad de
Preparaciones Magistrales y Oficinales de la RED EAMI (Red Panamericana para la
Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica). participado la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de Argentina,
la Direccién de Regulacion de Productos de Interés Sanitario de Costa Rica, la
Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED) de Chile, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Pro- ductos Sanitarios (AEMPS) de Espafia, la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) de México, la Di- reccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) de Paraguay, la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) de Peri y la Autoridad Nacional de
Medicamento y Productos de Salud (INFARMED) de Portugal.
= Comisién Federal de Buenas Practicas de Elaboracion y Dispensacion de
Formulaciones Oficinales (CFBP) base en la Farmacopea Argentina.
= TRS 996 - Annex 6: WHO good trade and distribution practices for pharmaceutical
starting materials. Annex 6, WHO Technical Report Series, No. 996. 10 October 2016:—

; a0 DE
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RELACI(')N ENTRE OPERACIONES DE ELABOR;ACI(')N DE PREPARACIONES
FARMACEUTICAS OFICINALES, DISTRIBUCION DE MATERIAS PRIMAS
FARMACEUTICAS Y LICENCIA DE OPERACION.

La drogueria, establecimiento encargado de la elaboracion de las preparaciones
farmacéuticas oficinales y distribucién de materias primas farmacéuticas velara porque todas
las operaciones de preparacion que se lleven a cabo sean de conformidad con la informacion
aprobada en la Licencia de Operacion otorgada por la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas.

DEFINICIONES
Para los efectos de este reglamento se establecen las siguientes definiciones:

1. Acondicionamiento: Fraccionamiento o reenvasado sin transformacion, mezcla, sintesis o
cualquier otra operacién propia de la produccion de las materias primas, para la industria
farmacéutica.

2. Areas técnicas u operativas: Para efectos del presente reglamento se consideran 4reas técnicas
u operativas al conjunto de instalaciones destinadas exclusivamente a la gestién de las materias
primas y materiales. Estas areas son: almacenes, area de acondicionamiento y control de calidad.

3. Cuarentena: Estatus en el que los productos permanecen aislados hasta su aprobacion o
rechazo.

4. Distribucién: Actividades de recepcion, almacenamiento, despacho y transporte destinadas a
preservar la calidad de los productos.

5. Drogueria: Establecimientos dedicados a la importacion y venta al por mayor de materia prima,
productos farmacéuticos, quimicos o biolégicos. Dichos establecimientos podran preparar,
unicamente para su venta al por mayor, formulas oficinales.

6. Formulario Nacional: documento que contiene las formulas magistrales tipificadas y los
preparados oficinales reconocidos como medicamentos, sus categorias, indicaciones y materias
primas que intervienen en su composicién o preparacion, asi como las normas de correcta
preparacion y de control.

7. Garantia de Calidad: Es un concepto amplio que cubre todos los aspectos que individual o
colectivamente influyen en la calidad de un producto. Comprende la totalidad de las gestiones
llevadas a cabo con el objeto de asegurar que los productos elaborados o manipulados en la
Drogueria sean de la calidad requerida para su uso.

8. Industria farmacéutica: sector empresarial e institucional dedicado al desarrollo, fabricacién
y comercializacién de medicamentos de uso humano y otros productos para la salud humana,
tales como cosméticos, desinfectantes, productos higiénicos.

9. Liberacion: Autorizaciéon documentada que permite el uso o distribucion de un lote.

10. Materia prima: Toda sustancia, activa o inactiva, empleada en unproducto farmacéutico, aun cuando
permanezca inalterada, se modifique o desaparezca en el transcurso del proceso.

11. Monografia de preparado farmacéutico (formulas oficinales): Documento que describe,
detalladamente el método de elaboracién, especificaciones, propiedades farmacoldgicas, control de
calidad, condiciones de almacenamiento y requerimientos en el etiquetado del preparado
farmacéutico.

12. No Conformidad: Incumplimiento de un requisito establecido

13. Plazo de validez: Intervalo de tiempo durante el cual, en las condiciones de almacenamiento y
conservacion establecidas en la bibliografia autorizada un preparado oficinal puede ser utilizado.

14. Preparacién oficinal: Es el medicamento elaborado por un farmacéutico o bajo su direccion,

descrito en un formulario oficial o nacional, preparado segin las buenas practicas de
elaboracion y control de calidad establecidas al efecto y con la debida informacién al paciente.
Responsable Técnico: Profesional encargado de supervisar el cumplimiento sanitario y de
calidad. _
Trazabilidad: A los efectos de este reglamento, conjunto de medidas,acciones o procedimientos
que permiten registrar e identificar cada preparado desde su inicio hasta su entrega al distribuidor,
identificando el origen de sus componentes y la historia de los procesos aplicados.

17. Validacién: Evidencia documentada de que sistemas o equipos funcionan conforme a su

proposito.
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CAPITULO 1:

REQUISITOS PARA LAS PREPARACIONES FARMACEUTICAS OFICINALES

1. REQUISITOS PARA LAS PREPARACIONES FARMACEUTICAS OFICINALES
1.1. Generalidades

Las Preparaciones farmacéuticas oficinales son aquellas elaboradas conforme a una férmula
reconocida en farmacopeas o textos oficiales.

1.2 De la autorizacién de funcionamiento

La drogueria encargada de las Preparaciones farmacéuticas oficinales debe tener Licencia de
Operacion correspondiente y cumplir con el Reglamento sobre Buenas Pricticas de
Elaboracion de Preparaciones Farmacéuticas Oficinales

2. ORGANIZACION Y PERSONAL

2.1 Organizacion
2.1.1 Del Farmacéutico Regente. La drogueria de preparaciones farmacéuticas
oficinales debe tener una Regencia Farmacéutica la cual estard a cargo de un
profesional farmacéutico idoneo, durante el horario de su funcionamiento, cuyo
puesto estara incluido dentro del organigrama general. Es responsable de cuanto
afecte la eficacia, seguridad y calidad de la preparacion oficinal que se, elaboren,
acondicionen, manipulen, almacenen y distribuyan, asi como el cumplimiento
de las disposiciones legales y reglamentarias que demande la operacién del
establecimiento que regenta. Esto no exime la responsabilidad del representante
legal o propietario del establecimiento.
2.1.2 De los organigramas. La organizacién de la empresa debe estar
documentada en un organigrama general que indique claramente la estructura
jerarquica El cual debe estar vigente y firmado por la persona responsable ¢
incluya un responsable de la calidad del producto, que debe ser farmacéutico.
2.1.3 Descripcion de puestos. Debe existir una descripcion escrita de las
funciones y responsabilidades del Farmacéutico y especificacion del grado
académico y las capacitaciones que el personal debe tener para ocuparlos.

2.2 Personal.
2.2.1 Del personal. La drogueria debe disponer de un profesional farmacéutico,
quien ejercera como regente farmacéutico o Director Técnico con la calificacion
y/o experiencia practica necesaria. Durante todo el horario de operaciones del
establecimiento siempre debe estar presente un farmacéutico idoneo.
2.2.2 De los responsables de las areas técmicas. Los profesionales
farmacéuticos responsables de las preparaciones farmacéuticas oficinales y de
control de calidad deben tener experiencia técnica para el puesto que ocupen.
2.2.3 De la calificacion del personal. Toda persona que labore en la drogueria
que dentro de sus actividades tenga que ver con preparaciones farmacéuticas
oficinales, debe tener preparacién académica, capacitacion y experiencia o una
combinacién de esas condiciones, para ocupar el puesto al que se le asigne.

2.3 Responsabilidades del Farmacéutico Regente.
2.3.1 De las responsabilidades del Regente farmacéutico o Director Técnico de
preparaciones farmacéuticas oficinales.
Las responsabilidades del Farmacéutico Regente son:
a) Evaluar las competencias y experiencias necesarias del personal a
su cargo, precisando por escrito el perfil, las funciones y

practicas de elaboracion.
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Avalar la calidad de las materias primas y material de
acondicionamiento a utilizar en la elaboracion de preparaciones
farmacéuticas oficinales, asi como verificar que cumplen con las
especificaciones. (ver Certificado de Analisis del Proveedor).
Vigilar que el manejo de los equipos quede restringido para el
personal que cumpla con las competencias, conocimientos y
habilidades.

Verificar la férmula de elaboracién, con el fin de vigilar todos
los aspectos que influyen directa o indirectamente en la calidad

de estas preparaciones.

Revisar que toda la documentacion de un lote de producto que

se ha finalizado esté completa y aprueba el lote.

2.4 De las responsabilidades del farmacéutico de control de calidad en preparaciones
farmacéuticas oficinales.
2.4.1 Responsabilidades del farmacéutico encargado de control de calidad
en preparaciones farmaceéuticas oficinales

a)

b)

g

h)

i)

k)

D

Verificar que las materias primas utilizadas en las preparaciones
farmacéuticas oficinales cumplan con las especificaciones de
calidad establecidas y se encuentren debidamente identificadas y
liberadas para su uso.

Supervisar que las preparaciones farmacéuticas oficinales se
elaboren conforme a procedimientos normalizados de operacion y
a las condiciones establecidas por el establecimiento.

Revisar y aprobar la documentacion técnica relacionada con las
preparaciones farmacéuticas oficinales, incluyendo férmulas,
registros de preparacidn, controles realizados y trazabilidad de los
materiales utilizados.

Evaluar las condiciones de almacenamiento, conservacion y
manejo de materias primas, materiales de acondicionamiento y
preparaciones terminadas.

Verificar el cumplimiento de las condiciones higiénicas y
operativas de las areas utilizadas para la elaboracion y
acondicionamiento de preparaciones farmacéuticas oficinales.
Supervisar el correcto etiquetado, identificacion y trazabilidad de
las preparaciones farmacéuticas oficinales.

Gestionar las desviaciones, no conformidades, quejas o incidentes
relacionados con la calidad de las preparaciones elaboradas.
Coordinar la implementacion de acciones correctivas y
preventivas derivadas de desviaciones o resultados no conformes.
Verificar que los equipos utilizados en las preparaciones
farmacéuticas oficinales se mantengan calibrados, limpios y en
condiciones adecuadas de funcionamiento.

Supervisar que el personal involucrado en las actividades de
preparacion y acondicionamiento mantenga capacitacion continua
en Buenas Précticas aplicables.

Participar en programas de autoinspeccion, gestion de riesgos y
mejora continua relacionados con las preparaciones farmacéuticas
oficinales.

Mantener disponibles los registros y documentacién que
evidencien las actividades de control de calidad realizadas.

2.5 De las responsabilidades compartidas por el director técnico y el farmacéutico de

control de calidad:

a) Autorizan los procedimientos escritos y otros documentos, incluyendo gfis
modificaciones. /é.
\\ X 4
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b) Vigilan y controlan el Area de elaboracién (incluyendo envasado y
etiquetado).

¢) Vigilan la higiene de las instalaciones de las areas de elaboracion.

d) Validan los procesos, califican y calibran los equipos.

e) Aseguran la capacitacion del personal.

f) Participan en la seleccidn, evaluacién (aprobacién) y control de los
proveedores de materiales, de equipo y otros involucrados en el proceso
de elaboracion de las preparaciones oficinales.

g) Establecen y controlan las condiciones de almacenamiento de materiales
y productos.

h) Conservan la documentacion.

i) Vigilan el cumplimiento de las Buenas Practicas.

j) Inspeccionan, investigan y muestrean con el fin de controlar los factores
que puedan afectar a la calidad.

2.6 Capacitacién
2.6.1 De la induccién y capacitacion continua.
Todo el personal que participe en las actividades de elaboracién,
acondicionamiento, control de calidad y liberacion de preparaciones
farmacéuticas oficinales debera recibir induccidn inicial y capacitacién continua.
Dichas capacitaciones se ejecutardn conforme a un programa anual, con una
frecuencia minima de dos (2) veces al afio, e incluiran la evaluacién de
competencias del personal. Las actividades de capacitacién y sus resultados
deberan quedar debidamente documentados.
Entre algunos temas:
* TLavado de manos.
= Desinfeccion de superficies.
= Manipulacion de antisépticos y desinfectantes.
s Buenas Précticas de Elaboracion y control de calidad de Preparaciones
farmacéuticas oficinales
El personal administrativo debe recibir induccién general en Buenas Practicas
de Elaboracion de Preparacion Oficinales de acuerdo con sus funciones.

2.7 Salud e higiene del personal
2.7.1 De la salud del personal. La drogueria sera responsable que el personal

se someta a exdmenes médicos por lo menos una vez al afio y presente
anualmente la certificacion médica o su equivalente, garantizando que no padece

de enfermedades infectocontagiosas.

En caso de que el personal presente enfermedad infecciosa y lesiones abiertas

en zonas expuestas del cuerpo, debe comunicar dicha situacién al responsable

del 4rea a fin de tomar las medidas preventivas correspondientes.

2.7.2 De los procedimientos de higiene persomal. Los procedimientos
relacionados con la higiene personal incluyendo el uso de equipos de proteccion
personal, se aplican a todas las personas que ingresan a las reas de elaboracion

o visitantes autorizados.

2.7.3 De la proteccion del personal. El personal dedicado a la elaboracién o
visitantes autorizados deben usar uniforme adecuado, limpio, y equipo de
proteccion personal especificos (guantes, botas, gafas, mascarillas, cubre
cabello, cubre zapatos).

2.7.4 De las prohibiciones en las areas de preparaciéon, almacenamiento, y

control de calidad. Se prohibe comer, beber, fumar, masticar, asi como guardar
comida, bebida, cigarrillos, medicamentos personales en las 4reas de
elaboracion y cualquier otra area donde esas actividades puedan influir
negativamente en la calidad de los productos. Esta prohibicion debe indicarse — .
por medio de rétulos visibles colocados previo al ingreso al 4rea de elaboragi’\{:m‘.f-«""‘\'
= s¢
R
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2.7.5 De los primeros auxilios. La empresa debe contar con un botiquin de
primeros auxilios.

3.INSTALACIONES

3.1 De las generalidades.

La Preparacion Oficinal, debe realizarse en instalaciones disefiadas acorde a los requisitos
del proceso, deben mantener condiciones adecuadas de orden, conservacion, limpieza, con
acceso restringido, con A4reas delimitadas, con secciones sefializadas y condiciones
ambientales 6ptimas de temperatura, humedad, ventilacién, iluminacién y flujos de personal
y materiales.

3.2 Del diseiio y proteccion.

Las instalaciones deben ser disefiadas de tal manera que exista el suficiente espacio para
llevar a cabo las operaciones de Preparacion Oficinales, andlisis y almacenamiento que eviten
posibles riesgos de contaminacién y contaminacion cruzada.

Deben llevar procedimiento de preparacion, programa de mantenimiento preventivo y de
proteccion contra el ingreso de animales y registros.

3.3 De las tuberias
Las tuberias deben contar con identificacion, color y direccién de flujo segun cddigos
nacionales o internacionales reconocidos.

3.4 De las areas

3.4.1 Area de evaluacién. Debe existir un 4rea delimitada para la evaluacién de las férmulas
Oficinales que incluya la consulta de referencias bibliograficas, lectura y redaccion de
documentos y de archivo de la documentacién generada.

3.4.2 Area de recepcion de materia prima y material de acondicionamiento. El Area para
la recepcion de materias primas y materiales de acondicionamiento debe ser independiente
del area de elaboracion. Debe estar identificada y debe contar con las zonas delimitadas de
ingresos, cuarentena y material rechazado.

3.4.3 Area de almacenamiento de materia prima y material de acondicionamiento. El
4rea de almacenamiento de materias primas y material de acondicionamiento debe ser de
acceso restringido para personas ajenas al area; asi mismo debe ser de facil limpieza,
equipado con mobiliario adecuado para este fin, con una separacién minima de 20 cm del
suelo y del techo que facilite su limpieza y garantice la proteccion del polvo y la luz (si aplica).
Debe contar con un refrigerador para los productos que requieran refrigeracion que incluya
un termometro y los registros de temperatura correspondientes, con sus limites de alerta y de
accion.

Las 4reas destinadas para el almacenamiento de productos terminados deberin estar
separadas y ser completamente independientes.

El mobiliario para el resguardo del material de acondicionamiento debe ser adecuado, a fin
de evitar su contaminacion y evitar que se coloque directamente en el piso.

Las etiquetas deben estar almacenadas en un lugar protegido de la humedad y de acceso
controlado.

3.4.4 Area de pesada. Debe contar con un soporte horizontal (mueble) que evite las
vibraciones con espacio suficiente para las balanzas y que garantice una correcta pesada. La
construccién no debe permitir la entrada de rafagas de aire en el area.

El 4rea debe contar con sistemas de aspiracion de polvos para evitar la acumulacién de éstos
y la contaminacion cruzada a través de equipos.

Las superficies (suelos, paredes, techos) deben ser lisas y sin grietas y permitir una fcil
limpieza y desinfeccion e impermeabilidad.

3.4.5 Area de elaboracién (incluyendo envasado y etiquetado). El area de elaboracién
debe ser especifica, delimitada, independiente y aislada de otras dreas distribuida en funcion
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del tipo de preparaciones a elaborar. No se deben realizar otras actividades que puedan
producir confusiones y contaminacién cruzada, y/o derrames que comprometan la calidad
del producto.
El acceso al area de preparacion debe ser restringido al personal ajeno a la actividad.
Los flujos de personal, materiales y desechos deben estar identificados, seguir un orden
logico y secuencial de acuerdo con los procesos de preparacion.
El area de elaboracion debe ser de tamafio adecuado en funcion de las preparaciones que se
pretendan realizar y debe contar con la instalacién y tecnologia suficiente para evitar riesgos
tales como contaminacion cruzada entre formulaciones.
Si se preparan formulas oficinales que utilicen o generen polvos se debera contar con
extractor dotado de colector de polvos.
El 4rea de elaboracion no podra ser utilizada como area de paso para ingresar a otras dreas
del establecimiento, tales como area de oficina, pesada, vestidor, etc.
Estas areas deben estar provistas de iluminacion suficiente, adecuada a la naturaleza del
trabajo. La instalacién eléctrica debe estar oculta o empotrada. Las tuberias deben estar
identificadas, en base al codigo de colores. El 4rea debe contar con ventilacion que permita
la renovacion continua del aire. El 4rea de elaboracion debe encontrarse en un rango de
temperatura de menor a 30°C o cumplir con las condiciones segun el tipo de producto a
elaborar.
Debe contar con equipos para los registros de la temperatura y humedad relativa del medio
ambiente (termo higrometros calibrados).
Las superficies (pisos, paredes y techos), al igual que el drea de pesada, deben ser lisas y sin
grietas y permitir una fécil limpieza y desinfeccion e impermeabilidad.
El 4rea de elaboracion debe contar con adecuada proteccion contra insectos y otros animales,
asi como un programa de control de fauna nociva.
Las condiciones de trabajo (temperatura, vibraciones, humedad, ruido, polvo) no deben
perjudicar al producto ni al preparador, directa o indirectamente.
El area debe contar con mesas de preparacion lisas, resistente a los agentes desinfectantes,
inerte a colorantes y sustancias agresivas.
Debe tener mobiliario, armario, refrigerador, cajonero o vitrinas para guardar material limpio,
protegerlo del polvo, del calor y de la luz, cuando corresponda.
Debe contar con muebles adecuados para el almacenamiento de solventes, acidos y bases,
que incluya recipientes antiderrames.
Las operaciones de mantenimiento y limpieza deben realizarse de acuerdo con instrucciones
escritas. Los residuos de cualquier tipo se deben desechar regularmente en recipientes
adecuados. Asimismo, es necesario extremar el orden para evitar confusiones.
3.4.6 Area de lavado. El 4rea de lavado de material debe contar con agua potable con
fregadero de acero inoxidable y drenaje con sifén sin retorno. El 4rea debe estar contigua al
area de elaboracion y ser de uso restringido para el area de elaboracion.
Debe disponer de una zona para colocar el material sucio y una zona para el material limpio,
con espacio acorde a la cantidad de material que se utiliza.
Debe contar con horno de secado exclusivo para el material.
3.4.7 Areas auxiliares. Las 4reas de recepcion administrativa, oficina, comedor y servicios
sanitarios deben estar separadas y evitar estar conectadas a las areas de pesada, elaboracion,
envasado y etiquetado.
3.4.7.1 De los vestidores y servicios sanitarios. Los vestidores y servicios sanitarios deben
tener las siguientes condiciones:

a) Identificados correctamente,

b) Mantenerse limpios y ordenados,

c) Deben existir procedimientos y registros para la limpieza,

d) Deben contar con lavamanos,

e) Disponer de papel higiénico, toallas de papel o secador eléctrico de manos, jilbéh

liquido desinfectante, ///g_, ,
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f) Los vestidores deben estar separados de los servicios sanitarios,
g) Deben contar con Casilleros/Armario/estanteria para colocar la ropa o zapatos de
calle y los implementos de proteccion, zapateras y banca necesaria,
h) Roétulos o letreros que enfaticen la higiene personal,
i) Se prohibe mantener, guardar, preparar y consumir alimentos en esta area.
j) Contar con cestos/contenedores para colocar la indumentaria desechable, en caso de
contar con ella,
k) Suministro de agua potable,
3.4.8 Del irea de comedor. Deben contar con un area para el consumo de los alimentos, en
buenas condiciones de orden y limpieza para prevenir la proliferacion de insectos y roedores,
la cual debe estar separada de las demas dreas.
Contar con suministro de agua potable.
3.4.9 Planta eléctrica en caso de fallo del suministro eléctrico.

4. EQUIPOS

4.1 De las Generalidades

4.1.1 De los disefios de equipos. Los equipos deben ser disefiados de tal manera que eviten
el riesgo de contaminacion cruzada, el establecimiento debe tener el equipo minimo y
conforme para la elaboracion, envasado, etiquetado y control de calidad de las preparaciones.
4.1.2 De las instrucciones de operacion. Todo equipo empleado en la Preparacion
Oficinales y Control de Calidad debe contar con una ficha técnica en el cual se especifiquen
en forma clara las instrucciones y precauciones para su operacion.

4.1.3 Reparacion del equipo. Las operaciones de reparacion y mantenimiento no deben
presentar ningun riesgo para la calidad de los productos.
4.1.4 De la limpieza y mantenimiento de equipo. La limpieza y mantenimiento del equipo
debe realizarse de acuerdo con un programa establecido, conservando el registro de estos.
Los equipos deben estar hechos de material facilmente lavable y deben estar ubicados en un
lugar limpio y seco.
Los equipos y otros accesorios que intervienen en la elaboracion y en el control de calidad
del producto, deben mantenerse controlados y ser verificados en su correcto funcionamiento.
Los equipos defectuosos deben ser removidos de las dreas de trabajo o bien debe colocarse
el rétulo correspondiente a “fuera de uso”.
4.1.5 Calibracion. Se debe realizar la calibracién de instrumentos de medicion y dispositivos
de registro o cualquier otro que lo requiera. Esta calibracién debe ser a intervalos
convenientes y establecidos de acuerdo con un programa escrito. Debe mantenerse registros
escritos de esas inspecciones, verificaciones y calibraciones.
Las balanzas deben ser instaladas en ubicacion libre de corrientes de aire, en mesas
individuales y anti vibratorias. Su capacidad y sensibilidad debera ser compatible con la
cantidad a pesar.
Se debe mantener un registro para todos los equipos utilizados en la elaboracién y control de
preparaciones farmacéuticas oficinales, considerando:

a) Identificacion del equipo.

b) Marca.

¢) Modelo.

d) N° Serie.

e) Descripcion.

5. MATERIALES Y PRODUCTOS

5.1 Generalidades.
Los materiales y materias primas utilizados en las preparaciones farmacéuticas oficinales

deberan ser de calidad farmacéutica y contar con especificaciones que permitan verificar.—...
su conformidad. Su recepcion incluira revision documental y fisica, con veriﬁc::t;ig’)il,glel L
certificado de analisis, identificacion, lote y fecha de vencimiento. A
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El almacenamiento se realizara en condiciones que preserven la calidad y eviten
contaminacion, manteniendo la identificacion y trazabilidad durante todo el proceso. Solo
se emplearan insumos previamente aprobados, quedando prohibido el uso de materiales
vencidos o deteriorados.

Los materiales de acondicionamiento deberan ser compatibles con la preparacion y
asegurar su adecuada conservacion e identificacion. Los insumos no conformes deberan
segregarse y gestionarse conforme al procedimiento establecido.

5.1.1 De los procedimientos. Deben existir procedimientos escritos que describan
en forma detallada la recepcion, identificacion, almacenamiento, manejo,
muestreo, analisis y aprobacion o rechazo de materiales y productos conforme
a la especificacion de cada uno de ellos.

5.1.2 De las especificaciones. El farmacéutico debe verificar que la materia prima
cumple con las especificaciones de la monografia contenida en la Farmacopea
en vigor utilizada de reconocido prestigio internacional.

5.1.3 De los proveedores. Los materiales deben proceder solamente de proveedores
aprobados y deben cumplir con las especificaciones correspondientes
establecidas por la drogueria.

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

5.2 Recepcion y cuarentena de materias primas
5.2.1 En la recepcion de las materias primas se debe proceder a la:

5.2.2

523

524

5.2.5

a) Verificacion de la integridad, aspecto y etiquetado del material de
acondicionamiento que la contiene y de la satisfaccion de las condiciones de
las normas de higiene y de conservacion establecidas para la materia prima
de que se trate.

b) Verificacion del certificado de analisis.

¢) Comprobacion de que la materia prima recibida se corresponde con lo
solicitado.

De la integridad de los recipientes. Cada lote de materia prima debe ser inspeccionado
visualmente, para verificar su estado fisico, al momento de recibirla. El sistema de
cierre debe garantizar la integridad, su inviolabilidad e identidad.
De la ubicacion. Los recipientes o contenedores de materiales deben mantenerse
cerrados y ubicarse en tarimas o estantes, rotularse y separarse de las paredes, dejando
el espacio suficiente para realizar su limpieza e inspeccion.
Del nimero de control. Cada lote de materiales que ingrese a la empresa debe ser
identificada con su correspondiente niumero de control, de acuerdo con la codificacion
establecida.
De la cuarentena. Cada lote de los materiales y productos debe permanecer en
cuarentena mientras no sea muestreado, examinado y analizado por Control de
Calidad, quien debe emitir su aprobacion o rechazo.
Las materias primas deben permanecer en cuarentena hasta que sean aceptadas
o rechazadas:

a) Materias primas aceptadas: el farmacéutico les dard nimero de
registro interno, que sera anotado en la etiqueta del envase que lo
contiene. Las materias primas pasaran a almacenarse en el lugar que
corresponda segun las condiciones de conservacion establecidas por
el fabricante.

b) Materias primas rechazadas: deberan ser destruidas o devueltas al
proveedor con la mayor brevedad posible. Hasta que sean devueltas
se mantendrn en un lugar separado debidamente etiquetadas. Debe
haber registro de su devolucion o destruccion.
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Se debe mantener un archivo ordenado con datos y detalles del
etiquetado.

La destruccién se debe realizar siguiendo las directrices establecidas
en la normativa sanitaria vigente.

5.2.6 Del trasvasado de la materia prima. Si una materia prima es removida del envase

53

54

5.5

6.
6.1

6.2

original y trasvasado a otro envase, el nuevo recipiente debe cumplir con los
requisitos de identidad establecidos en el anterior. Se debe dejar registro de la
sustancia contenida anteriormente, es recomendable utilizar un recipiente que haya
contenido la misma materia prima o sustancia.
Almacenamiento de materias primas
El almacenamiento se debe llevar a cabo en condiciones ambientales necesarias que
aseguren una adecuada conservacion fisicoquimica, microbiologica y que evite la
contaminacion. Todos los envases deben estar correctamente etiquetados.
Agua
La Drogueria deben estar abastecida de agua, que cumpla con las normas sanitarias
vigentes para el lavado de manos, materiales y equipos.
El suministro de agua debe ser a presion positiva continua. El sistema debe estar libre de
defectos y de contaminacion.
Se utilizari agua potable para la limpieza de utensilios. No obstante, en la limpieza se
recomienda hacer el ultimo lavado con agua purificada.
Para la elaboracion de preparados se debe utilizar agua de calidad farmacéutica
certificada, requerida para el tipo de elaboracion.
Los envases de reserva de agua deben estar limpios, libre de contaminantes, protegidos
de insectos y roedores y mantener la calidad original del agua.
Los controles de calidad fisicoquimicos y microbiologicos deben realizarse de forma
periédica y estar documentados. Estos se pueden realizar en la Drogueria con el equipo
y materiales adecuado, propios de la actividad (Laboratorio de Control de Calidad interno)
o por un laboratorio externo de Control de Calidad autorizado.
En caso de existir un convenio de suministro de agua purificada se recomienda que exista
un tratamiento para evitar la contaminacién microbioldgica del agua almacenada.
El material de acondicionamiento
La adquisicién de materiales de acondicionamiento primarios recibira atencién similar a
la prestada a las materias primas.
El material de acondicionamiento primario y secundario debe ser registrado, verificado
previo a su ingreso y almacenado en lugar que asegure su conservacion.
El material de acondicionamiento primario que tendrd contacto directo con el
medicamento debe ser compatible con éste y no modificar su calidad.

DOCUMENTACION

De los Requisitos
Debe contar con Licencia de Operacion y Certificado de Buenas Practicas de

Elaboracion, lista de productos elaborados, inscripcion de Materia Prima e
importaciones. Planos o croquis donde muestre flujo de personal, materiales y
procesos.

De los procedimientos, registros y programas
Debe contar con procedimientos, especificaciones técnicas, registros, instructivos y

programas de todas las actividades y procesos que se realizan en el establecimiento.
Los procedimientos deben redactarse en forma clara y ordenada para su facil
comprension y mantenerse actualizados identificados, contener fecha de aprobacion
y firmados por la persona responsable.

ek
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6.3 De los Registros

Los registros deben ser claros, en caso de que sean manuales, deben hacerse con tinta
indeleble y con letra legible. Toda correccion hecha sobre un registro debe contener
la fecha y firma del responsable. La correccién debe ser hecha de tal manera que
permita la lectura de la informacién original.

Se aceptan registros en formato manual o electronico; en este ultimo caso, el sistema
electronico debe estar validado y convenientemente protegido contra cambios no
autorizados y pérdida de la informacion.

Los registros deben ser archivados por el periodo que indique la legislacion vigente.
En cualquier caso, deben conservarse hasta al menos un afio después del plazo de
validez de la preparacion.

6.4 Documentacion relativa a las materias primas y material de acondicionamiento

El registro de materias primas debe incluir la fecha de ingreso, el proveedor, el
numero de bultos (envases), la cantidad por bulto, el lote del proveedor, la fecha de
analisis y fecha de caducidad o reanalisis. Toda materia prima (principio activo y
excipiente) debe contar con el certificado de anélisis.

El registro del material de acondicionamiento debe incluir, como minimo, nimero
de registro interno, identificacién del producto, proveedor, nimero de lote, la fecha
de ingreso, cantidad y numero de bultos (envases), fecha de caducidad, si procede,
decision de aceptacion o rechazo con la fecha correspondiente y firma del
farmacéutico y si procede condiciones de conservacion.

Se debe disponer de las especificaciones aprobadas para materias primas, material
de acondicionamiento y producto terminado; las referencias deben estar indicadas y
disponibles (por ejemplo, referencias de Farmacopeas). Deben incluir los requisitos
a satisfacer, las condiciones de conservacion, las caracteristicas especificas de
peligrosidad y las precauciones a tomar durante su manipulacion, si procede.

6.5 Documentacion relativa a las preparaciones farmacéuticas oficinales.

Registros de todas las operaciones de elaboracion y control de calidad. Se debe
generar y archivar un registro de elaboracién que incluya, como minimo, nombre de
la formula preparado oficinal, composicion, procedimiento, nimero de registro o lote
de la preparacion, forma farmacéutica, cantidad preparada, fecha de elaboracién,
fecha de caducidad, toda la documentacion correspondiente a los materiales
(materias primas y material de acondiciona- miento) utilizados en cada una de las
preparaciones, identificacién del personal elaborador, pruebas analiticas o analisis
realizados, decision y aceptacion o rechazo firmada por el farmacéutico responsable
y, en los casos que proceda, datos de dispensacidn que incluyan la fecha, cantidad,
médico prescriptor y paciente.

Deben tener una Biticora (cuaderno), para realizar los cdlculos y anotaciones
pertinentes, individual para cada persona que participa en la elaboracién.

6.6 Del expediente de lote

Debe existir un expediente por cada lote de preparacién oficinal y éste debe
contener lo siguiente:
= Certificado de Analisis del Proveedor
* Nombre del producto
= Composicion
= Numero de lote
®  Fecha y hora de la preparacion
» Etapas criticas y parametros de la operacién de llenado, tales como:
- Revision
- recepcién de materia prima
- preparacion y limpieza del equipo y linea de llenado
- llenado indicando equipo utilizado y quién realizé cada operacion.
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6.6.1 De la trazabilidad
Los Registros de Recepcidn permite trazabilidad completa del material desde su
recepcion hasta su utilizacion.

6.6.2 Certificado de analisis
Debe contar con el certificado de analisis de producto terminado que incluya las
especificaciones establecidas, resultados y referencias de los métodos de analisis
utilizados.

6.6.3 Desviaciones
Las desviaciones durante el proceso deben documentarse, investigarse y
corregirse (si procede) antes de la liberacion del lote.

7. ELABORACION

7.1 PRINCIPIOS GENERALES

7.1.1 Para garantizar la calidad del producto elaborado deben registrarse todas las
operaciones realizadas durante la elaboracion de acuerdo con las técnicas y
procedimientos operativos escritos de trabajo.

7.1.2 Antes de la elaboracion de un preparado oficinal se deben revisar todos los
procedimientos de trabajo relacionados con su elaboracion. Para ello, es necesaria
una adecuada organizacién del proceso en cada éarea especifica de elaboracion de
manera que se eviten errores, mezclas, omisiones o contaminaciones. Debe prestarse
especial atencién a todos aquellos factores de limpieza del lugar de elaboracion y
aquellos que pueden afectar la estabilidad del preparado.

7.1.3 Cuando se trate de formas farmacéuticas s6lidas se debe asegurar que los sistemas de
extraccion de aire funcionen correctamente y tomar las precauciones necesarias para
evitar la diseminacion de polvo. Asimismo, se debe disponer de procedimientos que
especifiquen el tipo de vestuario y/o frecuencia de cambio segun el tipo de preparado
a elaborar.

7.2 VERIFICACIONES PREVIAS A LA ELABORACION
Antes de iniciar la elaboracién, se debe verificar:

7.2.1 Que las areas para elaborar las preparaciones estén limpias y en condiciones 6ptimas
y evitar la presencia en la zona de trabajo de todo producto, material o documento
ajeno a la preparacion que se va a llevar a cabo.

7.2.2 Que se respeten las condiciones ambientales exigidas para cada preparacion.

7.2.3 Que estén disponibles, en el area de trabajo, la documentacion, el equipamiento y los
materiales y materias primas necesarias.

7.2.4 Que todas las materias primas estén correctamente rotuladas y con plazos de validez
vigentes, es decir que no hayan excedido la fecha de caducidad o reandlisis. La
asignacion de materias primas y de materiales de acondicionamiento a una
elaboracion debe realizase conforme a las primeras caducidades primeras salidas.

7.2.5 Que el equipamiento necesario para la preparacion se encuentre en correcto estado de
funcionamiento y limpieza. Se debe verificar que se encuentren calibrados y/o
calificados los equipos de medicion y analisis. Se debe prestar especial atencion a las
balanzas.

7.3 MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
7.3.1 Las pesadas y mediciones de volimenes de materias primas deben ser realizadas por

el farmacéutico o bajo su supervision directa.
7.3.2 Cuando se trate de sustancias de elevada potencia o estrecho margen terapéutico se
debe efectuar una comprobacién de las pesadas, volimenes medidos y unidades de

medidas empleadas. ‘
7.3.3 Se debe tener especial cuidado en las equivalencias de sales y bases y el cél/é'{xlo
Y
numérico, prestando atencioén a las cifras significativas. =/

=
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El material de acondicionamiento debe estar limpio y en buenas condiciones.

7.4 ELABORACION

74.1

74.2

74.3

7.4.4

7.4.5

7.4.6

La elaboracién siempre se debe llevar a cabo siguiendo los procedimientos descritos
en Farmacopeas oficiales, formularios oficialmente reconocidos.

La preparacion debe realizarse en forma continua. No se deben elaborar, por una
misma persona en forma simultanea y en la misma area de elaboracién, preparados
distintos, a fin de evitar la contaminacion cruzada.

Durante la elaboracion, los recipientes y utensilios deben estar correctamente
rotulados (etiquetados), permitiendo, en todo momento, la identificacién completa de
las materias primas, pre- parados intermedios o terminados, desechos y la fase en que
se encuentra la elaboracion.

Durante la elaboracion debe completarse la correspondiente guia de elaboracion y
control o Formato de Elaboracién (expediente) que cumplird con el objetivo de
reconstituir el historial de elaboracion, cualquiera sea su etapa del proceso.

Al finalizar el proceso de elaboracidn, el preparado debe ser sometido a los controles
de calidad o analisis de calidad.

El material excedente y material desechable se debe eliminar inmediatamente
terminado el proceso, tomando las precauciones que correspondan y de acuerdo con
el tipo de material.

7.5 ETIQUETADO

7.5.1

7.5.2

753

Las etiquetas o rotulos de los envases primarios y secundarios de preparados
oficinales deben ser legibles, clara y comprensibles e indeleble.
En el rotulo del acondicionamiento primario deben expresarse los datos siguientes:
a) Denominacién del preparado oficinal debe coincidir con la establecida
en Farmacopeas u otros formularios de reconocido prestigio
internacional.
b) Composicion cualitativa y cuantitativa completa de los principios
activos y de los excipientes.
¢) Forma farmacéutica, via de administracion y cantidad dispensada.
d) Nimero de registro en el libro recetario, o soporte que lo sustituya.
e) Numero de lote, en el caso de preparados oficinales.
f) Fecha de elaboracion y plazo de validez.
g) Condiciones de conservacién y condiciones especiales de uso, como
“Agitese antes de usar”, “Uso externo”, etc.
h) Drogueria: nombre, direccion, nimero de teléfono y nombre del
farmacéutico.
i) Advertencia: “Manténgase fuera del alcance de los nifios” u otras
leyendas precautorias y de advertencias, cuando aplique, tales como
“Uso externo”, “Toxico”, “No consuma alcohol”, “No usar durante el
embarazo”, etc.
Cuando la dimensién del envase no permita la inclusion de todos los datos
mencionados deben figurar, como minimo, los siguientes:
a) Denominacion del preparado oficinal debe coincidir con la establecida en
Farmacopeas u otros formularios de reconocido prestigio internacional.
b) Composicion cualitativa y cuantitativa completa de los principios activos
y de los excipientes.
¢) Via de administracion, si puede existir confusion.
d) Numero de lote, en caso de preparados oficinales.
e) Fecha de elaboracién y plazo de validez.
f) Identificacion de la Drogueria y nombre del farmacéutico.
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7.5.4 Elresto de los datos que no se hayan podido incluir en el etiquetado se deben entregar
junto con la informacién escrita o prospecto dirigido al paciente que deberd
acompafiar a la dispensacion del preparado oficinal.

7.6 PLAZO DE VALIDEZ
En los preparados oficinales el plazo de validez se debe establecer de acuerdo con la

caducidad que figure en la monografia especifica de Farmacopeas u otros
formularios de reconocido prestigio internacional.

8 CONTROL DE CALIDAD
Debe contar con un area delimitada y de acceso restringido destinada a realizar los
analisis

8.1 La drogueria que dispongan de autorizacion para elaborar preparaciones farmacéuticas
oficinales debe llevar a cabo, durante el proceso de elaboracion de dichos preparados,
todos los procedimientos de control de calidad debidamente documentados para
garantizar el cumplimiento de las especificaciones de la preparacion.

8.2 Se debe asegurar la calidad en todos los pasos de la elaboracién, documentando
apropiadamente cada uno de ellos en registros.

8.3 A fin de garantizar la calidad de las preparaciones se debe:

a) Seguir los procedimientos escritos y definidos previamente, las
especificaciones de las materias primas y productos terminados.

b) Utilizar equipos que estén calibrados segun intervalos claramente
definidos y/o establecidos.

c) Tener en cuenta que las Droguerias dispongan de instalaciones y equipos
adecuados para la realizacion de los ensayos de control de calidad siempre
que esto aplique para el tipo de preparaciones que manejen.

d) Tener en cuenta que el personal esté calificado y capacitado para la
actividad que realiza.

e) Disponer de procedimientos en la zona de trabajo donde se realicen los
ensayos de control de calidad requeridos.

f) Disponer de registros a fin de demostrar la trazabilidad de la preparacién
y que todos los procedimientos se hayan llevado a cabo de manera
adecuada y que las desviaciones que se produjeron fueron investigadas
adecuadamente y documentadas.

g) Garantizar que los reactivos y soluciones estindares sean preparados y
etiquetados de conformidad con los procedimientos escritos y la validez
de su uso.

h) Si realizan controles de analisis externos, deben existir los contratos. Si la
realizacion del control analitico se encarga a otra entidad, se debe realizar
bajo un contrato en el que deberdn establecerse claramente las
obligaciones de cada parte.

8.4 En el area de control de calidad debe existir como minimo la siguiente documentacion:
a) Las especificaciones de las materias primas, material de
acondicionamiento y productos terminados.
b) Los métodos de analisis y registros.
¢) Los certificados de anélisis.
d) Los registros de vigilancia del medio ambiente, si se requiere.
€) Los registros de validacion de los procedimientos.
f) Los procedimientos y registros de calibracién de equipos.
g) Las Farmacopeas y las normas de referencia.
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Los resultados de los ensayos de control de calidad y de las comprobaciones se deben
incluir en el registro de elaboracion y control de las preparaciones farmacéuticas
oficinales.

8.5 El farmacéutico debe evaluar los resultados obtenidos con el fin de proceder a la
aprobacion o rechazo de la preparacion oficinal. La liberacion de la preparacion
terminada debe ser registrada con firma y fecha del farmacéutico responsable.

8.6 En el caso de preparados oficinales se debe guardar una muestra de cada lote preparado
y conservar en un lugar especifico del establecimiento con condiciones adecuadas hasta
un afio después del plazo de validez. La muestra debe ser de tamafio suficiente para
permitir un examen completo.

8.7 La metodologia para el control o analisis de calidad de la elaboracién de diversas
preparaciones farmacéuticas oficinales obtenidas en la Drogueria debe estar descrita en
un procedimiento escrito y debe cumplir con los requisitos de la monografia genérica de
Farmacopea para la forma farmacéutica.

8.8 En el caso de preparaciones farmacéuticas oficinales y dependiendo de la forma
farmacéutica se llevard a cabo, como minimo, los ensayos de control de calidad
mencionados en los formularios o la Farmacopea en vigor en cada pais o en Farmacopeas
de reconocido prestigio internacional.

9 GARANTIA DE CALIDAD

9.1 PRINCIPIO DE GARANTIA DE CALIDAD
Se debe contar con un sistema de garantia de calidad que establezca las politicas y
objetivos de calidad de amplio alcance, la verificacion de su cumplimiento es
responsabilidad del farmacéutico y requiere la participacién y compromiso de cada
una de las personas que forman parte de la organizacion y en todos los niveles de
esta. El sistema de calidad requiere ser disefiado e implementado en forma integral
y debe estar plenamente documentado y ser continuamente evaluado.

9.2 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD
El sistema de garantia de calidad apropiado para la elaboracion de preparaciones
farmacéuticas oficinales debe asegurar que:

9.2.1 La preparacion sea disefiada y desarrollada segun los requerimientos de buenas
practicas de elaboracién y control de calidad de preparaciones farmacéuticas
oficinales y lo indicado en las Farmacopeas y guias internacionales de reconocido
prestigio.

9.2.2 Las responsabilidades y competencias del personal estén claramente definidas por
escrito.

9.2.3 Las gestiones para la elaboracion, provision y uso de las materias primas y materiales
de acondicionamiento se realicen segiin los procedimientos vigentes y se llevan a

cabo todos los controles necesarios en materias primas, controles en proceso y
calibraciones.

9.2.4 La preparacion final sea correctamente elaborada y controlada de acuerdo con
procedimientos operativos escritos definidos.
La documentacién debe reflejar la historia completa de una preparacion y los
registros deben demostrar que todos los pasos requeridos fueron debidamente
completados.
9.2.5 Existan disposiciones sobre la aprobacién definitiva de cada preparado,.. S _
almacenaje, distribuciéon y manipulacion posterior, de acuerdo con las disposiciones
que aseguren que su calidad se mantenga integra hasta el plazo de validez.;é N
&
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9.2.6 La preparacion no sea dispensada antes que el farmacéutico responsable haya
certificado que ha sido elaborada y controlada de acuerdo con los requerimientos de
la monografia que la describa.

9.2.7 Exista un procedimiento de auto inspeccion que regularmente evalue la efectividad
y aplicabilidad del sistema de garantia de calidad. Asimismo, se evaluara el grado de
aplicacion y conformidad de sus procedimientos a la normativa sanitaria vigente,
mediante la realizacion y registro de auto inspecciones periddicas, y llevara a cabo
las medidas correctoras necesarias para asegurar su mejora continua.

9.2.8 Losdesvios de la calidad sean informados, investigados y registrados. Se debe contar
con un sistema para implementar el seguimiento de las acciones preventivas,
correctivas y verificar su efectividad.

9.2.9 Exista un sistema para aprobar cambios que puedan tener un impacto sobre la calidad
de la preparacion.

9.2.10 Exista un sistema adecuado para el tratamiento de reclamos (reclamaciones, quejas)
y retiro (retirada) de productos.

9.3 DOCUMENTACION

La documentacion constituye una parte fundamental del sistema de garantia de calidad.
Todos los procesos y operaciones de elaboracion, control y dispensacion deben estar
descritos en procedimientos operativos escritos y se deben mantener registros de todos
ellos. Toda la documentacién referida a materias primas y excipientes debe utilizar los
nombres oficiales de Farmacopeas o la Denominacién Comun Internacional (DCI)
para[GB1] sustancias no codifica. Para mayores detalles sobre la documentacién ver
punto 6. Documentacién

10 QUEJAS, RECLAMOS Y RETIRO DE PRODUCTOS

La gestion de quejas, reclamos y los procedimientos de retiro constituyen elementos
esenciales del sistema de calidad en los establecimientos que realicen preparaciones
farmacéuticas oficinales, permitiendo detectar, controlar y corregir situaciones que puedan
comprometer la calidad, seguridad o trazabilidad de los materiales dentro de la cadena de
suministro.
10.1 Gestion de no conformidades
= Establecer procedimientos documentados para identificar, registrar y evaluar
desviaciones.
= Segregar inmediatamente los productos y/o materiales involucrados.
» Investigar causas raiz y documentar resultados.
= TImplementar acciones correctivas y preventivas (CAPA).
10.2 Manejo de materiales y/o productos no conformes
= Identificar los materiales y/o productos como 'No Conformes' o 'Rechazados'.
= Almacenarlos en 4reas segregadas con acceso restringido.
» Definir disposicién final: devolucién o destruccion controlada.
=  Mantener trazabilidad documental.

10.3 Gestion de quejas
» Registrar y evaluar quejas relacionadas con calidad o integridad.
= Investigar técnicamente cada caso.
= Implementar acciones correctivas cuando corresponda.
= Notificar a la Autoridad Sanitaria cuando aplique.

10.4 Procedimientos de retiro (recall)
= Contar con un procedimiento que permita retirar rapidamente los productos del
mercado.
= Localizar clientes que recibieron el lote afectado.
»  Definir responsables y tiempos de respuesta.
= Notificar a 1a Autoridad Sanitaria cuando aplique.
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10.5 Registro y seguimiento
* Mantener registros completos de investigaciones, CAPA vy retiros.
* Analizar tendencias para fortalecer el sistema de calidad.

11 AUTOINSPECCION
La autoinspeccion es una herramienta del sistema de garantia de calidad mediante la cual el
establecimiento evalua de forma periddica, sistematica e independiente €l cumplimiento de
las Buenas Practicas, con el objetivo de verificar la eficacia de los procedimientos
implementados, identificar oportunidades de mejora y asegurar el mantenimiento continuo
del estado de control.
11.1Programa de auditoria interna
= El establecimiento debera contar con un programa anual de auditoria interna.
= Las auditorias internas deberan planificarse considerando todas las éareas y
actividades criticas.
* La frecuencia debera definirse con base en el nivel de riesgo de las operaciones.
=  Elprograma debera estar documentado y aprobado por la direccion o responsable
técnico.

11.2 Equipo auditor
» Las autoinspecciones deberan ser realizadas por personal capacitado e
independiente del area evaluada.
» FEl personal debera contar con conocimientos en Buenas Practicas de
Manufactura y en técnicas de auditoria.
= Se debera garantizar objetividad e imparcialidad en la evaluacién.

11.3 Metodologia
=  Utilizar listas de verificacion previamente establecidas.
» Recopilar evidencia objetiva mediante observacioén, revision documental y
entrevistas.
* Documentar los hallazgos de manera clara, precisa y verificable.
= (Clasificar los hallazgos segin su criticidad cuando aplique.

11.4 Informe de auditoria interna
=  Emitir un informe documentado que incluya areas evaluadas, hallazgos,
conclusiones y recomendaciones.
= El informe debera ser revisado por el responsable técnico o 1a unidad de calidad.
= Conservar los informes como parte del sistema documental.

11.5 Acciones correctivas y seguimiento
= Establecer planes de accidn para corregir las desviaciones detectadas.
= Asignar responsables y plazos de cumplimiento.
= Verificar la implementacion y eficacia de las acciones correctivas.
®  Registrar ¢l cierre de cada hallazgo.

11.6 Revisién del sistema
s Los resultados de las auditorias internas deberdn analizarse para identificar
tendencias.
= Utilizar la informacién como base para la mejora continua del sistema de calidad.
* Actualizar procedimientos o controles cuando sea necesario.
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CAPITULO II:

DISTRIBUCION DE MATERIAS PRIMAS PARA LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

1. DISPOSICIONES GENERALES

Generalidades
La distribucién de materias primas farmacéuticas constituye un eslabén critico dentro de
la cadena de suministro de productos farmacéuticos. Comprende el conjunto de
actividades técnicas, logisticas, documentales y de aseguramiento de la calidad
destinadas a garantizar que los principios activos, excipientes y materiales asociados
mantengan su identidad, calidad, pureza y trazabilidad desde su adquisicion hasta su
entrega al usuario autorizado.
Se entiende por distribucion de materias primas farmacéuticas todas las operaciones
involucradas en la compra, importacion, recepcion, almacenamiento, acondicionamiento,
control, pesado y transporte de dichas sustancias, realizadas bajo condiciones que
aseguren que sus caracteristicas fisicoquimicas, microbiolégicas y funcionales no sean
alteradas.
Esta actividad forma parte del sistema de aseguramiento de la calidad farmacéutica, con
un impacto directo en la seguridad, eficacia y calidad de los productos farmacéuticos
elaborados a partir de estas materias primas.

2. ORGANIZACION Y PERSONAL
El establecimiento deberd contar con una organizacién definida que garantice el

cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, asegurando que todas las actividades
que puedan afectar la calidad, integridad y trazabilidad de los materiales y productos se
encuentren bajo control técnico y documental.
2.1 Organizacion
El establecimiento debera disponer de un organigrama actualizado que describa
claramente las lineas de autoridad, responsabilidad y comunicaciéon interna. La
estructura organizativa debera asegurar la independencia del Sistema de Gestion de
Calidad respecto de las operaciones comerciales.

2.2 Personal

» DIRECTOR TECNICO/GARANTIA DE CALIDAD: El establecimiento
debera designar un profesional farmacéutico idéneo responsable de
supervisar el cumplimiento técnico y sanitario.

= RESPONSABLE DE ACONDICIONAMIENTO: Se entiende por
Responsable de Acondicionamiento al profesional idoneo designado por el
establecimiento encargado de supervisar y controlar las actividades de
manipulacion, fraccionamiento, reenvasado y rotulado de materias primas
farmacéuticas destinadas a la industria farmacéutica, asegurando que dichas
operaciones se realicen conforme a los procedimientos establecidos y bajo
condiciones que preserven la identidad, calidad, integridad y trazabilidad del
material.
El responsable debera certificar que las operaciones de acondicionamiento
se ejecuten sin alterar las caracteristicas fisicas, quimicas o microbiol6gicas
de las materias primas, manteniendo la correspondencia con el lote original
y cumpliendo con los requisitos de las Buenas Pricticas de Manufacturas
aplicables.

» RESPONSABLE DE CONTROL DE CALIDAD: Se entiende por Personal

Responsable de Control de Calidad al profesional idéneo designado por €l {T; D E\\
establecimiento con la competencia técnica y autoridad necesaria parét/

verificar que las materias primas farmacéuticas recibidas, almacenadas,
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acondicionadas y distribuidas cumplen con las especificaciones de calidad
establecidas y con los requisitos regulatorios aplicables.

Este personal actiia de manera independiente de las funciones comerciales y
operativas, asegurando que las decisiones relacionadas con la conformidad
de los productos y materiales de acondicionamiento se basen
exclusivamente en criterios técnicos y documentales.

PERSONAL OPERATIVO: El personal involucrado debera poseer
capacitacion y competencias acordes con las funciones asignadas,
manteniendo registros de formacion.

2.2.1 De las responsabilidades compartidas de acondicionamiento (manipulacion,
reenvasado y rotulado) y control de calidad

Los responsables deben compartir o ejercer responsabilidades relativas a la
calidad, las cuales son las siguientes:

a) Autorizan los procedimientos escritos y otros documentos, incluyendo sus
modificaciones.

b) Vigilan y controlan las areas de acondicionamiento (manipulacion,
reenvasado y rotulado).

¢) Vigilan la higiene de las instalaciones de las areas productivas.

d) Validan los procesos, califican y calibran los equipos e instrumentos.

¢) Aseguran la capacitacion del personal.

f) Participan en la seleccion, evaluacion (aprobacién) y control de los
proveedores de materiales, de equipo y otros involucrados en el proceso de
acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y rotulado).

g) Establecen y controlan las condiciones de almacenamiento de materiales
y productos.

h) Conservan la documentacion.

i) Vigilan el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

j) Inspeccionan, investigan y muestrean con el fin de controlar los factores
que puedan afectar a la calidad.

2.3 Capacitaciones
Se debera implementar un programa continuo de capacitacion en Buenas Practicas.
Las capacitaciones deberan documentarse y mantener registros.

2.4 Salud, Higiene y Seguridad del Personal

El establecimiento debera certificar que todo el personal que participe en actividades
de recepcion, almacenamiento, acondicionamiento, control y distribucion de
materias primas farmacéuticas mantenga condiciones adecuadas de salud, higiene y
seguridad, con el fin de prevenir riesgos de contaminacién, errores operativos o
afectacion a la calidad de los materiales.

El personal debera cumplir normas de higiene, uso de indumentaria adecuada y
controles de acceso para evitar contaminacion.

2.4.1 Condiciones de Salud

Gaceta Oficial Digital

El personal debera encontrarse en condiciones fisicas compatibles con las
funciones que desempeiia.

No se permitira la participacion en actividades operativas de personas con
enfermedades infecciosas o lesiones abiertas que puedan comprometer la
calidad.

El establecimiento debera contar con un procedimiento para nOtlﬁcaCtén“-’?\

interna de condiciones médicas relevantes.
Deberan realizarse evaluaciones médicas periddicas.
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2.4.2 Higiene personal
= El personal debera mantener habitos adecuados de higiene.
= No se permitira el uso de joyas u objetos que puedan generar contaminacion.
= Se prohibira el consumo de alimentos, bebidas o tabaco en areas operativas.

2.4.3 Indumentaria y elementos de proteccion
= El establecimiento debera definir la vestimenta requerida segun el area y
actividad.
= Laindumentaria debera prevenir contaminacion de las materias primas.
* En actividades de manipulacion directa podrad requerirse bata, guantes,
cubrecabeza u otros necesarios.
= Laropa de trabajo debera mantenerse limpia y en buen estado.
2.4.4 Registros
= Registrar entrega de equipos de proteccion cuando aplique.
= Conservar evidencia de cumplimiento de normas internas.

3. INFRAESTRUCTURA E INSTALACIONES
Las instalaciones destinadas al acondicionamiento (manipulacion y reenvasado) y
distribucién de materias primas farmacéuticas deberan disefiarse, construirse, adaptarse y
mantenerse de manera que aseguren la conservacion de la calidad e integridad de los
materiales y productos durante todas las operaciones de recepcién, almacenamiento,
acondicionamiento, preparacion de pedidos y dispensacién, minimizando los riesgos de
contaminacion, mezcla, deterioro o errores en la manipulacion.
3.1 Disefio y distribucion de las 4reas
= Contar con areas claramente delimitadas para recepcion, cuarentena,
almacenamiento aprobado, acondicionamiento, materiales y productos
rechazados, devoluciones, despacho y dreas auxiliares.
» Disponer de flujos operativos definidos que eviten cruces entre materiales y
productos aprobados y no aprobados.
» Las superficies (pisos, paredes, techos) de las areas técnicas deberan ser lisas,
impermeables y de facil limpieza.
= Evitar grietas, acumulacién de polvo o materiales que favorezcan contaminacion.
=  Contar con iluminacion suficiente.
= Disponer de sistemas de ventilacion que eviten condensacion, humedad excesiva
o acumulacion de particulas.
= Utilizar estanterias o tarimas que mantengan los materiales y productos separados
del piso y paredes.
»  Asegurar identificacion visible del estatus de cada material y producto.
= Segregar sustancias incompatibles o de riesgo.
= Aplicar controles para evitar contaminacién cruzada o errores de seleccion.
= Evitar el uso de las reas técnicas como zonas de transito no controlado.
»  Garantizar espacio suficiente para permitir una manipulacion segura, limpieza
adecuada e inspeccion visual de los materiales y productos.
3.1.1 Condiciones ambientales
» Controlar temperatura, humedad y ventilaciéon conforme a los requisitos de
conservacion de cada materia prima.
= Instalar equipos de monitoreo ambiental calibrados con registros continuos o
periddicos.
= Definir limites de alerta y accién, con procedimientos ante desviaciones.
» Realizar mapeos térmicos cuando se almacenen materiales sensibles a
condiciones ambientales.
3.1.2 Seguridad y control de acceso
= Restringir el acceso unicamente a personal autorizado.
» Implementar sistemas de control de ingreso a 4reas criticas.
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Establecer medidas para prevenir manipulacién indebida, robo o falsificacion.
Contar con procedimientos documentados para visitantes y contratistas.

* Contar con la Certificacién avalada por el Benemérito Cuerpo de Bomberos
de la Repiiblica de Panaméa (BCBRP), en cual se pueda identificar que avala
el permiso de ocupacion y de los aspectos relacionados a la seguridad

s Las 4reas técnicas, principalmente el irea de acondicionamiento no podra ser
utilizada como area de paso para ingresar a otras areas del establecimiento.

3.1.3 Limpieza, mantenimiento y control de plagas

» Disponer de programas documentados de limpieza y desinfeccion.

= Implementar control integrado de plagas mediante proveedores calificados.

* Realizar mantenimiento preventivo de instalaciones y equipos.

= Conservar registros de todas las actividades realizadas.

3.1.4 Manejo de materiales especiales

= Establecer condiciones especificas para materiales y productos peligrosos,
higroscépicos o fotosensibles. '

= Disponer de areas o gabinetes dedicados cuando se requiera control adicional.

= Contar con procedimientos para derrames, emergencias o manejo de

incidentes.

3.1.5 Servicios de apoyo
=  Garantizar suministro eléctrico estable y sistemas de respaldo cuando sea
necesario.
* Asegurar disponibilidad de agua potable cuando aplique a operaciones de
limpieza.
= Contar con sistemas de gestion de residuos adecuados y segregados.
s La infraestructura deberd mantenerse calificada y evaluarse periddicamente
para asegurar que continta siendo adecuada para las operaciones autorizadas.

3.2 Recepcion y liberacion de materias primas y material de acondicionamiento
3.2.1 Recepcidén de materias primas y material de acondicionamiento
= Realizar la recepcion en un area designada que permita la inspeccion sin
riesgo de contaminacion.
» Mantener los materiales y productos en cuarentena hasta aprobacion.

3.2.2 Identificacion y cuarentena
s Colocar los productos en estatus de cuarentena inmediatamente después de su
recepcion.
= Etiquetar claramente cada lote segun su condicion.
= Mantener segregacion fisica para evitar uso accidental.
3.2.3 Liberacion de materias primas y material de acondicionamiento
» Laliberacion debera ser autorizada por el Responsable Técnico.
= Trasladar el producto aprobado al area correspondiente.
= Actualizar registros de trazabilidad.
3.2.4 Materias primas y material de acondicionamiento no conformes
= Identificar y segregar productos rechazados.
= Documentar investigacion y disposicion final.
» Registrar devolucion o destruccion.
3.2.5 Registros
= Conservar registros completos de recepcién y liberacion.
= Garantizar trazabilidad del lote.

3.3.Almacenamiento
El almacenamiento de materias primas farmacéuticas y material de acondlcionamlenaff 3

debera realizarse en condiciones controladas que aseguren la conservacion de /su
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identidad, calidad, pureza y funcionalidad durante todo el tiempo de permanencia en el
establecimiento, evitando contaminacion, deterioro, mezcla o errores de manipulacién.
3.3.1 Condiciones generales
»  Almacenar en areas limpias, ordenadas y con acceso restringido.
= Evitar contaminacion cruzada mediante segregacion fisica.
= No colocar productos directamente sobre el piso; usar tarimas o estanterias.
= Mantener separacién que permita limpieza e inspeccion.
3.3.2 Control ambiental
= Controlar temperatura y humedad seglin especificaciones de los productos.
= Disponer de monitoreo ambiental con registros.
= Definir limites de alerta y accion ante desviaciones.
3.3.3 Identificacion y Segregacion por estatus
= Mantener identificacién con nombre, lote y condicion.
s Preservar etiquetas originales del fabricante.
= Separar los productos en Cuarentena, Aprobados y Rechazados.
3.3.4 Gestion de inventarios
= Aplicar FEFO o FIFO.
= Controlar fechas de vencimiento o reanalisis.
3.3.5 Limpieza y seguridad
= Implementar programas de limpieza documentados.
= Restringir acceso a personal autorizado.
3.3.6 Registros
= Mantener registros de almacenamiento y monitoreo.
= Documentar desviaciones y acciones correctivas.

3.4 Acondicionamiento (manipulacion, reenvasado y rotulado) de materias primas
farmacéuticas

3.4.1 Condiciones del 4rea de acondicionamiento (manipulacion, reenvasado y rotulado)

= Realizar las operaciones en un area designada, limpia y segregada de
almacenamiento y despacho.

= Contar con superficies lisas, de facil limpieza y libres de materiales
innecesarios.

=  Controlar condiciones ambientales que puedan afectar la estabilidad de las
materias primas. Las materias primas fotosensibles deberdn manipularse y
almacenarse bajo condiciones que preserven su estabilidad.

» Implementar limpieza documentada antes y después de cada operacion.

= Las balanzas deberan estar ubicadas sobre superficies niveladas, firmes y
antivibratorias que garanticen la exactitud del pesaje.

" Los drenajes deberan contar con proteccion sanitaria y mantenerse en
condiciones adecuadas de higiene.

= Las tuberias y puntos de ventilacién deberan ser de material sanitario, de facil
limpieza y estar correctamente ubicados.

= Las tomas de gases y fluidos deberan estar debidamente identificadas y
disefiadas para evitar errores de conexion.

» Lainstalacién eléctrica debera permanecer protegida o empotrada.

» Fl 4rea debera contar con ventilacion adecuada mediante sistemas de
inyeccidn y extraccion de aire.

= Se debera disponer de un area exclusiva para el lavado de equipos, recipientes
y utensilios.

* El equipo limpio deberd mantenerse en un area separada, identificada y en
condiciones de orden y limpieza.

= Losresiduos deberan clasificarse y desecharse en recipientes adecuados segin
su naturaleza.

Para mayores detalles consultar punto 7. Acondicionamiento.
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3.5 Area de control de calidad
El establecimiento deber4 contar con un area destinada al control de calidad, la cual

debera disponer de las condiciones adecuadas para la verificacion, revision y control
de las materias primas farmacéuticas y materiales de acondicionamiento,
garantizando la confiabilidad de los resultados, la integridad de la informacién y el
cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente reglamento.
3.5.1 Ubicacidn y Separacion del Area
= El 4rea de control de calidad debera estar claramente identificada y separada
de las areas de almacenamiento, acondicionamiento y distribucion.
= Su ubicacién debera permitir el desarrollo de las actividades de control sin
interferencias con las operaciones del establecimiento.
= El acceso al area debera limitarse Gnicamente al personal autorizado.
3.5.2 Condiciones de Infraestructura
= El 4rea debera contar con espacio suficiente para realizar las actividades de
revision documental, evaluacion de materiales y productos, asi como control
de registros.
= Las superficies deberan ser de facil limpieza y mantenimiento.
» Debera mantenerse orden y condiciones adecuadas que permitan prevenir
contaminacion o deterioro de los materiales y productos evaluados.
3.5.3 Equipos y Materiales
= El area debera disponer de los equipos ¢ instrumentos necesarios para la
verificacion de las materias primas y materiales de acondicionamiento cuando
aplique.
= Los equipos utilizados deberin mantenerse calibrados, verificados y en
condiciones adecuadas de funcionamiento.
= Se deberan mantener registros de calibracién, mantenimiento y uso de los
equipos.
3.5.4 Control de Documentacion
* El area de control de calidad deberd mantener acceso a la documentacion
técnica necesaria para la evaluacion de los materiales, incluyendo certificados
de andlisis, especificaciones, procedimientos y registros.
= La documentacion debera mantenerse actualizada, controlada y disponible
para consulta durante las actividades de evaluacion.
Para mayores detalles consultar punto 9. Control de Calidad.

3.6 Areas auxiliares
Las areas auxiliares en los establecimientos dedicados al acondicionamiento
(manipulaciéon, reenvasado y rotulado) y distribucion de materias primas
farmacéuticas deberan disefiarse, mantenerse y controlarse de forma que no
representen un riesgo para la calidad, integridad o trazabilidad de los materiales
almacenados o manipulados. Estas areas deberan apoyar las operaciones principales
sin interferir con las condiciones sanitarias y operativas requeridas.
3.6.1 Servicios Sanitarios
» Deberian estar fisicamente separados de las 4reas de almacenamiento y
acondicionamiento.
= Contar con ventilacién adecuada y condiciones higiénicas apropiadas.
= Disponer de programas documentados de limpieza y mantenimiento.
= No permitir comunicacion directa con areas criticas sin barreras fisicas.
3.6.2 Vestidores y Areas de Cambio
= Ubicarse antes del ingreso a 4reas operativas.
= Contar con espacio suficiente para el cambio ordenado del personal.
= Disponer de casilleros o areas designadas para pertenencias personales.
= Evitar que objetos personales ingresen a areas criticas.
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3.6.3 Areas Administrativas
» Estar separadas de las zonas de almacenamiento y acondicionamiento.
»  No interferir con el flujo operativo de productos.
= Mantener condiciones que aseguren la confidencialidad de la documentacién.
3.6.4 Areas de Limpieza y Almacenamiento de Materiales de Limpieza
= Contar con espacio definido para el almacenamiento de utensilios y productos
de limpieza.
»  Identificar claramente los productosi utilizados.
» Implementar controles para prevenir contaminacion cruzada.
3.6.5 Area de Residuos
= Disponer de un area especifica para residuos comunes y, cuando aplique,
residuos especiales.
=  Mantener los residuos segregados, identificados y protegidos.
= Establecer procedimientos documentados para su disposicion final.
= Evitar acumulacién que represente riesgo sanitario.
3.6.6 Comedor o Area de Consumo de Alimentos
= Ubicarse fuera de las areas operativas.
=  Prohibir el consumo de alimentos en zonas de almacenamiento o
acondicionamiento.
= Mantener condiciones higiénicas adecuadas.

4. EQUIPO

Los equipos utilizados en las actividades de recepcion, almacenamiento, acondicionamiento,
monitoreo y distribucion de materias primas farmacéuticas deberan ser adecuados para su
uso previsto, mantenerse en condiciones que aseguren la integridad de los productos y operar
bajo un sistema documentado de control, mantenimiento y calibracion.
4.1 Uso y control operativo

» Los equipos deberan utilizarse conforme a procedimientos aprobados.

= Solo personal capacitado podra operarlos.

4.2 Calibracion de equipos
= Los instrumentos de medicion deberan calibrarse periédicamente.
= La calibracion debera trazarse a patrones reconocidos.
= Se deberan mantener certificados vigentes.

4.3 Mantenimiento
= Contar con un programa de mantenimiento preventivo documentado.
» Registrar todas las intervenciones realizadas.

4.4 Limpieza de equipos
= Establecer procedimientos de limpieza segun el tipo de equipo.
= Registrar la ejecucion de las limpiezas realizadas.

4.5 Registros
= Mantener registros de uso, calibracién y mantenimiento.

= Los registros deberan permitir la trazabilidad de las operaciones.

4.6 Calificacion de equipos
= Los equipos criticos deberan calificarse antes de su uso.

s Se debera verificar que funcionan conforme a su propoésito previsto.
» Los resultados de la calificacion deberan documentarse.
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4.7 Slstema de manejo de aire (SMA)
El sistema de aire deberd mantener condiciones ambientales apropiadas de

temperatura, humedad y ventilacién de acuerdo con los requisitos de las materias
primas almacenadas o manipuladas.

= Se deberin mantener registros de monitoreo ambiental.

= El sistema de ventilacion debera permitir la adecuada circulacién y renovacion
del aire dentro de las areas operativas contribuyendo a mantener condiciones
adecuadas de trabajo para el personal y de conservacion para los materiales y
productos.

= Cuando las actividades del establecimiento lo requieran, el sistema de aire debera
contar con mecanismos de filtracién que reduzcan la presencia de particulas o
contaminantes. Los filtros utilizados deberdn mantenerse en condiciones
adecuadas y reemplazarse conforme a programas de mantenimiento establecidos.

* El sistema de aire deberd mantenerse bajo un programa documentado de
mantenimiento preventivo, correctivo y validacion.

5. MATERIALES Y PRODUCTOS
Los materiales de acondicionamiento y productos manejados en establecimientos dedicados

al acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y rotulado) y distribucién de materias
primas farmacéuticas deberan controlarse de manera que se garantice su identidad, calidad,
integridad y trazabilidad en todas las etapas de recepcion, almacenamiento,
acondicionamiento y distribucion.
5.1 Clasificacion de Materias primas y Materiales de acondicionamiento
* Las materias primas y materiales de acondicionamiento deberan clasificarse
claramente como: en cuarentena, aprobadas, rechazadas, devueltas o en
evaluacion.
s Deberdan existir criterios documentados para la clasificacion y cambio de estatus.
» No se permitira el uso o distribucion de materiales que no hayan sido formalmente
liberados.

5.2 Recepcion y Verificacion
* Todo producto recibido debera verificarse la orden de compra, certificado de
andlisis, proveedor y condiciones de transporte.
* Comprobar correspondencia entre el producto recibido y lo solicitado.
*  Se debera inspeccionar la integridad del envase, rotulado y condiciones generales.
» Registrar la recepcion asignando un niimero interno de identificacion.
= T os materiales deberdn ingresar inicialmente en estatus de cuarentena.

5.3 Identificacion y Etiquetado
» (Cada envase debera estar claramente identificado con nombre del material, lote,
proveedor, fecha de recepcion y estatus.
= Cuando exista fraccionamiento, deberd mantenerse la trazabilidad con el lote
original.
» No se permitira eliminar informacion relevante del fabricante original.

5.4 Condiciones de Conservacion
» Las materias primas deberdn almacenarse conforme a las condiciones
establecidas por el fabricante o especificaciones técnicas. Los recipientes o
contenedores de materiales deben mantenerse cerrados y ubicarse en tarimas o
estantes, rotularse y separarse de las paredes, dejando el espacio suficiente para
realizar su limpieza e inspeccion.
* Cada partida de materiales que ingrese a la empresa debe ser identificada con su

correspondiente numero de control.
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Los materiales sensibles deberan contar con proteccion adicional (luz, humedad,
volatilidad, etc.).

Los materiales deben proceder solamente de proveedores aprobados,
mencionados en la especificacion correspondiente y cuando sea posible,
directamente del productor, y las especificaciones establecidas por el laboratorio
fabricante para los materiales se deben discutir con los proveedores.
Cada lote de los materiales y productos debe permanecer en cuarentena mientras
no sea muestreado, examinado y analizado por Control de Calidad, quien debe
emitir su aprobacion o rechazo
En cada entrega de material se comprobara la integridad de los recipientes y sus
cierres, asi como la correspondencia entre la nota de entrega y las etiquetas del
proveedor.
Se deben tomar muestras, estadisticamente representativas, de cada ingreso de
materiales. Las muestras de materia prima deben ser retenidas, por lo menos
durante un afio, después de la fecha de expiracion del ultimo lote del producto
acondicionado.
Si una entrega de material esti compuesta por diferentes lotes, cada lote debe
considerarse por separado para efectos de muestreo, analisis y aprobacion.
Cada lote del material estard debidamente identificado con una etiqueta que
incluya como minimo:

a. Nombre y codigo del material.

b. Niimero de ingreso asignado

c. Situacion del material (cuarentena, aprobado, rechazado)

d. Nombre del proveedor.

e. Fecha de expiracion.

f. Numero de analisis/lote interno

5.5 Materiales de Empaque y Acondicionamiento

Los envases utilizados para envasar la materia prima fraccionada deberan ser
compatibles con la materia prima.
Deber4an mantenerse limpios, secos y protegidos antes de su uso.

No se permitira reutilizar envases que comprometan la identidad o calidad del
material.

5.6 Reglstros y Trazabilidad

Se deberan mantener registros completos de recepcion, almacenamiento,
acondicionamiento y distribucion.

La documentacién debera permitir reconstruir la historia completa de cada lote.
Los registros deberan conservarse.

5.7 Productos terminados

Los productos terminados manejados en el establecimiento deberdn estar
debidamente identificados y contar con documentacién que permita verificar su
origen, caracteristicas y condiciones de almacenamiento.

Deberan mantenerse bajo condiciones de conservacion que garanticen la
preservacion de su calidad e integridad durante su almacenamiento y distribucion.
Cada producto terminado debera estar identificado con informacién que permita
su trazabilidad, incluyendo como minimo nombre del producto, nimero de lote,
fecha de vencimiento y condiciones de almacenamiento cuando aplique.

El establecimiento debera asegurar que unicamente productos terminados que
cumplan con los requisitos establecidos y que cuenten con la documentacion
correspondiente formen parte de la cadena de distribucién.

5.8 Materiales y productos rechazados

Gaceta Oficial Digital

Los materiales o productos que no cumplan con las especificaciones establecndas
deberan ser identificados claramente como rechazados.
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* Estos materiales deberAn mantenerse en A4reas segregadas y debidamente
identificadas para evitar su uso o distribucion accidental.

= Elacceso a los materiales o productos rechazados debera restringirse inicamente
a personal autorizado.

= Debera establecerse un procedimiento documentado para la evaluacion y
disposicion final de los materiales rechazados, incluyendo su devolucion al
proveedor o su eliminacién conforme a la normativa vigente.

= Todas las acciones relacionadas con materiales rechazados deberan registrarse
adecuadamente para mantener la trazabilidad del lote.

5.9 Productos devueltos

* Los productos devueltos deberan identificarse y segregarse inmediatamente al
momento de su recepcion.

= FEl establecimiento debera evaluar las condiciones del producto devuelto para
determinar si mantiene su integridad, calidad y trazabilidad.

= La reincorporacién al inventario de productos devueltos solo podrd realizarse
cuando se demuestre que el producto mantiene sus condiciones originales y que
no ha sido afectado durante su almacenamiento o transporte.

= Cuando no sea posible garantizar la calidad del producto devuelto, este debera
clasificarse como rechazado y manejarse conforme a los procedimientos
establecidos para productos no conformes.

=  Todas las devoluciones deberin documentarse adecuadamente para mantener la
trazabilidad del producto.

6. DOCUMENTACION
La documentacion constituye un elemento fundamental del sistema de gestién de calidad en
los establecimientos dedicados al acondicionamiento (manipulacion, reenvasado y rotulado)
y distribucién de materias primas farmacéuticas, ya que permite asegurar la trazabilidad,
consistencia operativa, cumplimiento normativo y evidencia objetiva de todas las actividades
realizadas. Toda documentacion debera ser controlada, actualizada y facilmente disponible
para su revision por la autoridad sanitaria.
6.1 Sistema documental
= El establecimiento debera contar con un sistema documentado que describa las
operaciones realizadas y su control.
= Los documentos deberan estar aprobados, fechados y firmados por el personal
autorizado.
= Se debera asegurar que iinicamente las versiones vigentes estén disponibles en los
puntos de uso.
*» Los documentos obsoletos deberin retirarse para evitar su utilizacion no
intencionada.

6.2 Procedimientos estandar operativos (POE)
= Contar con procedimientos escritos para todas las actividades criticas,

incluyendo recepcién, almacenamiento, acondicionamiento, despacho,
transporte y manejo de desviaciones.
= Los procedimientos deberan redactarse de forma clara, precisa y comprensible.
= Deberan revisarse periddicamente y actualizarse cuando sea necesario.
= Fl personal deberd ser capacitado en los procedimientos aplicables a sus

funciones.
6.3 Registros
s Las actividades realizadas deberan documentarse en registros que evidencien su
ejecucion.
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= Los registros deberan ser legibles, completos y realizados en el momento en que
ocurre la actividad.

= No se permitird el uso de correctores; cualquier modificacion deberd quedar
justificada, fechada y firmada.

» Los registros podran mantenerse en formato fisico o electrénico, asegurando su
integridad.

6.4 Control de documentos
= FEstablecer un procedimiento para la elaboracién, revisién, aprobacion,

distribucion y archivo de documentos.
» Asignar codigos o identificaciones que permitan su control y trazabilidad.
* Definir responsables para la administracion del sistema documental.

6.5 Gestion de registros electronicos (cuando aplique)
=  Los sistemas electrénicos deberan garantizar muestreo, respaldo y proteccion
contra accesos no autorizados.
» Deberan existir controles de usuario, contrasefias y trazabilidad de cambios.
» La informacién debera contar con respaldo periddico que evite pérdida de datos.

6.6 Dlspomblhdad y confidencialidad
La documentacién debera estar disponible para consulta durante inspecciones o
auditorias. -
» Se deberin establecer medidas que garanticen la confidencialidad de la
informacion técnica y comercial.
» Elacceso a documentos criticos debera limitarse al personal autorizado.

7. ACONDICIONAMIENTO (MANIPU,LACI(')N, REENVASADO Y ROTULADO)
DE MATERIAS PRIMAS FARMACEUTICAS
El acondicionamiento de materias primas farmacéuticas comprende las actividades de

manipulacion controlada, fraccionamiento, reenvasado o reempaque en presentaciones
mas pequefias, sin que exista transformacion, mezcla, sintesis o cualquier otra operacion
propia de la produccion. Estas operaciones deberan ejecutarse bajo condiciones que
preserven la identidad, calidad y trazabilidad del material original, evitando
contaminacidn, confusién o alteracion de sus caracteristicas.
7.1 Alcance de la Actividad

Incluye exclusivamente:

= Apertura controlada del envase original.

» Fraccionamiento en cantidades definidas.

* Transferencia a envases secundarios compatibles.

= Etiquetado del nuevo envase manteniendo referencia al lote original.
Para efecto de este documento no constituye acondicionamiento ninguna actividad que
implique mezcla, molienda, secado, reformulacién o cualquier proceso de manufactura
no especificado en el presente reglamento.

7.2 Flujo Operativo
El establecimiento debe contar con un flujo operativo disefiado para prevenir la

contaminacién cruzada y mantener la integridad de los insumos, el cual debe
contemplar los siguientes aspectos:

= Verificacion de que los productos estén liberados.

* Emisién de orden interna de fraccionamiento autorizada.

= Verificacion de limpieza del area.

= Preparacioén de envases secundarios y etiquetas.

= Apertura controlada del envase original.
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=  Fraccionamiento utilizando utensilios limpios.

= Cierre inmediato de envases.

=  Etiquetado inmediato de cada unidad fraccionada.
= Reconciliacién de cantidades.

s Registro completo de la operacion.

7.3 Controles durante el acondicionamiento

El proceso de acondicionamiento de materias primas debe incluir controles durante
el acondicionamiento, las cuales deben estar documentados e incluiran los siguientes
aspectos:

"  Despeje de area

=  Manipular un solo material por vez.

=  Mantener identificacion visible del material.

= Minimizar exposicion al ambiente.

» Supervision por personal designado.

= Conciliacién de materiales

= Validacion del etiquetado

7.4 Etiquetado del producto reenvasado

Las unidades de materia prima reenvasadas, fraccionadas o que se hayan transferido
a los envases, deben contener como minimo la siguiente informacion en su etiqueta
o rétulo final, garantizando la legibilidad e inalteracion de los datos:

=  Nombre de la materia prima.

= Numero de lote original.

* Numero interno de fraccionamiento.

= Cantidad contenida.

= Fecha de reenvasado.

= Condiciones de almacenamiento.

= Nombre del establecimiento.

* Condiciones especiales de almacenamiento y la manipulacion.

7.5 Reconciliacion y trazabilidad
Se debera realizar conciliaciéon documentada entre la cantidad inicial y la cantidad total
fraccionada. Cualquier discrepancia deberd investigarse antes de la liberacién.

7.6 Registros
= QOrden interna de acondicionamiento.
= Registro de limpieza.
= Identificacion del personal.
= (Cantidad fraccionada por envase.
= Resultados de reconciliacion.
=  Autorizacion de liberacion.

8. GESTION DE CALIDAD/GARANTIA DE CALIDAD
La Garantia de Calidad en los establecimientos dedicados al acondicionamiento

(manipulacién, reenvasado y rotulado) y distribucién de materias primas farmacéuticas
comprende el conjunto de actividades planificadas y sisteméticas implementadas dentro del
sistema de gestion de calidad, con el objetivo de asegurar que dichas materias primas
mantengan su identidad, calidad, pureza y trazabilidad durante todas las etapas de la cadena
de suministro.
Deben contar con un Manual de Calidad que contenga como minimo la siguiente
informacion:

- Misidn, visién y politica de calidad

- Alcance
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- Estructura organizacional

- Capacitacion del personal

- Infraestructura y areas técnicas

- Mantenimiento y calibracion de equipos
- Higiene y seguridad

- Gestion de la documentacion

- Control de Procesos

- Sistema de Gestion o Aseguramiento de Calidad
- Gestion de Quejas y Reclamos

- Validacién y Calificacion

- Autoinspeccioén y Auditorias internas

8.1 Sistema de gestion de calidad
= Establecer politicas y objetivos de calidad claramente definidos.

* Implementar procedimientos que aseguren el control de todas las operaciones.
»  Aplicar gestion de riesgos para identificar, evaluar y controlar posibles impactos
en la calidad.

= Realizar revisiones periodicas del sistema para asegurar su eficacia continua.

8.2 Responsabilidades
* Designar personal responsable de mantener y supervisar el sistema de calidad.
= Asegurar que el personal esté capacitado y comprenda su impacto en la calidad.
= Definir responsabilidades y autoridad en procedimientos documentados.

8.3 Gestion de riesgos de calidad
= Identificar riesgos asociados a recepcion, almacenamiento, acondicionamiento,
transporte y distribucion.
= Implementar controles proporcionales al nivel de riesgo identificado.
= Revisar los riesgos cuando existan cambios en las operaciones o instalaciones.

8.4 Control de procesos y operaciones
= Asegurar que todas las actividades se realicen conforme a procedimientos

aprobados.
=  Prevenir errores mediante controles operativos, verificaciones y supervision
técnica.
= Mantener condiciones que eviten contaminacién, deterioro o mezcla de
materiales.
9. CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad aplicado al acondicionamiento de materias primas farmacéuticas tiene
como finalidad asegurar que los productos distribuidos cumplen con las especificaciones
técnicas establecidas y mantienen sus caracteristicas originales durante toda la cadena de
suministro. Estas actividades no constituyen procesos de fabricacién, sino verificaciones
destinadas a garantizar la conformidad, identidad y trazabilidad del producto.

9.1 Verificacion documental

= Revisar certificados de analisis emitidos por el fabricante.

= Confirmar que cada lote corresponde a proveedores previamente calificados.
Verificar fechas de vencimiento o reanalisis y condiciones de transporte.
» Conservar copia de la documentacion técnica asociada a cada lote.

9.2 Evaluacion de la conformidad
» Comprobar identidad, rotulado, integridad del envase y condiciones generales del
producto.
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» Registrar cualquier desviacion observada durante la recepcion o almacenamiento.
= Realizar verificaciones adicionales cuando exista riesgo identificado.

9.3 Muestreo y ensayos (cuando aplique)
» El muestreo deberd realizarse bajo procedimientos documentados que eviten
contaminacion.
= Los ensayos podran efectuarse en laboratorios propios o externos calificados.
= No se permitira alterar el material durante estas verificaciones.

9.4 Liberacion del producto acondicionado (manipulacion, reenvasado y rotulado)
= Laliberacion para distribucion debera ser autorizada por el Responsable Técnico
de la unidad de control de calidad.
= La decision deberd basarse en la revision satisfactoria de la documentacién y
verificaciones realizadas.
= Solo los productos aprobados podran ingresar al sistema de distribucion.

9.5 Control de cambios y desviaciones
* Cualquier cambio que pueda afectar la calidad deberd evaluarse mediante un
sistema de control de cambios.
» Las desviaciones deberan investigarse y documentarse.
= Se deberan implementar acciones correctivas y preventivas cuando corresponda.

9.6 Seguimiento y revision periédica
» Realizar evaluaciones periodicas del desempefio de proveedores y materiales.
* Analizar tendencias de no conformidades o quejas relacionadas con calidad.
= Revisar el sistema de control de calidad para asegurar su eficacia continua.

9.7 Registros
=  Mantener registros completos de todas las verificaciones realizadas.
»  Los registros deberan permitir reconstruir la historia del lote.
*  Conservar la documentacion.

10. VALIDACION
La validacion en los establecimientos dedicados al acondicionamiento (manipulacion,
reenvasado y rotulado) y distribuciéon de materias primas farmacéuticas consiste en
demostrar, mediante evidencia documentada, que las instalaciones, equipos, sistemas y
procesos utilizados son adecuados para cumplir consistentemente con los requisitos de
calidad y mantener la integridad de los productos durante su recepcién, almacenamiento,
acondicionamiento y distribucion. Estas actividades no constituyen validacion de procesos
de manufactura, sino verificacion del desempefio de los sistemas de soporte utilizados en la
cadena de suministro.
10.1 Calificacion de instalaciones
» Demostrar que las areas de almacenamiento y acondicionamiento son adecuadas
para su uso previsto.
» Verificar condiciones ambientales, flujos operativos y segregacion de materiales
y productos.
=  Documentar evaluaciones mediante protocolos e informes de calificacion.

10.2 Calificacion de equipos
»  Asegurar que equipos de monitoreo ambiental, balanzas, sistemas de registro u

otros instrumentos funcionen correctamente.

= Realizar calificacion de instalacion (IQ), operacion (OQ) y desempefio (PQ)/:' 5,5334
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® Mantener programas de calibracion y mantenimiento documentados.

10.3 Validacion de sistemas de monitoreo
= Validar sistemas utilizados para el control de temperatura, humedad u otras
variables criticas.
= Demostrar confiabilidad de registros manuales o electronicos.
= FEstablecer alarmas, limites de alerta y acciones correctivas ante desviaciones.

10.4 Validacién de sistemas informaticos (cuando aplique)
= Asegurar que los sistemas electronicos que gestionan inventarios o trazabilidad
sean confiables y seguros.
= Proteger los datos contra pérdida, alteracion o accesos no autorizados.
® Documentar pruebas de funcionamiento y control de cambios.

10.5 Revalidacion
= Realizar revalidaciones cuando existan cambios en instalaciones, equipos,
procesos o condiciones operativas.
=  Evaluar periodicamente la vigencia del estado validado.
=  Documentar cualquier modificacion que pueda impactar la calidad.

11. QUEJAS, RECLAMOS Y RETIRO DE PRODUCTOS
La gestion de quejas, reclamos y los procedimientos de retiro constituyen elementos
esenciales del sistema de calidad en los establecimientos que acondicionen (manipulen,
reenvasado y rotulado) y distribuyen materias primas farmacéuticas, permitiendo detectar,
controlar y corregir situaciones que puedan comprometer la calidad, seguridad o trazabilidad
de los materiales dentro de la cadena de suministro.
11.1 Gestion de no conformidades

= Establecer procedimientos documentados para identificar, registrar y evaluar

desviaciones.

= Segregar inmediatamente los productos y/o materiales involucrados.

= [Investigar causas raiz y documentar resultados.

= [mplementar acciones correctivas y preventivas (CAPA).

11.2 Manejo de materiales y/o productos no conformes
» Identificar los materiales y/o productos como No Conformes' o 'Rechazados'.
= Almacenarlos en areas segregadas con acceso restringido.
»  Definir disposicion final: devolucién o destruccién controlada.
= Mantener trazabilidad documental.

11.3 Gestion de quejas
= Registrar y evaluar quejas relacionadas con calidad o integridad.
= Investigar técnicamente cada caso.
* Implementar acciones correctivas cuando corresponda.
= Notificar a la Autoridad Sanitaria, cuando aplique.

11.4 Procedimientos de retiro (recall)
= Contar con un procedimiento que permita retirar rapidamente los productos del
mercado.
= T ocalizar clientes que recibieron el lote afectado.
= Definir responsables y tiempos de respuesta.
= Notificar a la Autoridad Sanitaria cuando aplique.
11.5 Registro y seguimiento
= Mantener registros completos de investigaciones, CAPA vy retiros.
=  Analizar tendencias para fortalecer el sistema de calidad.
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12. AUTOINSPECCION Y AUDITORIAS DE CALIDAD
La autoinspeccion es una herramienta del sistema de garantia de calidad mediante la cual el
establecimiento evalia de forma periodica, sistematica e independiente el cumplimiento de
las Buenas Pricticas, con el objetivo de verificar la eficacia de los procedimientos
implementados, identificar oportunidades de mejora y asegurar el mantenimiento continuo
del estado de control.
12.1 Programa de Autoinspeccion
* El establecimiento debera contar con un programa anual de autoinspecciones.
* Las inspecciones deberan planificarse considerando todas las areas y actividades
criticas.
= La frecuencia debera definirse con base en el nivel de riesgo de las operaciones.
* Elprograma debera estar documentado y aprobado por la direccion o responsable
técnico.

12.2 Personal que ejecuta la Autoinspeccion
= Las autoinspecciones deberan ser realizadas por personal capacitado e
independiente del area evaluada.
* El personal deberd contar con conocimientos en Buenas Pricticas de
Manufactura y en técnicas de auditoria.
= Se debera garantizar objetividad e imparcialidad en la evaluacion.

12.3 Metodologia
= Utilizar listas de verificacion previamente establecidas.

= Recopilar evidencia objetiva mediante observacién, revision documental y
entrevistas.

®* Documentar los hallazgos de manera clara, precisa y verificable.

= (Clasificar los hallazgos segun su criticidad cuando aplique.

12.4 Informe de autoinspeccion
* Emitir un informe documentado que incluya areas evaluadas, hallazgos,
conclusiones y recomendaciones.
* Elinforme debera ser revisado por el responsable técnico o la unidad de calidad.
= Conservar los informes como parte del sistema documental.

12.5 Acciones correctivas y seguimiento
= Establecer planes de accion para corregir las desviaciones detectadas.

= Asignar responsables y plazos de cumplimiento.
»  Verificar la implementacion y eficacia de las acciones correctivas.
= Registrar el cierre de cada hallazgo.

12.6 Revision del sistema
= Los resultados de las autoinspecciones deberan analizarse para identificar

tendencias.
= Utilizar la informacion como base para la mejora continua del sistema de calidad.
= Actualizar procedimientos o controles cuando sea necesario.
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ANEXO N°2
-
GOBIERNO NACIONAL
+ CON PASO FIRME salud
REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE INSPECCION Y LICENCIAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS
SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
Acta de inspeccién por apertura de Drogueria
(Elaboracion de preparaciones farmacéuticas oficinales)

Acta N°: - SBP
Estatus:
Fecha de evaluacion: Hora de Inicio: (am / pm)

N° de tramite:

Nombre:

Ubicacion:
Provincia . Corregimiento
Ubicacion R
Teléfono(s):
Correo electrénico:
Nombre:
N.° de Registro:
Nombre:
- Importaciéon de materia prima para la elaboracion de Si No
preparaciones farmacéuticas oficinales.
- Elaboracion de preparaciones farmacéuticas oficinales Si No
(Anexe listado).
- Venta al por mayor de preparaciones farmacéuticas oficinales Si No
(Anexe listado).

Dispone de Regente Farmacéutico y Responsable de
Control de Calidad. Se encuentra presente.
Dispone de Funciones y Responsabilidades del
Farmacéutico y Responsable de Control de Calidad.
Dispone de Organigrama General, actualizado donde
establezca los niveles de autoridad.

Procedimientos de capacitaciones en Buenas Practicas de
Preparacién Oficinal, lavado de mano, desinfeccion de ===

lectura y comprension de documentos.
Formato de Registros de capacitaciones.
Programa de capacitacion continua anual.
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-
-
GOBIERNO NACIONAL

+ CON PASO FIRME *

Ministerio de Salud
Panami

RESOLUCION ADMINISTRATIVA No.
de de de 2026

“Por la cual se resuelve el Recurso de Reconsideracién presentado por la servidora publica
SIPRIANA ASPRILLA, con cédula de identidad personal No. 5-16-1452, contra el Decreto de
Recursos Humanos No. 183 de 02 de febrero de 2026, que deja sin efecto su nombramiento en
el Ministerio de Salud.”

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la servidora publica SIPRIANA ASPRILLA, con cédula de identidad personal No. 5-16-1452,
nombrado en el Ministerio de Salud, desempefiando el cargo de ADMINISTRADOR |,
Codigo No0.0013011, Posicion No0.256, Salario de B/.1,300.00, Partida Presupuestaria
No.012.0.1.001.02.05.001.

Que mediante Decreto de Recursos Humanos No. 183 de 02 de febrero de 2026, se dejé sin
efecto el nombramiento en el Ministerio de Salud de la servidora publica SIPRIANA ASPRILLA,
acto administrativo que le fue notificado personalmente el 10 de abril de 2026.

Que el dia 10 de abril de 2026, la servidora publica SIPRIANA ASPRILLA, present en tiempo
oportuno formal Recurso de Reconsideracion contra el Decreto de Recursos Humanos No.183
de 02 de febrero de 2026, solicitando a la autoridad nominadora que reconsidere, mi despido
basado en el Decreto No0.183 de 02 de febrero de 2026, fundamentando su solicitud
medularmente en que, mantiene una condicion de salud, ya que padece de hipertension arterial
y diabetes, enfermedades crénicas que requieren control médico permanente, tratamiento
continuo y condiciones de estabilidad que le permitan preservar su salud y calidad de vida.

En ese sentido la servidora publica hace mencion en que mantiene bajo su responsabilidad
directa la atencién y sostenimiento de su nucleo familiar, en ese sentido es responsable de los
gastos médicos de su madre, Isidora Blanco, de 83 afios de edad, quien padece de hipertension
y enfermedad degenerativa de Alzheimer, manteniéndose en silla de ruedas, de igual forma a su
cuidado tiene a su esposo Dagoberto Medina quien padece de hipertensién arterial y diabetes,
requiriendo atencién médica constante.

Que, entre las pruebas aportadas junto con el escrito de reconsideracion, se observan los
siguientes documentos:
1. Certificacion de evaluacion de Medicina general de SIPRIANA H. ASPRILLA DE
MEDINA, suscrita por el Sub- Centro de Salud de Tucuti.
2. Certificacion de evaluacion de Medicina general de ISIDORA BLANCO, del Sub-
Centro de Salud de Tucuti.
3. Certificacion de evaluacion de Medicina general de DAGOBERTO MEDINA, suscrita
por el Sub- Centro de Salud de Tucuti.
4. Copia de Cedula de SIPRIANA H. ASPRILLA.

Que en relacion con el antedicho escrito de reconsideracion resulta preciso advertir que, tal como
se menciond en la parte motiva del Decreto de Recursos Humanos No. 183 de 02 de febrero de
2026, la servidora publica SIPRIANA ASPRILLA, fungié en el Ministerio de Salud como un
servidor pUblico de libre nombramiento y remocion, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 2
del Texto Unico de la Ley 9 de 20 de junio de 1994, que establece y regula la Carrera
Administrativa.

Que en lo que respecta a la remocion en cuestion, es importante anotar que el acto administrativo
actualmente impugnado, que consiste el Decreto de Recursos Humanos No. 183 de 02 de febrero
de 2026, se apega a la estricta legalidad, puesto que se fundamentd en el numeral 18 del articulo
629 y en el articulo 794 del Cédigo Administrativo.

Que en lo atinente al debido proceso para los funcionarios sujetos al régimen de libre
nombramiento y remocion, es de advertir que, para desvincular a estos servidores publicos, no
es necesario que se invoque causal disciplinaria alguna, unicamente basta con notificarlo del
acto administrativo y brindarle la oportunidad de defensa, a través del correspondiente Recurso
de Reconsideracion, con lo que queda agotada la via gubernativa (Cfr. Sentencia de 27 de agosto
de 2018, Sala Tercera de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de Justicia).

Que resulta importante destacar que, la condicion de permanencia en un cargo publico no
acarrea necesariamente la adquisicion al derecho de estabilidad, ya que ambas condiciones no
pueden tratarse como sinénimos y es que, el nombramiento con caracter permanente implica

Nor
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que el funcionario publico va a ocupar una posicién dentro de la estructura institucional, sin que
el nombramiento tenga fecha de finalizacion, hasta tanto adquiera la condicién de Carrera o sea
desvinculado de la posicién, pues si el funcionario no se encuentra amparado con la estabilidad
del cargo, bien sea por régimen de Carrera o por alguna Ley especial, la Administracion puede
ejercer la facultad de revocar el acto de nombramiento del servidor.

Que, junto con su Recurso de Reconsideracion, la servidora publica SIPRIANA ASPRILLA, no
logré comprobar a través de las correspondientes pruebas que se encontraba acreditada como
una servidora publica sujeto a una Carrera Administrativa, Ley Especial o Carrera Publica
establecida en nuestra Carta Magna, por lo cual consideramos que, en el presente caso, procede
confirmar el Decreto de Recursos Humanos No. 183 de 02 de febrero de 2026.

Por lo tanto, SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR la decision adoptada mediante Decreto de
Recursos Humanos No. 183 de 02 de febrero de 2026, que
deja sin efecto el nombramiento en el Ministerio de Salud de
la servidora publica SIPRIANA ASPRILLA, con cédula de
identidad personal No. 5-16-1452, Coddigo No.0013011,
Posicién No. 256, Salario Mensual B/.1,300.00, Partida
Presupuestaria No.012.0.1.001.02.05.001.

ARTICULO SEGUNDO: ADVERTIR que el presente acto administrativo rige a partir
de su notificacion y con el mismo queda agotada la via
gubernativa.

FUNDAMENTO DE DERECHO:  Cédigo Administrativo; Ley 42 de 27 de agosto de 1999; Ley
38 de 31 de julio 2000; Texto Unico de la Ley 9 de 1994,
adoptado mediante Decreto Ejecutivo No.696 de 28 de

) . diciembre de 2018.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

DR. FERNANDO JOAQUIN BOYD GALINDO
MINISTRO DE SALUD

FJBG/HO/RDC/1/8
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Procedimiento escrito para el ingreso de personas a las
areas de preparacion. (vestimenta, elementos de seguridad,
lavado de manos).

- gorro que cubra la totalidad del cabello

- mascarilla

- guantes desechables
- zapatos cerrados y suela antideslizante

Establecimiento:
Fecha:

Todo el personal previo para contratar se somete a examen
médico.

Procedimiento escrito donde indique que el personal debe
someterse a examenes anuales y si el personal est4 enfermo
comunique de inmediato a su superior, cualquier estado de
salud que influya negativamente en la produccidn.

Formatos para registros del Procedimiento.

Cuenta con Botiquin, area de primeros auxilios.

Rétulos de prohibiciones:

Se prohibe comer, beber, fumar, masticar, asi como
guardar comida, bebida, cigarrillos, medicamentos
personales en las areas de elaboracion y cualquier otra drea
donde esas actividades puedan influir negativamente en la
calidad de los productos.

El establecimiento cuenta con infraestructura fisica
adecuada, identificado exteriormente, mediante letrero.

Esta disefiado el edificio de tal manera que facilite la
limpieza, mantenimiento y ejecucion apropiada de las
operaciones.

Cuentan con adecuada proteccioén contra insectos y otros
animales, asi como un Programa de control de fauna
nociva.

La capacidad del establecimiento es acorde a la cantidad
de instrumentos, de materiales requeridos y al tipo de
elaboracion.

El 4rea permite llevar a cabo las precauciones necesarias,
complementarias y/o especificas, para asegurar la correcta
elaboracién y cuando, por la naturaleza del preparado sea
requerido, evitar riesgos para el producto y el
manipulador.

El establecimiento cuenta con las condiciones sanitarias y
ambientales 6ptimas (temperatura, humedad, ventilacion,
iluminacion, flujos de personal y materia, sefializacién de
areas).

Estdn las 4reas de acceso restringido debidamente
delimitadas e identificadas:

-area de elaboracion.

-4rea de evaluacion.

-area de sus archivos.

Sefializacidon de rutas de evacuacion y salidas de
emergencia. Extintores. ubicados en lugares estratégicos.

Gaceta Oficial Digital
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Establecimiento:
Fecha:

El area para la recepcion y almacenamiento de materias
primas y materiales de acondicionamiento es
independiente del area de elaboracién y se encuentra
identificada.

Cuenta con zonas delimitadas de ingresos, cuarentena y de
material rechazado.

El area es separada e independiente y de acceso restringido
para personas ajenas al establecimiento.

Cuenta con un refrigerador para los productos que
requieran refrigeracion, que incluye un termémetro y los
registros de temperatura, con sus limites de alerta y de
accion. _

El area es de facil limpieza, estd equipado con mobiliario,
con una separaciéon minima de 20 cm del suelo y del techo.
Las etiquetas se encuentran almacenadas en un lugar
protegido de la humedad y de acceso controlado.
Procedimiento de recepcion y cuarentena de materia
prima. Etiquetado, estatus.

Formato de Registro.

Area separada e identificada, para llevar a cabo las
operaciones de dispensacion.

Cuenta con un soporte horizontal o mobiliario anti
vibratorio con espacio suficiente para las balanzas y que
garantiza una correcta pesada.

La ubicacidén no permite la entrada de rafagas de aire.

Se cuenta con sistemas para la extraccion o aspiracion de
polvos localizada de polvos, cuando aplique.

Las superficies del area (suelos, paredes, techos) son lisos
y sin grietas y permitir una facil limpieza y desinfeccion e
impermeabilidad.

Existe un Procedimiento escrito para limpieza del 4rea.
Formatos de registros de limpieza.

Cuenta con un Procedimiento para el uso, mantenimiento,

calibracion i limiieza de las balanzas.

Cuenta con esclusas de personal.

El .laboratorio cuenta con 4areas de tamaiio, disefio y
servicios (aire comprimido, agua, luz, ventilacion, etc.)
para efectuar los procesos de elaboraciébn que
corresponden, evitando la contaminacion cruzada.

El area estd delimitada e independiente.

El area es de acceso restringido.

El 4rea es de tamafio adecuado.

Cuenta con proteccion contra fauna nociva.

Tiene iluminacion adecuada y suficiente. ’ NN

Los flujos de personal, productos, materiales y desechos il
estan identificados, en orden légico y secuencial de Vo
acuerdo con los procesos de preparacion. '
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Establecimiento:
Fecha:

Si se elaboran preparaciones farmacéuticas oficinales que
utilicen o generen polvos, se cuenta con extractor dotado
de colector de polvos.

El area de elaboracién no se utiliza como area de paso para
ingresar a otras areas del establecimiento, tales como area
de oficina, pesada, vestidor, otros.

La instalacidn eléctrica esta oculta o empotrada.

Las tuberias estan identificadas. (codigo de colores)

El 4rea cuenta con ventilaciéon que permite la renovacion
continua del aire.

El area de elaboracion contiene en un rango de temperatura
de 18° a 25°C y/o cumple con las condiciones segun el tipo
de producto a elaborar.

El area cuenta con equipos para los registros de la
temperatura y humedad relativa del medio ambiente
(termo higrémetros calibrados).

Las superficies del area son lisas, sin grietas y permiten
una facil limpieza y desinfeccién e impermeabilidad.

Las condiciones de trabajo (temperatura, vibraciones,
humedad, ruido, polvo) no perjudican el producto ni al
preparador, directa o indirectamente.

El 4rea cuenta con mesas de preparacion lisas, resistente a
los agentes desinfectantes, inerte a colorantes y sustancias
agresivas. (de acero inoxidable u otro material certificado).

Tiene mobiliario, armario, refrigerador, cajonero o vitrinas
para guardar material limpio, protegido del polvo, del calor
y de la luz.

Tiene muebles adecuados y recipientes antiderrames.

Los residuos se desechan, segun la naturaleza de este, en

En el area de lavado se ubica contigua al 4rea de
elaboracién, y cuenta con un fregadero o lavadero de acero
inoxidable y drenaje con sifén sin retorno. (zona de
material sucio y material limpio) / Horno de secado si se
requiere.

Los equipos y materiales estan ubicados de forma que
eviten el riesgo de confusion, contaminacién cruzada y
omision entre los distintos productos y sus componentes en
cualquiera de las operaciones (elaboracién, envasado,
etiquetado) y control que realizan, de acuerdo con su ficha
técnica.

reciiientes adecuados.

Formato de registro para todos los equipos utilizados en la
elaboracion y control de preparaciones oficinales.

a. Identificaciéon del equipo

b. Marca

c. Modelo

d. N° Serie e. Descripcion

Cuentan con programa escrito de calibracién de equipos.
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Cuentan con  especificaciones,  instructivos y
Procedimientos escritos y aprobados, -actualizados,
fechados y firmados por la persona responsable.

Establecimiento:
Fecha:

Formato de registro.

Disponen de Procedimientos Operativos escritos de:

a) Mantenimiento y calificacidn de los equipos

b) Elaboracién y control de calidad de las
preparaciones

¢) Limpieza de areas y disposicién final de residuos.

d) Control de Fauna Nociva

e) Higiene, vestimenta y Seguridad

f) Control de temperatura y humedad

g) Dispensacion de Preparaciones

h) Devoluciones, reclamos/quejas.

i) Adquisiciéon, almacenamiento y manejo de
materias  primas de  material y de
acondicionamiento.

Formatos de Registros.

Debe disponer de Registros de Elaboracién y Control de
Calidad con los siguientes datos:

a) Nombre de la preparacion farmacéutica oficinal.

b) Composicion.

¢) Descripcion del proceso de elaboracion o de cada
operacion que se realice.

d) Numero de registro o lote de la preparacion.

¢) Forma farmacéutica.

f) Cantidad preparada.

g) Fecha de elaboracion.

h) Fecha de caducidad.

i) Toda la documentacién de materias primas y
materiales de acondicionamiento utilizados en cada
preparacion.

j) Identificacion del personal elaborador.

k) Control de calidad realizado.

1) Decision y aceptacion o rechazo firmada por el
farmacéutico responsable.

El farmacéutico cuenta con las siguientes fuentes de
informacion para la evaluacion de la prescripcion:
a) Farmacopeas,
b) Formulario Nacional,
¢) Libros de Referencia Nacionales o Internacionales
de reconocido prestigio.

- Area delimitada e independiente.
- Acceso restringido.

- Tamafio adecuado.

- Proteccion contra fauna nociva.
- Tluminacion adecuada.

Todos los Procedimientos de control de calidad son
debidamente documentados

Existen Procedimientos escritos, que describen la
metodologia para el control de calidad y elaboracion de
preparaciones, en cumplimiento con los requisitos
establecidos en las monografias genérica de farmacopeas
o formularios de reconocido prestigio internacional para la
forma farmacéutica.

Formatos de Registro del Procedimiento.
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Establecimiento:
Fecha:
Estan los servicios sanitarios accesibles a las areas de
trabajo y no se comunican directamente con las areas de
Elaboracion.
Vestidor separado de los servicios sanitarios con armarios
o estanterias, con contenedores de basura con tapa para
colocar la indumentaria desechable.
Cuentan con lavamanos (Rotulo describiendo el lavado de
mano.)
Dispone de espejos, toallas de papel o secador eléctrico de
manos, jaboneras con jabon liquido desinfectante y papel
| higiénico.
Procedimientos para la limpieza y sanitizacion.
Formatos de registros '
Se prohibe mantener, guardar, preparar y consumir
alimentos en esta drea, manteniendo rétulos que indiquen
esta disposicion.
Se prohibe fumar en estas areas (rotulo).
Cuentan con un comedor separado de las demas areas
productivas e identificada, en buenas condiciones de orden
y limpieza.
Cuenta con suministro de agua potable.
Cuenta con planta eléctrica.
Inconformidades o desviaciones detectadas:
[ %

Gaceta Oficial Digital
Para verificar la autenticidad de una representacion GO6A62455661417
en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta

51



No. 30574 A Gaceta Oficial Digital, jueves 23 de julio de 2026

Establecimiento:
Fecha:
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Establecimiento:
Fecha:

CRITERIO TECNICO

Inspectores Farmacéuticos de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud de Panama,
luego de la evaluacién estructural y documental concluyen que el establecimiento denominado
, ubicado en

[JSi CUMPLE / ] NO CUMPLE con los requisitos minimos como Drogueria para:
o Importacion de materia prima para la elaboracion de productos farmacéuticos (Férmulas Oficinales)
o Elaboracion de Formulas Oficinales (anexe listado)
o Venta al por mayor de Productos farmacéuticos (Férmulas Oficinales)

o Otros

Dado en la ciudad de Panama a los dias del mes de de

EVALUADOR - DNFD:

Firma: Firma:

Nombre: Nombre:

Registro: Registro:

Por la Empresa Persona Responsable

Regente Farmacéutico

Firma: Firma:
Nombre: Nombre:
Registro: Cédula:
Hora de Finalizacion: (am / pm)

Gaceta Oficial Digital
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ANEXO N°3

GUIA TECNICA PARA LA VERIFICACION EN DROGUERIAS DEL
CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION DE
PREPARACIONES FARMACEUTICAS OFICINALES.

Capitulo I
Del Reglamento para Buenas Practicas de Elaboracion de Preparaciones

Farmacéuticas Oficinales y Distribucion de Materias Primas para la Industria
Farmacéutica

hY
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I. ' INTRODUCCION

El reglamento para buenas practicas de elaboracion de preparaciones farmacéuticas
oficinales y distribucion de materias primas para la industria farmacéutica especificamente
para las droguerias, establece que la verificacion de su cumplimiento le corresponde a la
Autoridad Reguladora Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, lo que implica la revision
de todos los elementos relacionados con las Buenas Pricticas implementadas en las
droguerias, destinadas a garantizar la produccion de lotes uniformes de preparaciones
oficinales con el fin de asegurar la calidad, seguridad y eficacia de estos.

Cada item tiene asignada una calificacion con la finalidad de que las inspecciones a realizar
respondan a criterios uniformes de evaluacion, dichos criterios se definen en el glosario del
presente documento.

11. OBJETIVO

Esta guia técnica constituye una herramienta administrativa que establece los requisitos que
se deben cumplir en los procesos para las Buenas Practicas de Elaboracion de
Preparaciones Farmacéuticas Oficinales con el fin de constituir los requisitos minimos que
aseguren al paciente el acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces.

III. ALCANCE

La presente guia técnica se aplica a las droguerias, establecimiento dedicado a importacion
de materia prima para la elaboracion de productos farmacéuticos (férmulas oficinales),
elaboracion de formulas oficinales y venta al por mayor de productos farmacéuticos
(férmulas oficinales) dentro del territorio nacional.

IV. DOCUMENTOS A CONSULTAR

Para la adecuada interpretacion y aplicacién de la presente guia se podran consultar los
siguientes documentos:

» Ley 24 de 1963, por medio de la cual se crea el colegio nacional de farmacéuticos y
se reglamenta el funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos

» Ley 419 de 1 de febrero de 2024, Que regula los medicamentos y otros productos
para la salud humana y la adquisicién publica de medicamentos, otros productos para
la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras
disposiciones.

» Decreto Ejecutivo N°27 de 10 de mayo de 2024, Que reglamenta la Ley 419 de 1 de
febrero de 2024, Que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana
y la adquisicion piblica de medicamentos, otros productos para la salud humana,
insumos de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones.

» Reglamento para buenas practicas de preparaciones farmacéuticas oficinales y
distribucion de materias primas para la industria farmacéutica.

V. GLOSARIO
CRITERIO CRITICO: aquel que, afecta en forma grave e inadmisible la calidad, seguridad

de los productos y la seguridad de los trabajadores, en su interaccién con los productos y
procesos.

CRITERIO MAYOR: aquel que, puede afectar en forma grave la calidad, seguridad de los
productos y seguridad de los trabajadores, en su interaccion con los productos y procesos.

CRITERIO MENOR: aquel que, puede afectar en forma leve la calidad, seguridad de los
productos y seguridad de los trabajadores, en su interaccion con los productos y procesos.

Pagina 2 de 30
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‘recipientes antiderrames.
as operaciones de mantenimiento y limpieza deben realizarse de acuerdo con instrucciones escritas y
evar sus registros. CRITICO

El 4rea cuenta con un soporte horizontal @:.m.m«:m las vibraciones con a%m&o. mnm&a.amgaw las .
. CRITICO
balanzas y que garantiza una correcta pesada.
La ubicacion no permite la entrada de rafagas de aire. CRITICO
El 4rea posee sistemas de aspiracion de polvos para evitar la contaminacion cruzada. CRITICO
El suelo, paredes, techos son lisos y sin grietas y permitir una fécil limpieza y desinfeccion e
CRITICO
. _vanzom_u:amm
" 3.4.5 .| Area de preparacion (incluyendo envasado y etiquetade). i \ :
El area de elaboracién es especifica, delimitada, tamafio suficiente, independiente, con acceso
CRITICO
restringido e iluminacion, aislada de otras areas, evitando la contaminacién cruzada.
Est4 distribuida en funcion del tipo de preparaciones a elaborar. CRITICO
No se realizan otras actividades que puedan producir contaminacién y/o derrames que comprometan
/ CRITICO
1a calidad del producto.
Los flujos de personal, materias primas, materiales y desechos estan identificados, en orden l6gico y MAYOR
secuencial de acuerdo con los procesos de preparacion.
Si se preparan férmulas oficinales que utilicen o generen polvos, se cuenta con extractor dotado de
CRITICO N
colector de polvos. :
El 4rea de elaboracion no se utiliza como 4rea de paso para ingresar a otras areas del establecimiento, 2
, . . MAYOR g
tales como area de oficina, pesada, vestidor, etc. S
<
El 4rea cuenta con equipos para los registros de la temperatura y humedad relativa del medio ambiente 8w
S b CRITICO o B
(termo higrémetros calibrados) g8
El area cuenta con: g3
- iluminacién e instalacion eléctrica CRITICO g s
- mobiliario 58
Las superficies del 4rea son lisas, sin grietas y permiten una fécil limpieza y desinfeccion e g5
. vy ., OE.H‘HOO S g
impermeabilidad, como las mesas de preparacidn. L
—— El 4rea debe contar con adecuada proteccion contra insectos y otros animales, asi como de un programa g3
— . CRITICO 3 8
*___ | decontrol de fauna nociva. 2§
| Debe contar con muebles adecuados para el almacenamiento de solventes 4cidos y bases, que incluya . 2 W
2N MAYOR 5
€ o
g 3
L)
g5

Gaceta Oficial Digital

Los residuos de cualquier tipo deben desechar regularmente en recipientes adecuados. MAYOR

Pagina 11 de 30
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| El 4rea de lavado de material cuenta con agua potable con fregadero de acero inoxidable % &osma.m con

sifén sin retorno.

MAYOR

El 4rea de lavado es contigua al area de elaboracion.

MAYOR

Dispone de una zona para colocar el material sucio y una zona para el material limpio, con espacio
acorde a la cantidad de material que se utiliza.

MAYOR

QB:B con roBo am moom&o exclusivo para el Ewﬁﬁ&

MAYOR

E34 T

‘Las Areas mo Ro%o_oa m&EEmH:EN y atencién al HEEEO omoEm comedor y servicios  sanitarios
estan separadas, sin estar conectadas a las areas de pesada, elaboracion, envasado y etiquetado.

CRITICO

34.7.1

De los vestidores y servicios sanitarios, deben tener las siguientes condiciones:

a) Identificados_
b) Procedimientos y registros para la limpieza _
¢) Lavamanos, papel toalla

d) Con casillero e implemento de proteccion

e) Tienen colocados los rétulos de las prohibiciones

f) Cuenta con los cestos para colocar la indumentaria desechable .
g) Limpios y ordenados

h) vestidores separados de servicios sanitarios .

i) Rétulo de lavado de manos e higiene personal

j) Suministro de agua potable

MAYOR

Ay 7

Del area del comedor

- Debe contar con 4rea separada de las demas 4reas para el consumo de alimentos en orden,
limpio para evitar la proliferacion de insectos y roedores.

i

| ,
__ | - Suministro de agua potable.

MAYOR

O DIH

Emﬁm el establecimiento con planta eléctrica

((_g

MAYOR

Péagina 12 de 30
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El establecimiento cuenta con el equipo conforme a las actividades de elaboracion (elaboracion,

. oonwonsawm se m.E sea a_ Euo de preparacion que va a realizarse.

envasado, 25:05@8 w ooaﬁo_ de calidad que realizan. mSS:ao el riesgo de contaminacion cruzada. CRITICO
De las ins ; peracid o ]

Cuentan con mog técnica donde especifica de forma clara las Em:go_o:nm y E.oomco_o:am para su MAYOR
operacion.

Antes de iniciar cualquier elaboracién se evaliian los equipos de los que se dispone y se asegura su MAYOR

paracion del equip:

Las operaciones de reparacién y mantenimiento no presentan riesgo para la calidad de los E.oacoﬁom.

MAYOR

De la limpieza y mantenimiento de equipo

Los equipos y los materiales se mantienen limpios % en 1 buen Omgao ma ?:8035658 %&ombao
especial atencién a las superficies que entran en contacto con el producto a fin de evitar la
contaminacioén cruzada y de manera que no se vea afectada la calidad del producto.

CRITICO

Los equipos defectuosos son removidos de las areas de trabajo o bien debe colocarse el rétulo

MAYOR

4.1.5

8?0%9&5:8 a ?Q.m ao uso.

Los Emgmaﬁ.m an Bo&o_on y on_Evom se me_ugob om:wumnom de mo:mao con un programa y

cuentan con un certificado de calibracién vigente y registros de verificaciones.

CRITICO

La capacidad y sensibilidad de las balanzas es compatible con la cantidad a pesar. Estan instaladas en
ubicacion libre de corrientes de aire en mesas anti vibratorias.

MAYOR

P 120

Se mantiene un registro para todos los equipos utilizados en las preparaciones oficinales y control de
calidad, considerando:

a) Identificacion del equipo .

b) Marca

c) Modelo

d) N°Serie

e) Descripcion

MAYOR
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NS TP v e

m_ mmawomﬁ_oo es el Rmvosmmc_m am_ ocamao en Hm recepcion, ocwwoaosm“ o:nzogmo onmos ooEHo_

de calidad, manipulacién, almacenaje, conservacién de las materias primas, material de CRITICO
acondicionamiento y producto terminado.
512 m_ Farmacéutico verifica que 95%:5 con las especificaciones.
ST s o roce .
O:mam: con vmcom&n:o:ﬁa amS._Sm que anmod_umz de forma %S:maw la recepcion, agﬁmouoau
almacenamiento, manejo, muestreo, andlisis y aprobacién o rechazo de materiales y productos
MAYOR
ooa,onso a las n%mﬁmomo_osmm de cada uno de ellos. (monografia contenida en la Farmacopea
Los Emanm_om ?.oSouo: de @3<mn&9.om m?.ocmag por la Uaomcm:m. MAYOR

Los materiales y productos se manejan y almacenan de tal manera que se evita cualquier contaminacion
0 mmamoa: que pongan en dom go _m om:mmm mm _Om .noacoHOm

de caducidad o de reanalisis segiin aplique, firmado por su responsable, farmacéutico.

,_,oam materia EEE o:mbﬁ con o_ oouamowao aa analisis a& ?oémaﬁ con m_ numero mo _oﬁ wmog |

En caso de no cumplirse se debe realizar los controles pertinentes en un laboratorio de control de
calidad interno o externo (con la autorizacién de la autoridad sanitaria competente).

s M.N . % = = = .
m= Hm Roo@oa: de las materias E._Emm se E.ogam a la:
5.2.1 a. Verificacién de la integridad, aspecto y etiquetado del material de acondicionamiento que la MAYOR
contiene.
b. Verificacion del certificado de analisis. MAYOR

¢. Comprobacién de que la materia prima recibida se corresponde con lo solicitado.

/( ﬂw&m _oﬁmaoéﬁmnmmvas@mmmmE%mcomonmmoimsﬁaga,o_mmmﬂmamao&oﬁo@ﬁmﬂﬁm_»iﬁom&%mv
1| su inviolabilidad e identidad.

MAYOR

\.w Su embalaje esta limpio y en buenas condiciones.

CRITICO
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Los recipientes o contenedores de materiales se mantienen cerrados y ubicados en tarimas o estantes,
_.oa_mn% y m%m_.mmo de las paredes, a&msmo m%mo_o suficiente para realizar su _E_Emmm e E%moﬁos

MAYOR

Omam _o.a mm Emadm_mm pco Emaamo a _m empresa es identificado con su ooﬂamﬁo:&gﬁ nimero de
oo:qa % woco&o con la ooa_mowo_os mmSEmo_aw

525

Omam ﬂoa Qo Bﬂonm prima y anco:um permanece en cuarentena mientras no sea muestreado,

examinado y analizado por Control de Calidad, quien debe emitir su aprobacién o rechazo.

CRITICO

Las materias primas permanecen en cuarentena hasta que son aceptadas o rechazadas:

a) Materias primas aceptadas: el farmacéutico les adjudica namero de registro interno, que es
anotado en la etiqueta del envase que lo contiene. Las materias primas pasan a almacenarse en
el lugar que corresponda segun las condiciones de conservacién establecidas por el proveedor.

CRITICO

b) Materias primas rechazadas: son destruidas o devueltas al proveedor hasta que son devueltas
se mantienen en un lugar separado debidamente etiquetadas. Se cuenta con registro de su
devolucion o destruccion.

sustancia contenida anteriormente. (Recomendable utilizar un recipiente que haya contenido la misma
materia prima o sustancia)

Al realizar el trasvasado se mantienen toda la informacién del envase original. Se a&m,&mm?m dela

CRITICO

No esta permitida la mezcla de diferentes lotes antes de proceder a una preparacion.

CRITICO

5.3

La etiqueta debe es clara, legible y precisa que dice expresamente:

a) Identificacién de la materia prima (debe ser expresada con su denominacién
quimica o genérica).

b) Concentracion, pureza.

¢) Cantidad.

d) Identificacion del proveedor.

¢) Numero de lote

f) Condiciones de almacenamiento.

g) Precauciones de manipulacién

h) Fecha de fabricacion.

i) Fecha de caducidad, o en su defecto, del proximo control analitico.

i) Numero de registro interno otorgado.

MAYOR
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Est4 abastecido de mmcw woﬁiﬁ fria y caliente, que cumpla con las normas sanitarias vigentes para el

“licon éste.

. . MAYOR
lavado de manos, materiales y equipos.
El suministro de agua se encuentra a presién positiva continua. El sistema de cafierias estd libre de
L, CRITICO
defectos y de contaminacion.
Se utiliza agua potable para la limpieza de utensilios. Se realiza el ultimo lavado con agua purificada.
o MAYOR
(recomendacion)
Para la elaboracién de preparados se utiliza agua de calidad farmacéutica certificada, requerida para el
. -, CRITICO
tipo de elaboracion.
Los envases de reserva de agua se encuentran limpios, libres de contaminantes y protegidos de insectos
y roedores y asi mantener la calidad original del agua. CRITICO
Los controles de calidad fisicoquimicos y microbiolégicos se realizan de forma periddica y estan
documentados. Estos se pueden realizar en la drogueria o por un laboratorio externo de control de CRITICO
calidad autorizado, el cual debe emitir el certificado de calidad correspondiente.
En caso de existir un sistema de suministro de agua purificada existe un tratamiento para evitar la
contaminacion microbiolégica del mmzm almacenada. (se recomienda) CRITICO
|EIMaterial de Acondicionamjento .~ o
La adquisicion de materiales de moo:&ﬁo:mBﬁEo E.Exﬁo H.oo__uo mﬂoso_g mEEE. ala ?.omgam a
. . CRITICO
materias primas.
El material de acondicionamiento primario y secundario es registrado, verificado previo a su ingreso y
. MAYOR
almacenado en lugar que asegura su conservacion.
m El material de acondicionamiento primario que tendra contacto directo con el producto es compatible
) MAYOR
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Ozoam con _Lomzﬁm mo Ovonmo_on :mﬁ aa los Eom:ﬁ% o_m&on&o? Emo:wo_obom mo Emﬁnnw 355 e

importaciones. Certificados de la materia prima del proveedor importador o nacional. CRITICO
Cuentan con los planos o croquis donde se muestre flujo de personal, materiales y proceso. MAYOR
Se cuenta con organigrama y descripcion de puestos de trabajo que definan claramente las
responsabilidades del personal involucrado en los diferentes procesos. CRITICO
6.2 | De los procedimientos; registros y prog & :
Cuentan con especificaciones, Emn.:oa,\om y 30895558 omQ.:Om y wvno_um%w moam_ﬁmaom
fechados y firmados por la persona responsable. .
Disponen de procedimientos operativos escritos de:
a) Mantenimiento y calificacion de los equipos MAYOR
b) Elaboracién y control de calidad de las preparaciones MAYOR
¢) Limpieza de 4reas de elaboracién y del material MAYOR
d) Disposicién Residuos MAYOR
e) Higiene y vestimenta MAYOR
f) Seguridad MAYOR
g) Control de temperatura y humedad MAYOR
h) Dispensacién MAYOR
i) Devoluciones, reclamos/quejas MAYOR
j) Retiro de mercado MAYOR
k) Adquisicién, almacenamiento y manejo de materias primas MAYOR
1) Adquisicién, almacenamiento y manejo de material de acondicionamiento MAYOR

Disponen de otros ?.oom&n:oao@ ovoBEOm Eﬁm om&m woas&& mco se Rm_ﬁm.

MAYOR

Y Si Qamﬁ ooqgo_.gmm en los registros, omSm oocaonms mnorm y ?.EP vQ.B:o: la lectura de la
:informacion original.

MAYOR

o

/Si los registros que dispone son electronicos, estan validados y cuentan con proteccion frente a cambios

/no autorizados y pérdida de la informacién.

MAYOR
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Se archivan los registros en conformidad con la legislacion nacional vigente, o en su defecto, hasta al
menos un afio después del plazo de validez de la preparacion.

MAYOR

Cuentan con registros y evaluaciéon de la capacitacion y cualificacién individual del personal
involucrado en los distintos procesos de elaboracion y limpieza.

MAYOR

Estan firmados por el responsable de la capacitacién y por los asistentes. Registran la fecha de la
actividad y el resultado de la evaluacion.

MAYOR

6.4

Cuentan con R%mﬂg de todas las Emﬁm:mm ?,EEm % Emﬁo:w_om mm mooua_o_ogn:gﬁo que EmRmME &
establecimiento.

El registro de materias primas incluye como minimo: fecha de ingreso, proveedor, numero de envases,
lote del proveedor, fecha de anélisis, fecha de caducidad y fecha de re-anélisis, certificado de analisis.

CRITICO

El registro de material de acondicionamiento incluye como minimo: nimero de registro interno,
identificacion del producto, proveedor, nimero de lote, fecha de ingreso, cantidad, namero de envases,
fecha de caducidad. Si procede, decisién de aceptacion o rechazo con la fecha correspondiente y firma
del farmacéutico y si procede condiciones de conservacion.

CRITICO

Cuentan con especificaciones de materias primas, con referencia de farmacopea. Incluyen los
requisitos a satisfacer, las condiciones de conservacion, caracteristica especifica de peligrosidad y las
precauciones a tomar durante su manipulacion, (si aplica).

CRITICO

Cuentan con especificaciones para el material de acondicionamiento, con referencia de farmacopea.
Incluyen los requisitos a satisfacer, las condiciones de conservacién, caracteristica especifica de
peligrosidad v las precauciones a tomar durante su manipulacién, (si aplica).

CRITICO

Cuentan con especificaciones para el producto terminado, con referencia de farmacopea. Incluyen los
requisitos a satisfacer, las condiciones de conservacion, caracteristica especifica de peligrosidad y las
precauciones a tomar durante su manipulacion, (si aplica).

CRITICO

Documeéntacion ri

| Dispone de registros de o_mvo_.mo_os y oo:c.o_ de calidad con los siguientes datos:

CRITICO

a) nombre del preparado oficinal

b) composicién

¢) descripcion del proceso de elaboracion
d) nimero de lote de la preparacion

e) forma farmacéutica

f) cantidad preparada
. Pagina 18 de 30
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g) fecha de elaboracién

h) fecha de caducidad

i) todaladocumentacién de materias primas y materiales de acondicionamiento utilizados en cada
preparacion

j) identificacion del personal elaborador

k) control de calidad realizado

1) decision y aceptacion o rechazo firmada por el farmaceutico.

Dispone de biticora (cuaderno) para célculos y anotaciones pertinentes, individual para cada persona
que participa en la elaboracion.

<

E%OW

/liberacion del lote.

El lote de preparacion oficinal contiene lo siguiente:
e Certificado de analisis del Proveedor
o Nombre del producto
¢ Composicion
e Numero de lote.
o Fecha y hora de la preparacion.
Etapas criticas y parametros de la operacion de llenado, tales como;
- revisién
- recepcidon de materia prima
- preparacion y limpieza del equipo y linea de llenado MAYOR
- llenado indicando equipo utilizado y quién realiz6 cada operacién.
Los registros de Romwoa_.ﬂ permiten trazabilidad completa del material recibido.
MAYOR
| Cuenta con certificado de analisis de producto terminado que incluya las especificaciones establecidas,
: //Hmm&ﬁmom y referencias de los métodos de andlisis utilizados. CRITICO
Las desviaciones durante el proceso se documentan, investigan y corrigen (si procede) antes de la
CRITICO
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Todas las operaciones realizadas durante la elaboracion se encuentran descritas en un procedimiento

7.1.1 i . MAYOR
operativo escrito.
Todas las operaciones de limpieza del lugar de elaboracion y aquellos que puedan afectar la estabilidad
7.1.2 . CRITICO
del producto, son revisadas.
Comprobacién que se ha realizado la verificaciéon de los sistemas de extraccién de aire para la
., L i1 CRITICO
71.3 elaboracion de formas farmacéuticas sélidas.
o Los procedimientos deben especificar el tipo de vestuario y/o frecuencia de cambio segiin el tipo de la MAYOR

preparacion a elaborar.

Antes de iniciar la elaboracion se noca ao....cg_.u.. que:

El 4rea de elaboracién se encuentre en condiciones optimas: libre de materiales y documentos ajenos

T Emnmg terapéutico.

7.2.1 CRITICO
al producto.
La iluminacién, temperatura, humedad y ventilacion son las requeridas para el tipo de productos que
7.2.2 CRITICO
se elaboran.
En el 4rea de trabajo, esta disponible la documentacion, el equipamiento, los materiales y materias
7.2.3 . o CRITICO
primas necesarias.
Todas las materias primas y productos elaborados se encuentran rotulados y con plazo de validez
7.2.4 vigentes. CRITICO
- En las fases de elaboracién todas los productos intermedios y material de acondicionamiento se
encuentran también rotulados.
Se verifica que el equipamiento se encuentra en correcto estado de funcionamiento y limpieza,
7.2.5 CRITICO
8_53&8 <\o om:momaom, con especial atencion a las ,cm_mbmmm
73 rima nw.,_.aaﬁn—mnm.ﬁuignc RS ey e X
hwm wmmm&_m % Bm&o_ocmm de volumen de materias primas se realizan por m_ mwnsmoacaoo o c&o su
supervision directa. MAYOR
xg.,.,mo realiza la comprobacion de medidas y pesadas para sustancias de elevada potencia o estrecho
n
CRITICO
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TR A A ey RN 7 SO o SEREVHRNG | NI bRl |1 - OBSERVACIGRES . |

73.3 Se documentan los calculos para ajuste de equivalencias (sales y bases) CRITICO
El material de acondicionamiento esta limpio y en buenas condiciones. MAYOR
Elaboracie AN , | . . _
La elaboracién se lleva a cabo siguiendo los procedimientos descritos en Farmacopeas oficiales,

. . . MAYOR
formularios oficialmente reconocidos.
La preparacién se realiza en forma continua. No se elaboran distintos preparados por una misma

7.4.2 persona en forma simultinea y en una misma area de elaboracion, preparados distintos, a fin de evitar CRITICO
la contaminacion cruzada.

Durante le elaboracion, los recipientes, utensilios estan rotulados, permitiendo la identificacién de

7.4.3 . . . j ., CRITICO
materias primas, preparados intermedios, desechos y la fase de elaboracion en que se encuentra.

7.4.4 Existe una guia de elaboracién y control, que se completa en cada proceso. (expediente de lote) CRITICO

7.4.5 Cuando se finaliza la elaboracién, el preparado es sometido a Controles o andlisis de Calidad. CRITICO
El material excedente y material desechable es eliminado al término del proceso, tomando las

7.4.6 MAYOR

AN

precauciones correspondientes.

3

Las etiquetas son legibles, comprensibles, indelebles y oozmon.g la informacién minima requerida para

7.5.1 la adecuada identificacion y rastreabilidad. MAYOR
7.5.2 En el etiquetado del acondicionamiento primario se colocan los siguientes datos:
a) Denominacién del preparado oficinal debe coincidir con la farmacopea u otro formulario MAYOR
reconocido internacionalmente.
b) Composicién cualitativa y cuantitativa completa de los principios activos y de los excipientes. MAYOR
¢) Forma farmacéutica, via de administracion y cantidad dispensada. MAYOR
d) Numero de registro en el libro. MAYOR
e) Numero de lote MAYOR
f) Fecha de elaboracién y plazo de validez. MAYOR
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g) Condiciones de conservacién y condiciones especiales de uso, como “Agitese antes de usar”,
“Uso externo”, etc.

MAYOR

h) Drogueria: nombre, direccion, nimero de teléfono y nombre del farmacéutico.

MAYOR

i) Advertencia: “Manténgase fuera del alcance de los nifios” u otras leyendas como “Uso
externo”, “Téxico”, “No consuma alcohol”, “No usar durante el embarazo”, etc.

MAYOR

7.5.3

Cuando la dimensién del envase no permita la inclusién de todos los datos mencionados deben figurar,
como minimo, los siguientes:

a) Denominacién del preparado oficinal debe coincidir con la establecida en Farmacopeas u otros
formularios de reconocido prestigio internacional.

b) Composicién cualitativa y cuantitativa completa de los principios activos y de los excipientes.
¢) Via de administracion, si puede existir confusion.

d) Numero de lote, en caso de preparados oficinales.

¢) Fecha de elaboracion y plazo de validez.

f) Identificacion de la Drogueria y nombre del farmaceutico.

CRITICO

Cuentan con un formato para suministrar informacion escrita sobre los datos que no se puedan incluir

CRITICO

en el etiquetado.

R
mm/?m preparados oficinales el plazo de validez se establece de acuerdo con la caducidad que figure

™,

AL , . . L .
en 18 monografia especifica de Farmacopeas u otros formularios de reconocido prestigio internacional.

CRITICO
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Se lleva a cabo, durante el proceso de elaboracion de dichos preparados, todos los procedimientos de

8.1 control de calidad debidamente documentados para garantizar el cumplimiento de las CRITICO
especificaciones de la preparacion.
8.2 Se lleva los registros de todos los pasos de la elaboracion. CRITICO
8.3 A fin de garantizar la calidad de las preparaciones se:
a) Siguen los procedimientos escritos y definidos previamente, las especificaciones de las
. . . MAYOR
materias primas y productos terminados.
b) Utilizan equipos que estén calibrados seglin intervalos claramente definidos y/o establecidos. MAYOR
¢) Cuentan con instalaciones y equipos adecuados para la realizacion de los ensayos de control de MAYOR
calidad.
d) El personal esta calificado y capacitado para la actividad que realiza. MAYOR
e) Disponen de procedimientos en la zona de trabajo donde se realicen los ensayos de control de MAYOR
calidad requeridos.
f) Disponen de registros a fin de demostrar la trazabilidad de la preparacién y que todos los MAYOR
procedimientos se hayan llevado a cabo de manera adecuada y que las desviaciones que se
produjeron fueron investigadas adecuadamente y documentadas.
g) Garantizan que los reactivos y soluciones estindares sean preparados y etiquetados de MAYOR
conformidad con los procedimientos escritos y la validez de su uso.
h) Se realizan controles de anélisis externos, existen los contratos. MAYOR
\ i) Silarealizacién del control analitico se encarga a otra entidad, se realiza bajo un contrato en el

que se establecen claramente las obligaciones de cada parte.
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En el area de control de calidad existe como minimo la siguiente documentacién:

a) Las especificaciones de las materias primas, material de acondicionamiento y productos
terminados.

b) Los métodos de andlisis y registros.

¢) Los certificados de analisis.

wp oy

Poims e

8.4 CRITICO
d) Los registros de vigilancia del medio ambiente, si se requiere.
e) Los registros de validacion de los procedimientos.
f) Los procedimientos y registros de calibracion de equipos.
g) Las Farmacopeas y las normas de referencia.
Los resultados de los ensayos de control de calidad y de las comprobaciones se incluyen en el registro
8.4 . . . CRITICO
de elaboracion y control de las preparaciones oficinales.
El farmacéutico evalua los resultados obtenidos con el fin de proceder a la aprobacion o rechazo de la
8.5 preparacién oficinal. La liberacién de la preparacion terminada se registra con firma y fecha del CRITICO
farmacéutico responsable.
Se guarda una muestra de cada lote preparado y conserva en un lugar especifico del establecimiento
8.6 con condiciones adecuadas hasta un afio después del plazo de validez. La muestra es de tamafio MAYOR
suficiente para permitir un examen completo. .
La metodologia para el control de calidad de la elaboracion de diversas preparaciones oficinales
; \,| obtenidas en la drogueria estd descrita en un procedimiento escrito y cumple con los requisitos de la MAYOR
monografia genérica de Farmacopea para la forma farmacéutica.
A .U%ob&mcao de la forma farmacéutica se lleva a cabo, como minimo, los ensayos de control de calidad
88 /. ,\mposowozm%m en los formularios o Farmacopeas de reconocido prestigio internacional. CRITICO

(%
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IO DE GARANTIA DE

El sistema de garantia de calidad establ
verificacién de su cumplimiento es responsabilidad del farmacéutico y requiere la participacion y
compromiso de cada una de las personas que forman parte de la organizacién y en todos los niveles de
esta, el sistema de calidad requiere ser disefiado e implementado en forma integral y debe estar
plenamente documentado y ser continuamente evaluado.

mom las mommomm y objetivos de calidad de meno w_mm:oﬁ la

CRITICO

2.2

'REQUISITOS DEL SISTEMA DE GAR

El sistema de garantia de calidad es apropiado para la elaboracién de preparaciones oficinales y
asegurar que:

9.2.1

La preparacién es disefiada y desarrollada segin los requerimientos de buenas practicas de
elaboracién y control de calidad de preparaciones oficinales y lo indicado en las Farmacopeas y
guias internacionales de reconocido prestigio.

CRITICO

9.2.2

Las responsabilidades y competencias del personal estan claramente definidas por escrito.

MAYOR

9.23

Las gestiones para la elaboracién, provision y uso de las materias primas y materiales de
acondicionamiento se realizan seglin los procedimientos vigentes y se llevan a cabo todos los
controles necesarios en materias primas, controles en proceso y calibraciones.

MAYOR

La preparacion final es correctamente elaborada y controlada de acuerdo con los procedimientos
operativos escritos definidos. La documentacion refleja la historia completa de una preparacién y
los registros demuestran que todos los pasos requeridos fueron debidamente completados.

MAYOR

Existen disposiciones sobre la aprobacion definitiva de cada preparado, su almacenaje, distribucion
y manipulacién posterior, de acuerdo con las disposiciones que aseguren que su calidad se
mantenga integra hasta el plazo de validez.

‘,w,

MAYOR

o Hm preparacion es aprobada por el farmacéutico responsable quien ha certificado que ha sido

elaborada y controlada de acuerdo con los requerimientos de la monografia que la describe.

MAYOR
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Existe un procedimiento de autoinspeccion que regularmente evalua la efectividad y aplicabilidad
del sistema de garantia de calidad. Asimismo, se evalua el grado de aplicacién y conformidad de

9.2.7 sus procedimientos a estas normas, mediante la realizacién y registro de autoinspecciones MAYOR
periddicas, y lleva a cabo las medidas correctoras necesarias para asegurar su mejora continua.
Los desvios de la calidad son informados, investigados y registrados. Se da el seguimiento de las
9.2.8 acciones preventivas, correctivas y verifican su efectividad. MAYOR
Existe un sistema para aprobar cambios que puedan tener un impacto sobre la calidad de la
9.2.9 preparacion. MAYOR
9.2.10 Existe un sistema adecuado para el tratamiento de reclamos y retiro de productos. MAYOR
—
O/w —==
=
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A

¥
o RN T e 3

10.1

edimientos escritos sobre el manejo de:

de una queja, se indica en el procedimiento escrito.

Existen proc
a) Quejas o reclamos. MAYOR
b) Retiro de productos del mercado. MAYOR
Existe un sistema para retirar del mercado en forma rapida y efectiva un producto CRITICO
cuando tenga un defecto o exista sospecha de ello, segin procedimiento.
QUEJAS O RECEAMOS . £ -
El procedimiento indica quién es la persona responsable de atender las quejas o MAYOR
reclamos.
El procedimiento indica qué medida deben de adoptarse en conjunto con el personal de MAYOR
otros departamentos involucrados.
(Quién coordina la recepcion y seguimiento de las quejas o reclamos? INFORMATIVO
El procedimiento sobre el manejo de quejas o reclamos de productos tiene la
siguiente informacion:
a) Nombre del producto. MAYOR
b) Forma y presentacion farmacéutica. MAYOR
¢) Codigo o numero de lote del producto. MAYOR
d) Fecha de expiracion. MAYOR
e) Nombre y datos generales de la persona que realizo el reclamo. MAYOR
f) Fecha del reclamo. MAYOR
g) Motivo del reclamo. MAYOR
h) Revision de las condiciones del producto cuando se recibe. MAYOR
i) Investigacidn que se realiza. MAYOR
j) Determinacién de las acciones correctivas y medidas adoptadas. MAYOR
Se evaltian otros lotes relacionados con el producto al cual se refiere la queja o
s o . MAYOR
reclamo, se indica en el procedimiento escrito.
Se documenta esta evaluacion. MAYOR
Se registran todas las acciones y medidas generadas como resultado de la investigacion MAYOR
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El registro es claro e identifica el lote o lotes investigados. MAYOR
Se realizan revisiones periddicas para evaluar las tendencias de las quejas de manera MAYOR
que se puedan tomar acciones preventivas, se indica en el procedimiento escrito.

Se documenta esta revision periodica. MAYOR
Informa la empresa a la Autoridad Reguladora sobre acciones o medidas especificas

tomadas como resultado de una queja o reclamo grave, se indica en el procedimiento MAYOR

escrito.

Esta definido en sus procedimientos que la orden de retiro de un producto del mercado

.. . MAYOR

es una decision de la empresa o de la Autoridad Reguladora.

Existe un responsable de la coordinacion del proceso de retiro de un producto del CRITICO

mercado y es totalmente independiente del departamento de ventas.

—== —— - . 1 1 )

Se indica en el procedimiento escrito quien es el responsable del proceso MAYOR

Existe un procedimiento escrito, actualizado para retirar productos del mercado. MAYOR

El procedimiento contempla que se debe elaborar un registro y un informe final. MAYOR

Se registran las verificaciones del procedimiento. MAYOR
10.5 hom. registros de distribucion estan disponibles y son de ficil acceso en el caso que se MAYOR

tuviera que recuperar un producto del mercado.

El responsable del proceso tiene acceso a estos registros. MAYOR

Existen registros del retiro y un informe final del retiro de productos del mercado. MAYOR

Quién recibe copia del informe final. INFORMATIVO

* Los productos retirados se identifican y almacenan independientemente, en un
4rea segura mientras se espera la decision de su destino final. MAYOR
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SR : = e

Realiza la Drogueria autoinspecciones y auditorias periodicas.

CRITICO
CRITICO
Tiene la Drogueria un procedimiento y programa de autoinspecciones que contempla
todos los aspectos de las buenas practicas de manufactura.
11.2 | El informe de estas autoinspecciones incluye:
114
a) Las evaluaciones que se realizaron. MAYOR
b) Los resultados. MAYOR
¢) Conclusiones. MAYOR
d) Acciones correctivas y preventivas. MAYOR
Las autoinspecciones se documentan. MAYOR
11.5 Existe un programa de seguimiento a las acciones correctivas y preventiva. CRITICO
Se determina el grado de cumplimiento de las acciones correctivas y preventivas. MAYOR
En el procedimiento escrito de autoinspecciones se indica la frecuencia. MAYOR
Cada aspecto se inspecciona al menos una vez al afio. MAYOR
El personal que realiza las autoinspecciones estd calificado y capacitado en buenas CRITICO
practicas de manufactura.
Se ha documentado esa capacitacion. CRITICO
Se utiliza alguna guia para realizar las autoinspecciones. INFORMATIVO
(Cual? INFORMATIVO
TAUDORASIVIERNAS. ..
Se realizan auditorias internas. MAYOR
Existen registros de las auditorias. CRITICO
Se realizan evaluaciones de calidad a los proveedores y contratistas. MAYOR
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Existen registros. MAYOR

Las auditorias internas son realizadas por personal de la misma compafiia. INFORMATIVO
INFORMATIVO

Las auditorias internas son realizadas por personal externo.
Tiene la drogueria un procedimiento escrito para realizar las auditorias de calidad MAYOR
internas
Se genera un informe que inclaye:

a) Resultados. MAYOR

b) Conclusiones. MAYOR
Se da seguimiento a las acciones correctivas y preventivas de las auditorias de calidad MAYOR
interna.
Se mantienen registros de las inspecciones efectuadas por parte de la Autoridad MAYOR
Reguladora.
Se da seguimiento a las acciones correctivas y preventivas de las inspecciones de la CRITICO

Autoridad Reguladora.
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ANEXO N°4
=
GOBIERNO NACIONAL
* CON PASO FIRME *
, , salud
REPUBLICA DE PANAMA WRnixtario de Salint
MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION NAC,IONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE INSPECCION Y LICENCIAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS
SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
Acta de inspeccion por apertura de Drogueria
(Distribucion de Materias Primas para la Industria Farmacéutica)

Acta N°: - SBP
Estatus:
Fecha de evaluacion: Hora de Inicio: (am/pm)

N° de tramite:

DATOS GENERALES ;

Nombre:

Provincia Corregimiento

Ubicacion:
Ubicacion

Teléfono(s):

Correo electronico:

Nombre:

N.¢ de Registro:

Nombre:

- Importacién y Venta al por mayor de Productos (anexe
. Si No
listado).
- Distribucion de materias primas para la industria Si No
farmacéutica.
- Acondicionamiento (manipulacion, reenvasado y rotulado)
de materias primas farmacéuticas
Incluye exclusivamente:
1. Apertura controlada del envase original.
2. Fraccionamiento en cantidades definidas.
3. Transferencia a envases secundarios compatibles. .
. . . Si No
4. Etiquetado del nuevo envase manteniendo referencia al lote
original.
No constituye acondicionamiento ninguna actividad que implique
mezcla, molienda, secado, reformulacion o cualquier proceso de
manufactura.
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Establecimiento:
Fecha:

ORGANIZACION Y PERSONAL

Dispone de regente farmacéutico, responsable de
acondicionamiento, control de calidad y aseguramiento de
calidad. ;Se encuentra presente?

Dispone de funciones y responsabilidades del
farmacéutico, responsable de acondicionamiento, control
de calidad y aseguramiento de calidad.

Organigrama General, actualizado donde establezca los
niveles de autoridad.

Personal calificado y experiencia practica segun el puesto

ado. ‘
g P T e

s O ¥ i sl e il 3 o
Procedimiento escrito de induccion general de B

uenas
Practicas para el personal de nuevo ingreso y especifica de
acuerdo con sus funciones y atribuciones asignadas.

WA L

Formato de registro.

Programa de capacitacion que incluya objetivos y
contenidos en Buenas Practicas de Manufactura, higiene
de manos, desinfeccion de superficies y manipulacion de
antisépticos y desinfectantes, con evaluacion periddica de
su efectividad, para el fortalecimiento de las competencias
del personal. El programa debera considerar la facil lectura
y comprension de los documentos.

Formato de registro.

Procedimiento escrito
las areas de acondicionamiento
(manipulacion, reenvasado y rotulado) de materias primas
para la industria farmacéutica. (vestimenta, elementos de
seguridad, lavado de manos).

- gorro que cubra la totalidad del cabello.
- mascarilla.

- guantes desechables.

- zapatos cerrados y suela antideslizante.

;Todo el personal previo para contratar se somete a
examen médico?

Procedimiento escrito donde indique que el personal debe
someterse a exdmenes anuales y si el personal estd enfermo
comunique de inmediato a su superior, cualquier estado de
salud que influya  negativamente en  los
acondicionamientos.

Formato para registro.

Procedimientos relacionados con la higiene del personal
incluyendo el uso de ropas protectoras, que incluyan a
todas las personas que ingresan a las dareas de
acondicionamiento  (manipulacién, reenvasado vy
rotulado).

Utiliza  diariamente el personal dedicado a
acondicionamiento  (manipulacién, reenvasado y
rotulado), que esté en contacto directo con el producto,
uniforme completo:

- bata,

- gorro que cubra la totalidad del cabello,

- mascarilla,

- guantes desechables,

- zapatos cerrados y suela antideslizante.
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% PRER M 1
(El  establecimiento se encuentra identificad
exteriormente, mediante letrero?

Establecimiento:
Fecha:

(Esta disefiado el edificio de tal manera que facilite la
limpieza, mantenimiento y ejecucion apropiada de las
operaciones?

;Se encuentran actualizados los planos y diagramas de las
instalaciones del edificio?

(Existen procedimientos, programa y registros del
mantenimiento realizado a las instalaciones y edificios?

Cuentan con adecuada proteccion contra insectos y otros
animales, asi como un programa de control de fauna
nociva.

El aéarea dispone de las condiciones necesarias,

complementarias y especificas para el acondicionamiento

(manipulacién, reenvasado y rotulado) de materias primas

para la industria farmacéutica, conforme a la naturaleza del

producto, con el fin de prevenir riesgos para el producto y
ara el personal manipulador.

(Estan protegidas de las condiciones ambientales las areas
de recepcion y despacho?

B [ _'F- ‘tf‘i—.i}:-}% e e e B
(Esta disefiado el edificio, de tal manera que permita el
fluyjo de materiales, procesos y personal evitando la
confusién, contaminacion y errores?

(Estdn las areas de acceso restringido debidamente
delimitadas e identificadas?

(Se utilizan como 4areas de paso las areas de
acondicionamiento  (manipulacién, reenvasado y
rotulado), almacenamiento y control de calidad?

Los equipos y materiales estdn ubicados de forma que
eviten el riesgo de confusién, contaminacién cruzada y
omision entre los distintos productos y sus componentes en
cualquiera de las operaciones de acondicionamiento
{(manipulacidn, reenvasado y rotulado), ;control de calidad
y almacenamiento?

(Las condiciones de iluminacion, temperatura, humedad y
ventilacion, para el acondicionamiento (manipulacion,
reenvasado y rotulado), y almacenamiento, estan acordes
con los requerimientos del producto?

(Hay instrumentos para medir la temperatura y humedad y
estas mediciones estdn dentro de los parametros
establecidos? ;Formatos de registros?

(Las tuberias, artefactos luminicos, puntos de ventilacion
y otros servicios, estin disefiados y ubicados, de tal forma
que faciliten la limpieza?

Certificacion emitida por el Benemérito Cuerpo de
Bomberos de Panama.

Cuentan con sefializacion de:
- rutas de evacuacion y salidas de emergencia.
- extintores, ubicados en lugares estratégicos.
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Establecimiento:
Fecha:

Areas de almacenamiento

El area para la recepcion se encuentra identificada,
ordenada y limpia.

Las superficies de pisos, paredes y techo son lisas y de
facil limpieza. De esta manera se evita la acumulacion
de polvo o materiales que favorezcan la contaminacion.
Cuenta con adecuado sistema de iluminacién y
ventilacion.

(El muestreo de materia prima y material de
acondicionamiento se efectia en un area separada?
Cuenta con zonas delimitadas de cuarentena y de
producto rechazado.

El area es separada e independiente y de acceso
restringido para personas ajenas al establecimiento.
(Existen procedimientos escritos para identificar,
separar, retirar v destruir los productos rechazados,
retirados, vencidos y devueltos?

(Formatos de registros?

(Estan debidamente identificadas?

Las areas son de acceso restringido y delimitadas.

(Las areas de almacenamiento se mantienen limpias y
ordenadas?

(Los pisos, paredes, techos de los almacenes estan
construidos de tal forma que no afectan la calidad de los
materiales y productos que se almacenan y permite la
facil limpieza?

(Tienen las areas de almacenamiento suficiente
capacidad para permitir el almacenamiento ordenado de
las diferentes categorias de materiales y productos?

Cuentan con el mobiliario requerido (estantes, racks,
tarimas, otros).

Cuentan con adecuado sistema de ventilacion.

(Las instalaciones eléctricas estan disefiadas y ubicadas
de tal forma que facilitan la limpieza?

(Hay instrumentos para medir la temperatura y
humedad y estas mediciones estdn dentro de los
parametros establecidos para los materiales y productos
almacenados? ;Formatos de registros?

'
e
i

iy

(Para las materias primas y productos que requieren iE /,“ER\ d
condiciones especiales de enfriamiento, existe camara - f@?’/ .

’ . b .
fria? ;Formatos de registros? i J." ?/

¢(Existe un sistema de alerta que indique los desvios de ' ¥ ]
la temperatura programada en la camara fria? b\ 2ZEmAEE /)
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(Existe un area de despacho de producto terminado?

(Las areas donde se almacenan materiales y productos.

sometidos a cuarentena estin claramente definidas y
marcadas, el acceso a las mismas esta limitado s6lo al
ersonal autorizado?

(El muestreo de materia prima y material de
acondicionamiento se efectia en area separada?

Establecimiento:

Fecha:

El 4rea de muestreo cumple con las siguientes
caracteristicas:

a) Las paredes, pisos y techos son lisos y con
curvas sanitarias.

b) Existen controles de limpieza, temperatura y
humedad relativa dentro del area.

c)

d) Lailuminacioén es suficiente para el desempefio
del proceso.

e)

f) El sistema de aire es independiente.

(Cuenta el establecimiento con 4reas de
almacenamiento separadas para productos rechazados,
retirados y devueltos?

;Tienen estas areas acceso restringido y bajo llave?

(Existen procedimientos escritos para identificar,
separar, retirar y destruir los productos rechazados,
retirados, vencidos y devueltos? ;Formatos de
registros?

(Existe un area separada y de acceso restringido para
almacenar material impreso (etiquetas, estuches,
insertos y envases impresos)?

(Esta identificada?

Gaceta Oficial Digital
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Establecimiento:
Fecha:
) OND ONA 9 A X A 9 A DO 0 DO) D
PUNTO PO REVAL UAR ‘Cumple: S#No/N;

Liquidos | Semisolidos |

{Cuenta con esclusas?

Existe un sistema “interlock” para evitar que se abran 2 puertas al
mismo tiempo.

¢(El establecimiento cuenta con areas de tamafio, disefio y servicios
(aire comprimido, agua, luz, ventilacidn, etc.) para efectuar los
procesos de acondicionamiento que corresponden?

Las dreas de acondicionamiento .

(Estan  identificadas y separadas las areas para el
acondicionamiento (manipulacion, reenvasado y rotulado) de
materias primas en estado sélidos, liquidos y semisoélidos?

(El area de acondicionamiento no se utiliza como area de paso
para ingresar a otras areas del establecimiento, tales como 4rea de
oficina, almacenes, vestidor, otros?

(Tienen paredes, pisos y techos lisos con curvas sanitarias de tal
forma que permitan la facil limpieza y sanitizaciéon?

;Cuenta con un soporte horizontal o mobiliario anti vibratorio con
espacio suficiente para las balanzas y que garantiza una correcta
‘pesada?

(La ubicacion no permite la entrada de rafagas de aire?

(Tienen drenajes que no permiten la contracorriente y tienen tapa
sanitaria?

(Las tuberias y puntos de ventilacién son de material que permitan
su facil limpieza y estan correctamente ubicados?

(Estan la toma de gases y fluidos identificados y no son
intercambiables?

(La instalacion eléctrica estd oculta o empotrada?

(Disponen de sistemas de inyeccion y extraccion de aire?

Se cuenta con sistemas para la extraccion o aspiracion de polvos
localizada, cuando aplique

(Las condiciones de temperatura y humedad relativa se ajustan a
los requerimientos de los productos que en ella se realizan?
;Formatos de registro?

(Se toman las precauciones necesarias cuando se trabaja con
materias primas fotosensibles?

(Existe un area exclusiva para el lavado de equipos mdviles,
recipientes vy utensilios?

(Existe un 4rea separada, identificada, limpia y ordenada para
colocar equipo limpio que no se esté utilizando?

(Existe un procedimiento escrito para limpieza del area?
¢ Formatos de registros de limpieza?

(Cuenta con un procedimiento para el uso, mantenimiento,
calibracion y limpieza de las balanzas?

Los residuos se desechan, segun la naturaleza de este, jen
recipientes adecuados?
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Establecimiento:
Fecha:

(Existe un area destmada para el laboratorio de control de
calidad que se encuentra identificada y separada del area
de acondicionamiento (manipulacion, reenvasado y
rotulado) y almacenamiento?

El 4rea es de acceso restringido.

;Tiene paredes lisas que faciliten su limpieza?

(Tiene suficiente iluminacién y ventilacion?

(Dispone de suficiente espacio para evitar confusiones y
contaminacion cruzada?
Segun las operaciones que se realizan se dispone de las
siguientes areas:

- Microbiologia

- Fisicoquimicas

- Instrumental

- Lavado de cristaleria y utensilios
Existe equipo de seguridad como:

- Ducha

- Lavajos

- Extintores
Elementos de

D roteccmn

(,Estan los servicios samtarlos acce51b1es a las areas de
trabajo y no se comunican directamente con las areas
técnicas (almacenes, acondicionamiento, control de
calidad, etc.)?

(Los vestidores estan comunicados directamente con las
areas de acondicionamiento?

(Los vestidores y servicios sanitarios estan identificados
correctamente y cuentan con espacio suficiente?

(Dispone de lavamanos, espejos, toallas de papel o secador
eléctrico de manos, jaboneras con jabén liquido
desinfectante y papel higiénico?

-Casilleros, zapateras y las bancas necesarias (no de
madera)

(Se mantienen limpios y ordenados?

(Existen procedimientos para la limpieza y sanitizacion?
(Formatos de registros?

(Se prohibe mantener, guardar, preparar y consumir
alimentos en esta area, manteniendo rétulos que indiquen
esta disposicion?

;Se prohibe fumar en estas areas (rétulo)?

(Cuentan con un comedor separado de las demds areas
productivas e identificada, en buenas condiciones de orden
v limpieza?

(Cuentan con un area de lavanderia separada y exclusiva
para €l lavado y secado de los uniformes utilizados por el

personal?
(Existe un area separada a las areas de acondicionamiento _
(manipulacién, reenvasado y rotulado) destinada al A%

mantenimiento y almacenamiento de equipos, equipos e
obsoletos, herramientas y repuestos?
Cuenta con espacio definido para almacenar: :
- Utensilios y productos de limpieza. ,
- Residuos. v
Cuenta con arca administrativa que permite mantener NI/
asegurada la documentacion. et
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(Estd el equipo utilizado en el acondicionamiento
(manipulacion, reenvasado y rotulado) de materias primas
disefiado y construido de acuerdo con la operacion que en
¢l se realice?

Establecimiento:
Fecha:

(La ubicacidn del equipo facilita su limpieza, asi como la
del area en la que se encuentra?

Formato de registro para todos los equipos utilizados en el
acondicionamiento (manipulacion, reenvasado y rotulado)
de materias primas para la industria farmacéutica.

a. Identificacion del equipo

b. Marca

c. Modelo

d. N° Serie

e. Descripcion

{Son las superficies de los equipos que tienen contacto
directo con las materias primas de acero inoxidable de
acuerdo con su uso u otro material que no sea reactivo,
aditivo y adsorbente?

(Los soportes de los equipos que lo requieran son de acero
inoxidable u otro material que no contamine?

(Se realiza calibracion de los instrumentos de medicion y
dispositivos de registro o cualquier otro que lo requiera?

(Tienen registros escritos de las calibraciones?

( Todo equipo empleado, cuenta con un procedimiento en
el cual se especifiquen en forma clara las instrucciones y
precauciones para su operacion?

(Existe formato para registros del uso de los equipos?

(Procedimientos de la limpieza y programa de
mantenimiento del equipo incluyendo utensilios?

(Formato de registros?

¢Existe suministro de agua potable que le permita
satisfacer sus necesidades?

Cuenta con sistema de manejo de aire (SMA)

N
N,

EL SMA cuenta con los filtros requeridos de acuerdo con
las actividades que realizan.

Gaceta Oficial Digital
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Establecimiento:
Fecha:

MATERIALES Y PRODUCTOS

Existen procedimientos escritos que describan las
operaciones de:
- Recepcion e identificacion de materiales y
productos.
- Almacenamiento de materiales y productos.
- Manejo de materiales y productos.
- Muestreo, analisis y aprobacion o rechazo de
materiales y productos conforme a las
especificaciones de cada uno de ellos.

(Existe espacio suficiente para realizar la limpieza e
inspeccion y se encuentran las tarimas o estantes separados
de las paredes?

Procedimiento de muestreo y analisis de materia prima.

(Existe procedimiento escrito que garantice que se pesan o
midan de forma precisa y exacta?

(Dispone de area para limpieza y sanitizacién de los
contenedores con materias primas antes de fraccionar?

6Proced1m1entos escritos para el manejo de materiales, y
productos terminados que han sido rechazados?
(Procedimiento escrito para la devolucion de producto?

; Formato de registro.

(,Emste un procedimiento escrito para la devolucion de
producto?

(Formatos de registros?

(Procedimiento escrito para la destruccion de estos
productos?

Formatos de registros?

2

Existen procedimientos o instrucciones escritas para el
manejo de materiales y productos en las operaciones de:

- Cuarentena.

- Etiquetado.

- Muestreo.

- Almacenamiento.

- Despacho

- Acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y

rotulado)

- Distribucion.

;Se llevan registro de la ejecucion de estos?

iis AL ‘pfz.is.,épf:ﬁw J_nL“,-.d,,l,- : i
bExxsten procedimientos escritos que indiquen med1das ‘
preventivas para evitar la contaminacion cruzada en todas
las fases de acondicionamiento (manipulacién, reenvasado e
y rotulado) de los productos y materiales? X

(Formatos de registros?

Gaceta Oficial Digital
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DOCUMENTACION

Establecimiento:

Fecha:

Cuentan con  especificaciones,  instructivos vy
procedimientos escritos y aprobados, actualizados,
fechados y firmados por la persona responsable.

Los POE's estan redactados de forma clara y precisa.

Formatos de registros.

Disponen de Procedimientos Operativos escritos de:

a) Procedimiento para elaborar procedimientos (POE
de POES).

b) Procedimiento escrito de induccidén general de
Buenas Practicas.

¢) Procedimiento escrito para el ingreso de personas
ajenas a las areas de acondicionamiento
(manipulacion, reenvasado y rotulado) de materias
primas para la industria farmacéutica.

d) Procedimientos relacionados con la higiene del
personal.

e) Procedimiento escrito para limpieza de las areas.

f) Procedimientos escritos para identificar, separar,
retirar y destruir los productos rechazados,
retirados, vencidos y devueltos.

g) Mantenimiento y calificacién de los equipos.

h) Existen procedimientos escritos que describan las
operaciones de: Recepcion e identificacion de
materiales y productos, Almacenamiento de
materiales y productos, Manejo de materiales y
productos, Muestreo, analisis y aprobaciéon o
rechazo de materiales y productos conforme a las
especificaciones de cada uno de ellos.

i) Procedimientos escritos que indiquen medidas
preventivas para evitar la contaminacién cruzada
en todas las fases de acondicionamiento.

j) Procedimientos escritos de seleccion y calificacion
de proveedores.

(Formatos de Registros?

Debe disponer de Registros de Acondicionamiento
(manipulacién, reenvasado y rotulado) y Control de
Calidad con los siguientes datos:
a) Nombre de la materia prima reenvasado,
b) Descripcion del proceso de acondicionamiento que
se realice,
¢) Numero de registro o lote del acondicionamiento,
d) Forma farmacéutica,
¢) Cantidad acondicionada,
f) Fecha de acondicionamiento,
g) Fecha de caducidad,
h) Toda la documentacién de materias primas y
materiales de acondicionamiento utilizados,
i) Identificacion del personal a cargo del
acondicionamiento,
j) Control de calidad realizado,
k) Decision y aceptacion o rechazo firmada por el
personal responsable.
1) Los documentos estan firmados y aprobados por el
personal autorizado.
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Establecimiento:
Fecha:

j
(Existen procedimientos escritos que indiquen medidas
preventivas para evitar la contaminacion cruzada en todas
las fases de acondicionamiento, los productos y
materiales?

(Formatos de registro del procedimiento?

Control de calidad realiza controles:

Fisicos quimicos
Microbiologicos

(La unidad de control de calidad es independiente
de acondicionamiento?
(Esta unidad estd bajo el cargo de un profesional
farmacéutico o un profesional calificado?
(Qué profesion tiene?
La unidad de control de calidad tiene a su disposicion la
documentacion siguiente:
a) Especificaciones escritas de los materiales y
productos.
b) Procedimiento escrito para manejo de muestra
de retencion.
¢) Procedimientos escritos para la calibracion de
instrumentos y equipos.
d) Procedimientos escritos de seleccion y calificacion
de proveedores.
e) Procedimientos escritos y programa de sanitizacion
de areas.
f) Existen formatos de registros.
g) Procedimiento escrito para la aprobacién y rechazo
de materiales y productos terminados.

Existen procedimientos escritos que aseguren el control de
todas las operaciones.
Cuentan con un manual de calidad

Existen procedimientos escritos sobre el manejo de:
- Quejas o reclamos.
- Retiro de productos del mercado

(Tiene el establecimiento un procedimiento y programa de
auditorias internas que contempla todos los aspectos de las
Buenas Précticas?

Inconformidades o desviaciones detectadas:

Gaceta Oficial Digital
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Establecimiento:
Fecha:
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Establecimiento:
Fecha:

CRITERIO TECNICO

Inspectores Farmacéuticos de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud de Panama,
luego de la evaluaciéon estructural y documental concluyen que el establecimiento denominado
, ubicado en

3 Si CUMPLE / [J NO CUMPLE con los requisitos minimos como Drogueria para:

o Importacion y Venta al por mayor de Productos

o Distribucién de materias primas para la industria
farmacéutica
o Otro
Dado en la ciudad de Panama a los dias del mes de de

EVALUADOR - DNFD:

Firma: Firma:

Nombre: Nombre:
Registro: Registro:

Por la Empresa Persona Responsable

Regente Farmacéutico

Firma: Firma:
Nombre: Nombre:
Registro: Cédula:
Hora de Finalizacion: (am / pm)

ULTIMA LINEA

13
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ANEXO N°5

GUIA TECNICA PARA LA VERIFI'CACI(')N EN DROGUERIAS DEL
CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS EN LA DISTBIBUCI(’)N
DE MATERIAS PRIMAS PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

Capitulo II
Del Reglamento para Buenas Préacticas de Elaboracion de Preparaciones

Farmacéuticas Oficinales y Distribuciéon de Materias Primas para la Industria
Farmacéutica

Gaceta Oficial Digital
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I. INTRODUCCION

El presente documento consiste en el instrumento oficial para que la Autoridad Reguladora
verifique el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura en las Droguerfas que
dentro de sus actividades realicen la distribucion, reenvasado, rotulado y controles de calidad
asociados a materias primas de uso farmacéutico. Con este documento se pretende homologar
y armonizar los criterios de inspeccion y establecer una lista de puntos a verificar de todas
las operaciones y procesos. Puede ser también de utilidad para las Droguerias en lo que
respecta a la autoinspeccion.

Cada item tiene asignada una calificacién con la finalidad de que las inspecciones a realizar
respondan a criterios uniformes de evaluacion. Dichos criterios se definen en el glosario del
presente documento.

II. OBJETIVO

Establecer los criterios de evaluacion que permitan verificar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura en las Droguerias que realicen distribucion, reenvasado, rotulado
y controles de calidad asociados a materias primas de uso farmacéutico.

III. ALCANCE

Esta guia se aplica a todas las droguerias establecidas en el territorio nacional cuya actividad
incluya distribucién, reenvasado, rotulado y controles de calidad asociados a materias primas
de uso farmacéutico.

IV. DOCUMENTO A CONSULTAR

Reglamento para Buenas Préicticas de Elaboracion de Preparaciones Farmacéuticas
Oficinales y Distribucién de Materias Primas para la Industria Farmacéutica.

V. RESPONSABLE

Autoridad Reguladora.

VI. GLOSARIO

CRITERIO CRITICO: aquel que, afecta en forma grave e inadmisible la calidad, seguridad
de los productos y la seguridad de los trabajadores, en su interaccion con los productos y
procesos.

CRITERIO MAYOR: aquel que, puede afectar en forma grave la calidad, seguridad de los
productos y seguridad de los trabajadores, en su interaccion con los productos y procesos.

CRITERIO MENOR: aquel que, puede afectar en forma leve la calidad, seguridad de los
productos y seguridad de los trabajadores, en su interaccion con los productos y procesos.

Gaceta Oficial Digital
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Articulo

TITULO

CRITERIO

OBSERVACIONES

e) Aseguran la capacitacion del personal. MAYOR
f) Participan en la seleccion, evaluacién (aprobacion) y control de los proveedores de materiales, de
equipo y otros involucrados en el proceso de acondicionamiento (manipulacion, reenvasado y MAYOR
rotulado).
g) Establecen y controlan las condiciones de almacenamiento de materiales y productos. MAYOR
h) Conservan la documentacion. MAYOR
i) Vigilan el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura. MAYOR
j) Inspeccionan, investigan y muestrean con el fin de controlar los factores que puedan afectar a la
: MAYOR
calidad.
23 | CAPACITACION
Cuentan con un procedimiento escrito de induccién general de buenas practicas de manufactura para el
: p . o . MAYOR
personal de nuevo ingreso y es especifica de acuerdo con sus funciones y atribuciones asignadas.
(Se mantienen los registros? MAYOR
Existe un programa escrito de capacitacién continua en buenas pricticas de manufactura, para todo el MAYOR
personal operativo.
Esta la capacitacion acorde a las funciones propias de cada puesto. MAYOR
Las capacitaciones se efectilian como minimo dos veces al afio. MAYOR
2.6.1 Se realiza evaluacién del programa de capacitacién tomando en cuenta su ejecucion y los resultados. MAYOR
¢ Existen registros? MAYOR
2.4 SALUD, HIGIENE Y SEGURIDAD DEL PERSONAL
Existe un procedimiento escrito para el ingreso de personas ajenas a las areas de acondicionamiento
. ., . MAYOR
(manipulacién, reenvasado y rotulado) y control de calidad.
.Todo el personal previo a ser contratado se somete a examen médico? MAYOR
La drogueria garantiza que el personal presente anualmente la certificacion médica o su equivalente de MENOR
acuerdo con la legislacién del pais. (Carné blanco de salud).
De acuerdo con las areas de desempefio, el personal es sometido a exdmenes médicos, al menos una vez
270 | s peno. &op MAYOR
al afio.
Existe un procedimiento escrito en donde el personal enfermo comunique de inmediato a su superior,
cualquier estado de salud que influya negativamente en el acondicionamiento (manipulacion, reenvasado | MAYOR
Xy Y rotulado).
* |\ ¢ Existe registro? MAYOR
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Articulo

TITULO
¢Existen procedimientos relacionados con la higiene del personal incluyendo el uso de ropas protectoras,

CRITERIO

S1

NO NA

OBSERVACIONES

2.42 | que incluyan a todas las personas que ingresan a las 4reas de acondicionamiento (manipulacion, MAYOR
reenvasado y rotulado)?
;Se garantiza que, al ingresar a las areas de acondicionamiento (manipulacion, reenvasado y rotulado),
2423 los empleados permanentes, temporales o visitantes, utilizan vestimenta/uniforme acorde a las tareas MAYOR
que se realizan, los cuales estan limpios y en buenas condiciones?
273 Utiliza diariamente el personal dedicado a acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y CRITICO
o rotulado), que este en contacto directo con el producto, uniforme completo:
- de manga larga, sin bolsillos en la parte superior y cierre oculto.
- gorro que cubra la totalidad del cabello,
- mascarilla
- guantes desechables
- zapatos de superficie lisa, cerrados y suela antideslizante
(El personal utiliza el uniforme de acuerdo con el 4rea de trabajo? CRITICO
2.4.4 En las 4reas de acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y rotulado), almacenamiento y
T control de calidad existe la prohibicién de:
274 | Comer, beber, fumar, masticar, asi como guardar comida, bebida, cigarrillos, medicamentos personales. | CRITICO
Utilizar maquillaje, joyas, relojes, teléfonos celulares, radio localizadores, u otro elemento ajeno al area. CRITICO
Llevar barba o bigote al descubierto durante la jornada de trabajo en los procesos de dispensado,
- . . iy iy CRITICO
acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y rotulado) y subdivision.
Salir del 4rea de acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y rotulado) con el uniforme de trabajo. CRITICO
(Existen rétulos que indiquen tales prohibiciones? MENOR
¢Existe un procedimiento que instruya al personal a lavarse las manos antes de ingresar a las areas de MAYOR
acondicionamiento (manipulacion, reenvasado y rotulado)?
¢Existen carteles, rétulos alusivos que indiquen al personal la obligacién de lavarse las manos después
" .. o ; MENOR
de utilizar los servicios sanitarios y después de comer?
Realiza la drogueria controles microbiologicos de las manos del personal de acuerdo con un programa MAYOR
y procedimiento establecido?
¢De acuerdo con los resultados se realizan las medidas correctivas? CRITICO
. ¢ Cuentan con registros? MAYOR
;Cuenta la drogueria con botiquin y area destinada a primeros auxilios? MENOR

NN
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GENERALIDADES
3.1 Wma,_ &mnmwao el edificio de tal manera que facilite la limpieza, mantenimiento y ejecucién apropiada de INFORMATIVO
as operaciones.
Los espacios libres (exteriores) y no productivos pertenecientes a la empresa ;se encuentran en
gy I MENOR
condiciones de orden y limpieza?
Las vias de acceso interno a las instalaciones ;estan pavimentadas o construidas de manera tal que el
polvo no sea fuente de contaminacién en el interior de la planta? MAYOR
Se encuentran actualizados los planos y diagramas de las instalaciones y edificio.
INFORMATIVO
Existen fuentes de contaminacién ambiental en el 4rea circundante al edificio. En caso afirmativo, se
adoptan medidas de resguardo. MAYOR
Existen procedimientos, programa y registros del mantenimiento realizado a las instalaciones y edificios. MAYOR
Esta disefiado y equipado el edificio de tal forma que ofrezca la méxima proteccién contra el ingreso de
3.1.3 | insectos y animales. MAYOR
Esta disefiado el edificio, de tal manera que permita el flujo de materiales, procesos y personal evitando
la confusidn, contaminacion y errores. CRITICO
Se supervisa el ingreso de personas ajenas a estas areas.
312 MAYOR
3.3.5
Las areas de acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y rotulado), almacenamiento y control de
calidad no se utilizan como areas de paso. CRITICO
Los pasillos de circulacion se encuentran libres de materiales, productos y equipos.
MAYOR
Las condiciones de iluminacion, temperatura, humedad y ventilacion, para el acondicionamiento
| (manipulacién, reenvasado y rotulado) y almacenamiento, estin acordes con los requerimientos del CRITICO
\7~jsproducto.
|Los equipos y materiales estdn ubicados de forma que eviten el riesgo de confusién, contaminacion
. wonﬁm& y omisién entre los distintos productos y sus componentes en cualquiera de las operaciones de CRITICO

acondicionamiento (manipulaci6n, reenvasado y rotulado), control y almacenamiento.
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Articulo

TITULO

Son las areas de almacenamiento, acondicionamiento (manipulacion, reenvasado y rotulado) y control

CRITERIO

NA OBSERVACIONES

de calidad exclusivas para el uso previsto y se mantienen libres de objetos y materiales extrafios al MAYOR
proceso.
Las tuberias, artefactos luminicos, puntos de ventilacion y otros servicios, estan disefiados y ubicados,
de tal forma que faciliten la limpieza. MAYOR
Dispone el edificio de extintores adecuados a las dreas y se encuentran estos ubicados en lugares
estratégicos. Certificacion de ocupacidén/prevencion de incendios (BCBRP) MAYOR
Dispone de drenajes para evitar la contracorriente.
MAYOR
Cuenta con reposaderas o tapas de tipo sanitario.
MAYOR
3.14 | Han establecido las condiciones especificas para materiales y productos peligrosos,
higroscépicos o fotosensibles. CRITICO
3.14 | Disponen de 4reas o gabinetes dedicados cuando se requiera control adicional para materiales
especiales (productos peligrosos, higroscopicos o fotosensibles). MAYOR
3.14 | Cuentan con procedimientos para derrames, emergencias o manejo de incidentes.
CRITICO
3.1.5 | Cuentan con sistema que garantice suministro eléctrico estable y sistemas de respaldo cuando
sea necesario. CRITICO
3.1.5 | Tiene disponible un sistema de suministro de agua potable cuando aplique a operaciones de
limpieza. MAYOR
3.15 | Cuenta con sistemas de gestion de residuos adecuados.
A CRITICO
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S 12

PRODUCTO  PRODUCTOS Y

:_.uvq_mw,: TERMINADO  MATERIALES ‘OLUCIONES
Articulo TITULO CRITERIO . RECHAZADOS

OBSERYACIONES

S NO N NC v S NO NA - SI' 'NO NA

Tienen las 4reas de almacenamiento suficiente capacidad para permitir el
3.3 Ralmacenamiento ordenado de las diferentes categorias de materiales y MAYOR
productos.

Estan debidamente identificados.
MAYOR

;Los pisos, paredes, techos de los almacenes estan construidos de tal forma
3.3.1 lqueno afectan la calidad de los materiales y productos que se almacenan y MAYOR
permite la facil limpieza?

;Las instalaciones eléctricas, estan disefiadas y ubicadas de tal forma que

facilitan la limpieza, se observan en buen estado? MAYOR
;Los desagites y tuberias estin en buen estado de conservacion e higiene?

MAYOR
Las 4reas de almacenamiento se mantienen limpias y ordenadas.

CRITICO

; Hay instrumentos para medir la temperatura y humedad y estas mediciones
3.3.2 lestan dentro de los parametros establecidos para los materiales y productos CRITICO
almacenados?

;Se llevan registros?
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;Los materiales y productos estan protegidos de las condiciones ambientales

en los lugares de recepcion y despacho? MAYOR
¢El 4rea de recepcion esta disefiada de tal manera que los contenedores de
3.2 . . . MAYOR
materiales puedan limpiarse antes de su almacenamiento?
; Existe un area de despacho de producto terminado?
MAYOR
;Las areas donde se almacenan materiales y productos sometidos a
cuarentena estin claramente definidas y marcadas, el acceso a las mismas CRITICO
estd limitado sélo al personal autorizado?
Si se cuenta con un sistema informatico este debe ofrecer la misma
seguridad que la identificacién manual del producto. INFORMATIVO
; Existe documentacioén que lo demuestre? MAYOR
; El muestreo de materia prima se efectiia en drea separada?
3.2.2 CRITICO
El Area de muestreo cumple con las siguientes caracteristicas:
a) Las paredes, pisos y techos son lisos y con curvas sanitarias. MAYOR
b) Existen controles de limpieza, temperatura y humedad dentro del
) ; ontroles de limpieza peratura y humeda MAYOR
area.
a) La iluminacién es suficiente para el desempefio del
proceso. MAYOR
b) Elsistema de ai independiente.
) aire es independie MAYOR
7 Cuenta la drogueria con areas de almacenamiento separadas para productos
rechazados, retirados y devueltos? MAYOR
,/f
% Tienen estas areas acceso restringido y bajo llave?
T gido y bajo Tave CRITICO
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: Existen procedimientos escritos que permitan identificar, separar, retirar y
destruir los productos rechazados, retirados, vencidos y devueltos?

Existen registros de la ejecucion de estos POES.

PwnuRgy

CRITICO
;Se almacenan los materiales de manera que faciliten la rotacién de estos,
siguiendo el sistema PEPS (Primeras Entradas, Primeras Salidas)?
323 MAYOR
;Se almacenan los productos de manera que faciliten la rotacion de estos,
sigui ist i v Primero ?
iguiendo el sistema PVPS (Primero Vence, Primero Sale) MAYOR
E
;Estan los materiales y productos identificados y colocados sobre tarimas m
o estanterias separadas de paredes de manera que permitan la limpieza e MAYOR m
linspeccion? <
S s
; Los contenedores o envases de materiales y productos estin bien cerrados? e g
° o
MAYOR £z
;Los movimientos y operaciones se realizan de forma tal que no 5] =
contaminen el ambiente ni los materiales alli almacenado? AN
MAYOR o 8
S
= 5
g2
Existe area separada, de acceso restringido para almacenar material - g
- limpreso (etiquetas, estuches, envases impresos). A
anw - #* e /.@ A q ? P v CRITICO Wv m W
SN 333
I W .m m 2
) o 6 E o
_ ¢ Esta-identificada? R
i [y g gT
sy MENOR g8t
. [
.\.W\m
A
e S A 4
S % S
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Articulo

TITULO

La drogueria cuenta con éareas de tamafio, disefio y
servicios (aire comprimido, agua, luz, ventilacién, etc.)
para efectuar los procesos de acondicionamiento
(manipulacién, reenvasado y rotulado) que
corresponden.

LIQUIDOS SEMISOLIDOS SOLIDOS

CRITERIO
SI NO

INFORMATIVO

NA

SI NO NA SI NO NA

34.1

Las areas de acondicionamiento (manipulacion,
reenvasado y rotulado):

a) Estan identificadas y separadas las 4reas para el
acondicionamiento (manipulacidn, reenvasado
y rotulado) de sélidos, liquidos y semisolidos.

CRITICO

b) Tienen paredes, pisos y techos lisos con curvas
sanitarias de tal forma que permitan la facil
limpieza y sanitizacion.

CRITICO

¢) Las tuberias y puntos de ventilacién son de
material que permitan su facil limpieza y bien
ubicados.

CRITICO

d) Estan las tomas de gases y fluidos identificados
y no son intercambiables.

CRITICO

e) Las ventanas y las lamparas con difusores lisos
estan empotrados.

CRITICO

f) Disponen de sistemas de inyeccion y extraccion
de aire.

CRITICO

g) No son utilizadas como areas de paso.

TITULO

CRITICO

CRITERIO LIQUIDOS

SEMISOLIDOS SOLIDOS OBSERVACIONES
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SI NO NA SI NO NA SI NO NA

h) Estan libres de materiales y equipo que no estén CRITICO
involucrados en el proceso.

i) Cuentan con equipo de control de aire, que
permita el manejo de los &mmawbo._m_mm de CRITICO
presion de acuerdo con los requerimientos de
cada drea

;) Cuentan con registros de temperatura y CRITICO
humedad, cuando se requiera.

k) Las condiciones de temperatura y humedad

relativa se ajustan a los requerimientos de los CRITICO
productos que en ella se realizan.
) Setoman las precauciones necesarias cuando se CRITICO

trabaja con materias primas fotosensibles.
m) Tienen drenajes que mno permiten la CRITICO
contracorriente con tapa sanitaria

Area de lavado de utensilios:

~
—
<
—
©
©
n
n
<
N
©
<
©
Q o
Existe un 4area exclusiva para el lavado de equipos e g
‘o e -1 MAYOR s §
moéviles, recipientes y utensilios. g2
> . . = = . . c T
Las instalaciones tienen curvas sanitarias y Servicios YOR g E
para el trabajo que alli se ejecuta. m El
Se encuentra en buenas condiciones de orden y limpieza. s g
CRITICO 5 2
s
- = = s - S ©
El piso .ao esta drea cuenta con desnivel hacia el desagiie, YOR 33
para evitar que se acumule €l agua. Ma S 8
. . . . . — £ =)
N Existe un 4rea separada, identificada, limpia y ordenada £ m W
+ .| para colocar equipo limpio que no se esté utilizando. MAYOR 8w 3
SO LN T =
~ s 2§z
\ 6 £ ¢
; s LG
Ee
6 & &
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Articulo

CRITERIO S1

OBSERVACIONES

Existe un 4rea destinada para el laboratorio de control de calidad que se encuentra identificada y
. L . . ., CRITICO
separada del 4rea de acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y rotulado).
3.5.1 | Ellaboratorio de control de calidad tiene las siguientes condiciones:
Est4 disefiado de acuerdo con las operaciones que se realizan. MAYOR
Tiene paredes lisas que faciliten su limpieza. MAYOR
Tiene una campana de extraccion para los vapores nocivos. CRITICO
Tiene suficiente iluminacion y ventilacidn. MAYOR
Dispone de suficiente espacio para evitar confusiones y contaminacién cruzada. MAYOR
Dispone de 4reas de almacenamiento para las muestras, reactivos, archivos y patrones de referencia, de MAYOR
acuerdo con las especificaciones correspondientes.
3.5.2 | Segiin las operaciones que se realizan se dispone de las siguientes dreas:
- fisicoquimicas CRITICO
- instrumental CRITICO
- microbiologia CRITICO
- lavado de cristaleria y utensilios CRITICO
Existe equipo de seguridad como:
- ducha CRITICO
- lava ojos CRITICO
- extintores CRITICO
- elementos de proteccion CRITICO
353 El 4rea esta disefiada para proteger el equipo e instrumentos sensibles del efecto de las vibraciones, MAYOR
T interferencias eléctricas, humedad y temperatura.
El wwmm de microbiologia es exclusiva para el proceso de la siembra de productos no estériles que lo CRITICO
RmEonn
Est4n los servicios sanitarios accesibles a las 4reas de trabajo y no se comunican directamente con las CRITICO
areas de acondicionamiento (manipulacidn, reenvasado y rotulado).
Los vestidores estdn comunicados directamente con el area de acondicionamiento (manipulacién,
CRITICO
reenvasado y rotulado).
3.6.1 Los vestidores y servicios sanitarios tienen las siguientes condiciones:
- Identificados correctamente. MAYOR
- Se mantienen limpios y ordenados. MAYOR
Existen procedimientos para la limpieza y sanitizacién. MAYOR
Existen registros de la ejecucion de la limpieza y sanitizacion. MAYOR
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Articulo

TITULO

CRITERIO

Si

NO NA

OBSERVACIONES

- Cuentan con lavamanos y duchas provistas de agua. MAYOR
- Dispone de espejos, toallas de papel o secador eléctrico de manos, jaboneras con jabon liquido
desinfectante y papel higiénico. MAYOR
362 Estan separados los vestidores de los servicios sanitarios, manteniendo un flujo adecuado. CRITICO
Cuenta con casilleros, zapateras y las bancas necesarias (no de madera). MAYOR
Se coloca en lugar visible rétulos o letreros que enfaticen la higiene personal (lavarse las manos antes
de salir de este lugar). MENOR
Se prohibe mantener, guardar, preparar y consumir alimentos en esta rea, manteniendo rétulos que
indiquen esta disposicion. MAYOR '
- Se prohibe fumar en estas areas (rétulo). MENOR
Cuentan con un comedor separado de las demas 4reas productivas e identificada, en buenas condiciones
3.6.6 | de orden y limpieza. MAYOR
Cuentan con un area de lavanderia separada y exclusiva para el lavado y secado de los uniformes
utilizados por el personal. CRITICO
Poseen procedimientos escritos para realizar el lavado y secado por separado de uniformes por tipo de
area no estéril y mantenimiento. CRITICO
Existe un 4rea separada a las areas de acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y rotulado)
destinada al mantenimiento de equipos y al almacenamiento de herramientas y repuestos. MAYOR
Dispone de un 4rea destinada al almacenamiento del equipo obsoleto o en mal estado que no interviene
en los procesos de acondicionamiento. MENOR

18
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Articulo

TITULO

Estd el equipo utilizado en el acondicionamiento (manipulacién,

CRITERIO

LIQUIDOS

SI

NO

NA

SEMISOLIDOS

SI

NO

EN

SI

SOLIDOS
NO NA

OBSERVACIONES

reenvasado y rotulado) disefiado y construido de acuerdo con la operacién CRITICO
que en él se realice.
La ubicacién del equipo facilita su limpieza, asi como la del 4rea en la MAYOR
que se encuentra.
Cuenta el equipo con un cédigo de identificacién unico MAYOR
Todo equipo empleado en el acondicionamiento (manipulacion,
reenvasado y rotulado), control de calidad y almacenaje, cuenta con un
4.1 . . . . MAYOR
procedimiento en el cual se especifiquen en forma clara las instrucciones
y precauciones para su operacion. -
(Existe registros del uso de los equipos? MAYOR
Todos los Em”:dBnEOm de medici6én son utilizados de acuerdo con su MAYOR
rango y capacidad.
Se verifica en el equipo la integridad y el correcto funcionamiento de los
tamices y filtros. Se encuentran en buen estado, libres de dafios, corrosion MAYOR
o rupturas.
Hay registros documentados y actualizados? MAYOR
Existen secadores de lecho estatico, identificados, en optimas condiciones
de operacidn, limpieza y mantenimiento. MAYOR
Existen secadores de lecho fluido, identificados, en 6ptimas condiciones
de operacidn, limpieza y mantenimiento. MAYOR
El proceso de limpieza del juego de mangas garantiza la no CRITICO
contaminacion cruzada segiin procedimiento escrito.
Las piezas o partes de los equipos son almacenadas en un lugar seguro y
. .y MAYOR
se mantienen en buen estado de conservacion.
La reparacién y mantenimiento de los equipos se efectiia de tal forma que MAYOR
| no presente ningun riesgo para la calidad de los productos.
MAYOR

_ wﬁimﬁm un programa de mantenimiento preventivo de los equipos.
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Articulo

TITULO

Los equipos en reparacion se identifican como tales.

CRITERIO

MAYOR

LIQUIDOS SEMISOLIDOS SOLIDOS

: A OBSERVACIONES
SI NO NA SI NO NA SI NO NA

aplique.

Existen registros del mantenimiento preventivo y correctivo. MAYOR
Los equipos declarados fuera de servicio son identificados como tales y
. . . , . . MAYOR
retirados de las areas productivas, segun procedimiento escrito.
Existe un programa de mantenimiento de equipos. MAYOR
4.4 Existen procedimientos de la limpieza del equipo incluyendo utensilios. MAYOR
(Existen registros? MAYOR
Se establ iodo de vi ia de la limpieza de 1 i
e establece un periodo de vigencia de la limpieza de los equipos y MAYOR
utensilios.
Todas las mangueras, tubos y tuberias empleadas en la transferencia de MAYOR
fluidos deben almacenarse identificadas.
Es validada su limpieza. CRITICO
; Exist istros?
(Existen registros MAYOR
.Si el equipo es muy pesado, esta disefiado para que se pueda ejecutar
su limpieza, sanitizacion o esterilizacién en el 4rea de MAYOR
acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y rotulado)?
Se identifican todos los equipos limpios con una etiqueta que
indique la siguiente informacion:
- Nombre del equipo. MAYOR
- Fecha cuando fue realizada la limpieza. MAYOR
Nombre y niimero de lote del ultimo producto acondicionado. MAYOR
Nombre y nimero de lote del producto a acondicionar, cuando MAYOR
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OBSERVACIONES

LIQUIDOS SEMISOLIDOS  SOLIDOS

Articulo TITULO CRITERIO
SI NO NA SI NO NA SI NO NA

- Nombre o firma del operario que realizé la limpieza y de quién MAYOR

la verifico.

Las superficies de los equipos que tienen contacto directo con las
materias primas, productos en proceso, son de acero inoxidable de CRITICO
acuerdo con su uso u otro material que no sea reactivo, aditivo y
adsorbente.

Se evita el contacto entre el producto y las sustancias lubricantes
. . . . CRITICO
requeridas para el buen funcionamiento del equipo.

;Los soportes de los equipos que lo requieran son de acero inoxidable MENOR
u otro material que no contamine?

42 CALIBRACION

meMMwH_MNw calibracion de los instrumentos de medicion y dispositivos de CRITICO

La calibracién se realiza a intervalos convenientes y establecidos de
acuerdo con un programa escrito que contenga como minimo MAYOR
frecuencias, limites de exactitud, precision y previsiones para acciones
preventivas y correctivas.

4.5 ;Tienen registros escritos de las inspecciones? MAYOR
; Tienen registros escritos de las verificaciones? MAYOR
¢ Tienen registros escritos de las calibraciones? MAYOR

ro.m Emﬁmaoﬂa estan correctamente rotulados indicando la fecha de MAYOR
calibracion.

Se realiza m&&Bo._osmm de cada equipo y dispositivos usando patrones CRITICO
de referencia. certificados.

CRITICO
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Articulo TITULO CRITERIO SI NO NA OBSERVACIONES
4.7 SISTEMA DE AIRE
Exist sist de tratamiento de aire que evite el riesgo de la contaminacion de 1
Xiste un sistema de tratamiento de aire que evite el riesgo de la contaminacion de los CRITICO
productos y las personas.
Tiene un sistema de aire central. INFORMATIVO
Tiene un sistema de aire individual. INFORMATIVO
El sistema de aire es:
abierto Cerrado INFORMATIVO
El sistema de aire esta ubicado de manera que facilite su limpieza y mantenimiento. CRITICO
Existen prefiltros, filtros y todo equipo necesario para garantizar el grado de aire que se
i las diferentes areas d ondici ient ipulacion, d
requiere en las diferentes 4reas de acondicionamiento (manipulacion, reenvasado y CRITICO
rotulado).
Estan convenientemente ubicadas las rejillas de inyeccion y extraccion de aire. CRITICO
(Se manejan diferenciales de presién? CRITICO
Se tienen instrumentos de medicion ificar los diferenciales de presion.
e ti men medicién para verificar los diferenci presion CRITICO
Existen procedimientos escritos para el mantenimiento y calibracién de estos
instrumentos. MAYOR
H istros del tenimient libracion de estos inst tos.
ay registros del mantenimiento y calibracion de estos instrumento TICO
Se llevan registros de temperatura, humedad relativa y diferenciales de presion en las
4reas de acuerdo con los productos que se acondicionen. CRITICO
Tiene un sistema de inyeccién y extraccion de aire en las dreas de:
- Acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y rotulado). CRITICO
- Almacenes, cuando aplique. CRITICO
w. - Laboratorios de control de calidad. CRITICO
“\- Pasillos de circulacién, cuando aplique. CRITICO

22

s
>
o
s
L2
£
O
I
ki
®
Q
<4
O]

Para verificar la autenticidad de una representacion GO6A62455661417

en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta




119

Gaceta Oficial Digital, jueves 23 de julio de 2026

No. 30574 A

CRITERIO SI  NO NA OBSERVACIONES

TITULO
Existen procedimientos escritos para el sistema de aire que abarquen las instrucciones y
precauciones para su manejo. MAYOR

Articulo

Existe un programa de mantenimiento preventivo que abarque los controles periddicos del

sistema de aire. CRITICO
(Hay registros? CRITICO
ist i ambios de filtros.
Se llevan registros escritos de los cambios de los filtros y pre S CRITICO
Las operaciones de mantenimiento y reparacion se llevan a cabo tomando en cuenta que no
presenten riesgo a la calidad de los productos. CRITICO
Se llevan registros escritos del mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos del
sistema de aire y donde se realiz6. CRITICO
Existe procedimiento escrito para la destruccion de los residuos y filtros que se utilizaron en 3
. . 3 - . -
el sistema de inyeccién y extraccion de aire. MAYOR g
n
n
<
R - N
¢ Hay registros de estas destrucciones? MAYOR m
©
- === - N —_—— o B
Existe programa y procedimiento escrito para realizar los controles microbiologicos £ m
ambientales que garanticen la calidad del aire. CRITICO 83
23
. . . 2 o >
(Se llevan los registros respectivos? CRITICO : W
© O
En caso de que estos controles microbioldgicos se salgan de los limites especificos, se m M
investiga y se toman medidas correctivas. CRITICO m <
[}
S g
L2 o
o Luego de realizar la medida correctiva se verifican nuevamente los controles microbiolégicos —_
“% 55| en forma inmediata. CRITICO = W
#\\&“ N S
s T 50
] ¥ - ] - robiolémicos. L
mmv xisten registros de todo lo que se efectud y de los nuevos controles microbioldgicos CRITICO 5 < 2
\-V%\m) - i\ ..nm > n
2 g 8
&5
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Articulo

TITULO

CRITERIO

SI

OBSERVACIONES

5 MATERIALES Y PRODUCTOS
GENERALIDADES
Se documenta y registra el ingreso y egreso de los materiales, segin procedimiento. INFORMATIVO
El material que se recibe es debidamente etiquetado. INFORMATIVO
5.1 Existen procedimientos escritos que describan las operaciones de:
- Recepcidn e identificacion de materiales y productos. MAYOR
- Almacenamiento de materiales y productos. MAYOR
- Manejo de materiales y productos. MAYOR
- Muestreo, analisis y aprobacién o rechazo de materiales y productos conforme a las
. ) MAYOR
especificaciones de cada uno de ellos.
Los materiales y productos se manejan y almacenan de tal manera que se evite cualquier
5.2 . S ) . MAYOR
contaminaci6n o situacién que pongan en riesgo su calidad.
53 Los recipientes o contenedores de materiales se encuentran cerrados e identificados. CRITICO
54 Los materiales estan ubicados en tarimas o estantes. MAYOR
Existe espacio suficiente para realizar la limpieza e inspeccion y se encuentran las tarimas o
MAYOR
estantes separados de las paredes.
Estan identificados los materiales con su correspondiente nimero de control de acuerdo la
. ., - MAYOR
codificacion establecida.
Proceden los materiales solamente de proveedores aprobados. MAYOR
Los materiales son suministrados conforme a las especificaciones establecidas por las areas
~de Control de Calidad, Acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y rotulado) e MAYOR
lsInvestigacion y Desarrollo.
STA
m%&.wdmom. en cada entrega la integridad y cierres de los recipientes. MAYOR
o)
@ .
PAY
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Se comprueba la correspondencia entre la nota de entrega y la etiqueta colocada en el MENOR
recipiente de materiales que entrega el proveedor.

Articulo

TITULO

Permanece cada lote de materiales en cuarentena mientras no sea muestreado, examinado y analizado

CRITERIO

OBSERVACIONES

por control de calidad. CRITICO
Control de calidad emite la aprobacién o rechazo de los materiales y productos. CRITICO
Se realizan muestreos estadisticamente representativos en cada ingreso de materiales. MAYOR
Son retenidas las muestras de materia prima, por lo menos durante un afio después de la fecha de
. s PE MAYOR
expiracién del ltimo lote del producto acondicionado.
Siuna entrega de material esta compuesta por diferentes lotes, se considera cada lote por separado para
e - MAYOR
efectos de muestreo, analisis y aprobacion.
La etiqueta de identificacién de materiales contiene la siguiente informacién: MAYOR
a) Nombre y cédigo del material.
b) Numero de ingreso.
¢) Situacién del material.
d) Nombre del proveedor.
e) Fecha de vencimiento, cuando aplique.
f) Numero de analisis/ lote interno.
El rétulo est4 adherido al cuerpo del contenedor y no a su parte removible. MENOR
MATERIAS PRIMAS
Los recipientes o contenedores de materias primas son inspeccionados visualmente, para verificar su
. . MAYOR
estado fisico en el momento de su ingreso.
El sistema de cierre de estos recipientes o contenedores garantiza su integridad e inviolabilidad. CRITICO
Cada lote de materia prima esta identificado con una etiqueta que contenga lo siguiente: MAYOR

- Nombre de la materia prima.

- Codigo interno.

- Nombre del fabricante.

- Nombre del proveedor.

- Cantidad del material ingresado.
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- Cédigo o nimero de lote del fabricante.

- Fecha de expiracion.

- Condiciones de almacenamiento.

TITULO
- Advertencia y precauciones, cuando aplique.

CRITERIO

S1

OBSERVACIONES

- Fecha de analisis.

- Fecha de re-anélisis, cuando aplique.

- Estado o situacién (cuarentena, muestreado, aprobado o rechazado)

- Observaciones.

INFORMATIVO
Si utiliza un sistema de identificacién electrénica debe contener la informacion anterior. MAYOR
Si una materia prima es removida del envase original y trasvasado a otro envase, el nuevo recipiente
cumple con los requisitos de identidad establecidos en el anterior. CRITICO
El recipiente utilizado para el trasvasado ha sido usado para el mismo tipo de materia prima o es otro
recipiente que garantice su integridad. CRITICO
Se deja registro de la sustancia contenida anteriormente en el envase. MAYOR
Es toda la materia prima muestreada, examinada y analizada de acuerdo con procedimientos escritos. CRITICO
Es toda la materia prima aprobada de acuerdo con sus especificaciones. CRITICO
De no cumplir con especificaciones se rechaza. CRITICO
(Existen registros? CRITICO
La materia prima que ha estado expuesta a condiciones extremas (aire, temperatura, humedad o
cualquier otra condicién que pudiera afectarla negativamente), es separada e identificada segin CRITICO
procedimiento escrito.
(Existen registros de todo lo anterior? CRITICO
w.. e utilizan Ginicamente las materias primas aprobadas. INFORMATIVO
\ZExisten registros? CRITICO
—
g) 2
g
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Existe procedimiento escrito que garantice que se pesan o midan de forma precisa y exacta.

MAYOR

Articulo
5.5

Dispone de area para la limpieza y sanitizacién de los contenedores con materias primas antes de
fraccionar.

TITULO
MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO

MAYOR

CRITERIO SI NO NA OBSERVACIONES

Todos los materiales impresos se manipulan por personal autorizado de forma tal que se evite cualquier
confusion.

MAYOR

Los requerimientos de los envases y cierres estn sustentados en los estudios de formulacion y pruebas de
estabilidad.

Los envases y cierres son adquiridos de proveedores aprobados.

Se manipulan y limpian los envases, cierres y medidas dosificadoras segtin procedimiento escrito, cuando
aplique.

57

PRODUCTOS TERMINADOS

Los productos terminados se encuentran en cuarentena hasta su aprobacion final.

CRITICO

Los productos terminados se mantienen almacenados en las condiciones requeridas.

MAYOR

Los productos terminados son comercializados solamente después de su aprobacion.

CRITICO

Existen registros de la distribucién de productos terminados.

MAYOR

58

MATERIALES Y PRODUCTOS RECHAZADOS

Existen procedimientos escritos para el manejo de materiales y productos terminados que han sido
rechazados.

MAYOR

Son identificados mediante el uso de una etiqueta roja justificando la causa del rechazo.

MAYOR
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Son devueltos o destruidos los materiales rechazados de acuerdo con procedimiento establecido cumpliendo

con la normativa ambiental existente. MAYOR
¢ Existen registros de su ejecucion? MAYOR
El material obsoleto o desactualizado esta identificado. MAYOR

Articulo TITULO CRITERIO OBSERVAC
Es manejado y destruido segiin procedimiento escrito. MAYOR
(Existen registros? MENOR
5.9 PRODUCTOS DEVUELTOS
Existe un procedimiento escrito para la devolucion de producto. MAYOR
Define este procedimiento las personas responsables y los criterios de tratamiento de los productos devueltos. MAYOR
¢ Existen registros? MAYOR
Son almacenados los productos devueltos en un drea separada y con acceso restringido. MAYOR
Se encuentran identificados como tales. MAYOR
Quiénes son los responsables de decidir el tratamiento de las devoluciones INFORMATIVO
Acttian juntamente con garantia de calidad o control de calidad. MAYOR
o/wmv\ * 1 Wﬂ%ﬂn: registros? MAYOR

d

>
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Son destruidos los productos farmacéuticos devueltos que hayan sido sometidos a condiciones extremas de

Articulo

TITULO

Todas las acciones efectuadas y las decisiones tomadas son registradas, detallando:

. . MAYOR
manejo o almacenamiento.
Existe procedimiento escrito para la destruccion de estos productos. MAYOR
¢ Existen registros? MAYOR

CRITERIO

MAYOR

OBSERVACIONES

a) Nombre del producto.

b) Forma farmacéutica.

¢) Numero de lote.

d) Motivo de la devolucion.

e) Cantidad devuelta.

f) Fecha de la devolucion.

&

Sé investiga la causa de la devolucién y se determina si afecta cualquier otro lote?

/

MAYOR

%

E
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(Existe registro de las acciones correctivas? MAYOR

5.6 Se mantienen registros completos de recepcion, almacenamiento, acondicionamiento y distribucion.

Articulo TITULO CRITERIO OBSERVACIONES
GENERALIDADES
Las especificaciones, métodos e instrucciones de acondicionamiento (manipulacion,
. . . . CRITICO
reenvasado y rotulado) y procedimientos estan debidamente revisadas y aprobadas.
Los documentos estan disefiados, revisados y distribuidos de acuerdo con un procedimiento MAYOR
escrito.
Los documentos estan aprobados, firmados y fechados por las personas autorizadas. MAYOR
Las modificaciones estan autorizadas. CRITICO ~
6.1 Tienen los documentos las siguientes caracteristicas: o
©
a) Estan redactados en forma clara, ordenada y libre de expresiones ambiguas, MAYOR 8
permitiendo su facil comprension. w
b) Son fAcilmente verificables. MAYOR m g
¢) Se revisan periédicamente y se mantienen actualizados. MAYOR 5 &
d) Son reproducidos en forma clara e indeleble. MENOR m m
La introduccién de datos se realiza con letra clara legible y con tinta indeleble. MAYOR m m
En los documentos que lo requieran, hay espacio para permitir la realizacion del registro de e g
MENOR g5
datos. >3
PR G N . . L2
2% aLos documentos y datos registrados se encuentran en medio electronicos. INFORMATIVO m S
P T isten controles especiales. MAYOR 58
£ = 38 2
wmw : | Sélo:tas personas autorizadas acceden o modifican los datos en la computadora. MAYOR g m W
s s P i i a
MAYOR = m 2
Q2 o =2
MAYOR CIE=Rc]
s LG
e
30 8¢ %
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Articulo

Cualquier correccion realizada en un documento de un dato escrito esta firmada y fechada. MAYOR
La correccién no impide la lectura del dato inicial. MAYOR
Indica la causa de la correccidn, cuando sea necesario. MENOR
Existe registro de todas las acciones efectuadas o completadas de tal forma que haya

trazabilidad de todas las operaciones de los procesos de acondicionamiento (manipulacion, MAYOR
reenvasado y rotulado) de los productos farmacéuticos.

Se mantienen todos los registros incluyendo lo referente a los procedimientos de operacion,

un afio después de la fecha de expiracién del producto terminado. MAYOR

TITULO
Existe disponible un listado maestro de documentos.

CRITERIO
MENOR

OBSERVACIONES

Se identifica el estado de estos.

MENOR

Estan los documentos actualizados en los sitios relacionados las operaciones esenciales para
cada proceso.

MAYOR

Son retirados los documentos invalidados u obsoletos de todos los puntos de uso.

MAYOR

Existe un archivo histérico identificado para almacenar los originales de los documentos
obsoletos.

MENOR

6.2

DOCUMENTOS EXIGIDOS

Existen especificaciones autorizadas y fechadas por control de calidad para:

a) Materia prima.

CRITICO

b) Material de acondicionamiento.

CRITICO

¢) Producto terminado.

CRITICO

Incluyen las especificaciones de la materia prima, material de acondicionamiento y
producto terminado lo siguiente:

MAYOR

a) Nombre del material o producto terminado (denominacién comun internacional,
cuando corresponda).

b) Codigo de referencia interna.

>

¢) Referencia, si la hubiere de los libros oficiales.

7Nd) Férmula quimica (cuando aplique).

N

u,n&/ Requisitos cuali y cuantitativos con limites de aceptacion (cuando aplique).

e ,_M
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f) Las técnicas analiticas o procedimiento

g) Procedimiento de muestreo.

h) Muestra del material impreso (cuando aplique).

i) Cantidad requerida para la muestra de retencion.

) Condiciones de almacenamiento y precauciones.

k) Proveedores aprobados y marcas comerciales (cuando aplique).

1) Descripcién de la forma farmacéutica y detalle del empaque (cuando aplique).
m) Vida en anaquel (cuando aplique).

Articulo TITULO CRITERIO OBSERVACIONES
Realizan revisiones periddicas de las especificaciones analiticas. MAYOR
Estan de acuerdo con los libros oficiales. MAYOR
Se adjuntan las etiquetas de identificacion de 4reas y equipos. MAYOR
Se registra en la orden de acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y rotulado) lo
siguiente:

a) La liberacion de areas y equipos. MAYOR
b) La fecha, hora de inicio y de finalizacién para cada etapa. MAYOR
c) Los valores de las variables operacionales a controlar durante el proceso MAYOR
d) Fecha de emision. MAYOR
e) Losrendimientos MAYOR
f) Los resultados de los analisis del proceso. MAYOR
g) Cébdigo o numero de lote. MAYOR
h) Cantidad del producto a envasar o empacar. MAYOR
i) Fecha de expiracion para cada lote y producto. MAYOR
j) Firma de las personas que autorizan la orden de envase y empaque. MAYOR
i lote, cantidades, ti tamafios de cada material de envas mpaque
k) HMMMMMWO , cantidades, tipos y d e y empaq MAYOR
) Firma de las personas que despacha, recibe y verifica los insumos. MAYOR
m) Firma de las personas que intervienen y supervisan los procesos de envasado y MAYOR

empaque.

pmnua-
s op 2104
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n) Hojas para el registro de controles durante el proceso de empaque y espacio para

el balance.

anotar observaciones hechas por el personal de empaque y control de calidad. MAYOR
0) Muestras del material de acondicionamiento impreso que se, haya utilizado,
incluyendo muestras con el nimero de lote, fecha de expiracién y cualquier MAYOR
impresién suplementaria.
p) Cantidades de los materiales impresos de acondicionamiento que han sido devueltos
al almacén o destruidos y las cantidades de producto obtenido, con el fin de obtener MAYOR

Articulo

q Rendimiento de la operacién de empaque (cantidad real obtenida y conciliacién).

TITULO
) Se registran notas acerca de cualquier problema especial, incluyendo detalles

CRITERIO

OBSERVACIONES

. L, . . L MAYOR
de cualquier desviacién de las instrucciones de envasado, con la autorizacion
escrita de la persona responsable.
Mw PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS
Se dispone de procedimientos escritos para el control del acondicionamiento (manipulacién,
, .. . MAYOR
reenvasado y rotulado) y demds actividades relacionadas.
Se registra la ejecucién de las actividades respectivas firmandolas de conformidad con el
. - . . o MAYOR
registro de firmas, inmediatamente después de su realizacion.
Cada lote de producto cuenta con los registros generados en acondicionamiento
(manipulacién, reenvasado y rotulado) y control que garantizan el cumplimiento de los MAYOR
procedimientos escritos y aprobados.
Control de calidad o garantia de calidad revisan, aprueban y verifican todos los registros de
acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y rotulado) y control de cada lote terminado, MAYOR
asi como los procedimientos escritos.
Existe un procedimiento escrito para el manejo de la desviacion en el
L . . ., MAYOR
acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y rotulado).
Se investiga ampliamente cualquier desviacion no Justificada. MAYOR
Se extiende la investigacién a otros lotes acondicionados y a otros productos que puedan
. . . CRITICO
estar asociados con la discrepancia encontrada.
| Queda registrada y justificada cualquier desviacion de los procedimientos, por un RIT
Q,:/ evento atipico que afecta la calidad del producto. CRITICO
“¢.\Existe un procedimiento escrito para el archivo y conservacion de la MAYOR
- / ~documentacién de un lote cerrado de acondicionamiento (manipulacion, reenvasado y
A @ye_mmou incluyendo el certificado de analisis del producto terminado.
G i
_R 33
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Se recopila toda la documentacién involucrada en el acondicionamiento (manipulacion,

TITULO

reenvasado y rotulado) de un lote de producto terminado (orden de acondicionamiento, MAYOR
etiquetas, muestras del material de empaque codificado).
Se conserva esta documentacion archivada por lo menos hasta un afio después de la fecha de

. MAYOR
vencimiento del lote.
Se lleva registro correlativo/ secuencial y rastreable de cada acondicionamiento. CRITICO
Existe procedimientos y registros escritos correspondientes a las actividades realizadas
sobre:

a) Mantenimiento, limpieza y sanitizacion de instalaciones, areas y servicios. MAYOR

CRITERIO

OBSERVACIONES

responsabilidades.

b) Uso, mantenimiento, limpieza y sanitizacién de equipos y utensilios. MAYOR
¢) Sanitizacién y mantenimiento de tuberias y de las tomas de fluidos. MAYOR
d) Calibracion de equipo. MAYOR
e) Asignacion de nimero de lote. MAYOR
f) Capacitacién del personal (inducci6n, especifica, continua). MAYOR
g) Uso, lavado y secado de uniformes. MAYOR

h) Control de las condiciones ambientales (controles microbiologicos de ambiente y
superficies). MAYOR

i) Prevenciény exterminiode plagas con insecticidas y agentes de fumigacion,
aprobados por la Autoridad Sanitaria respectiva. MAYOR
j) Recoleccién, clasificacién y manejo de basuras y desechos. MAYOR
k) Muestreo (materiales y productos). MAYOR
1) Validaciones. MAYOR
\Cada procedimiento escrito tiene claramente definido el propésito, alcance, referencias y MAYOR
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SEMISOLIDO SOLIDOS

LIQUIDO
SI NO NA SI NO NA SI NO NA

Capitulo Articulo TITULO CRITERIO OBSERVACIONES

m - ACONDICIONAMIENTO (MANIPULACION, REENVASADO Y
ROTULADO)
GENERALIDADES
71 Existen procedimientos o instrucciones escritas para el manejo de materiales y
’ productos en las operaciones de:
- Cuarentena. MAYOR g
- Etiquetado. MAYOR 8
Tel
- Muestreo. MAYOR M
©
- Almacenamiento MAYOR 3 m
5 8
- Despacho. MAYOR g m
23
- Acondicionamiento MAYOR L3
o 2
- Distribucién. MAYOR =8
K
Se llevan registro de la ejecucion de estos. MAYOR m <
c ©
L
La operacién de acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y rotulado) se . 2 w
. , Informativo S gz
realiza en linea. 5 3 W
0
S = 2
En caso de que no se realiza en linea existen procedimientos escritos. MAYOR m g m
s O Z
8 s
35 S &5




132

Gaceta Oficial Digital, jueves 23 de julio de 2026

No. 30574 A

Los productos liquidos o semisolidos se envasan en su totalidad en su
presentacion final. MAYOR
Se evita cualquier desviacion a las instrucciones o procedimientos. MAYOR
Las desviaciones en las instrucciones o procedimientos son aprobadas por escrito,

. e . MAYOR
por la persona asignada con participacién del departamento de control de calidad.
Existen registros de los controles de proceso y forman parte de toda la
documentacion del lote del producto fabricado. MAYOR

SEMISOLIDO  SOLIDOS

Capitulo  Articulo TITULO CRITERIO  LIQUIDO
NO NA SI NO NA

SI. NO NA SI

OBSERVACIONES

En un 4rea de acondicionamiento (manipulacion, reenvasado y rotulado) se lleva CRITICO
a cabo una sola operacién de un determinado producto.
Etiquetado de producto reenvasado
5
<
74 Se identifica durante todo el proceso todos los materiales, equipos y areas 8
‘ utilizadas con una etiqueta que tenga la siguiente informacion: 8
&
S
- Nombre del producto que se esta acondicionando. MAYOR 8 £
s &8
S
; di MAYOR g%
- Nuamero de lote o codigo. £ s
x
5
- Fase del proceso. MAYOR o2
g s
3 —=
- Fecha. MAYOR s m
T O
g2
S 9
Las 4reas y los equipos son destinados unicamente para el acondicionamiento 5 5 )
(manipulacién, reenvasado y rotulado) de materias primas para la industria| MAYOR 2 m W
| farmacéutica. T - 2
= p ; g 8 =
A 0 E o
| g2
i 3] m T
36 oad b
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Capitulo

TITULO

LIQUIDO SEMISOLIDO SOLIDOS.

SI NO NA SI NO NA SI NO

CRITERIO OBSERVACIONES

NA

PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA Y MICROBIANA
EN EL ACONDICIONAMIENTO (MANIPULACION, REENVASADO Y
ROTULADO)
Existen procedimientos escritos que indiquen medidas preventivas para evitar la
o . . . i MAYOR
contaminacién cruzada en todas las fases de acondicionamiento (manipulacion,
reenvasado y rotulado) de los productos y materiales.
(Existen registros? CRITICO
Para evitar la contaminacién cruzada se tiene: CRITICO
a) Esclusa equipada con lavamanos y condiciones necesaria para la higiene.
b) Sistema de inyeccién y extraccién que garantice la calidad de aire.
¢) Ropa protectora dentro de las 4reas en las que se acondicionen productos.
d) Procedimientos de limpieza y sanitizacion.
¢) Pruebas para detectar residuos (trazas) en los productos altamente activos
(cuando aplique).
f) Etiquetas que indique la situacién del estado de limpieza del equipo y
areas.
Los Bmﬁo:m._am % productos son  protegidos de la Informativo
contaminacion
Se verifica la eficacia de las medidas destinadas a prevenir la contaminacién| CRITICO
cruzada
Existen procedimientos escritos para evitarla contaminacién con microorganismos CRITICO
patégenos y mantener los recuentos microbianos dentro de especificaciones de los
productos no estériles
CONTROLES EN PROCESO
Antes de iniciar las operaciones de acondicionamiento, se realiza el despeje del| CRITICO
4rea, se verifica que los equipos estén limpios y libres de materiales, productos y
documentos de una operacion anterior y cualquier otro material extrafio al proceso
a realizar.
=] ¢ Existen registros? CRITICO
e Se realizan controles durante el proceso en las distintas etapas de| CRITICO
\5 /s acondicionamiento.
[ 1 Estos controles se realizan dentro de las areas de acondicionamiento. .
:m. __ mmm / Informativo
38
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TITULO

LIQUIDO  SEMISOLIDO  SOLIDOS

CRITERIO
SI NO NA SI NO NA SI NO NA OBSERVACIONES

Estos controles no ponen en riesgo la operacién de acondicionamiento del| CRITICO
producto.
Estos controles incluyen los siguiente:
a) Revisién general de los envases. MAYOR
b) Verificacién de la cantidad de material de acondicionamiento MAYOR
¢) Verificar que el cédigo o nimero de lote y la fecha de expiracion sean CRITICO
los correctos y legibles.
d) Verificar el funcionamiento correcto de la linea. MAYOR
e) Se verifica la integridad de los cierres. MAYOR
(Si se utilizan mAquinas automdticas para controlar dimensiones, MAYOR
pesos, etiquetas, codigos de barras, se verifica su correcto funcionamiento (cuando
aplique)
Las unidades descartadas por sistemas automaticos, en caso de reintegrarse a la| MAYOR
linea son previamente inspeccionadas y autorizadas por personal con
responsabilidad asignada.
Existe un programa y procedimiento escrito para realizar los controles| MAYOR
microbiolégicos de superficie.
Se llevan registros de estos controles? MAYOR
En caso de que estos controles microbiolégicos se salgan de los limites especificos CRITICO
i se realiza alguna medida correctiva.
(Cual? Informative
Se realizan controles microbiolégicos en forma inmediata después de la medida| MAYOR
correctiva.
¢ Existen registros de todo lo que se efectud? CRITICO
Se llevan los controles ambientales durante el proceso, cuando estos sean| CRITICO
requeridos (temperatura, humedad).
(Existen registros? CRITICO
\\| Se inspecciona y verifica el material impreso antes de la codificacién del niimero
\ o . . MAYOR
\de lote y fecha de vencimiento de cada acondicionamiento.
i Existe registro de esta actividad? MAYOR
ji
39
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SOLIDOS
NO NA

SEMISOLIDO
NO NA Sl

LIQUIDO
SI NO NA SI

Capitulo Articulo TITULO CRITERIO OBSERVACIONES

Si la impresién de etiquetas.y estuches se realizan fuera de la linea de

. . ., . . MAYOR
acondicionamiento, la operacion se lleva a cabo en un 4rea exclusiva.
Se codifican por sistema manual o automético. Informativo
(Existe registro de la persona que realiza la actividad? MAYOR
Se verifica por personal autorizado el correcto numero de lote y fecha de MAYOR
vencimiento.
La informacién impresa o estampada es legible e indeleble ; CRITICO
Se efectiia la operacién de etiquetado o empaque final después del envasado y MAYOR
cierre.
Cuando no se realiza en linea, ;se toman las medidas para asegurar que no haya MAYOR
confusioén o errores en el etiquetado y empaque final.
Cémo se dispensan las etiquetas. Informativo

Existe un procedimiento escrito donde se indican las medidas de seguridad que se| MAYOR
deben tomar para evitar mezclas y confusiones de las etiquetas o cualquier material
de acondicionamiento durante el empaque.

.Las muestras tomadas de la linea de acondicionamiento para analisis, se MAYOR
descartan después de ser analizadas?
Se investiga cualquier desviacién significativa del rendimiento esperado del| MAYOR

lote de un producto.
¢Existen registros de esta desviacion y de la investigacién? MAYOR
Existen procedimientos escritos establecidos para la conciliacion de| MAYOR
las etiquetas o material de acondicionamiento impreso, entregadas, usadas,
devueltas en buen estado y destruidas.

Se realiza una evaluacion de las diferencias encontradas MAYOR

Se investigan las causas de estas diferencias MAYOR
¢Existen registros de estos resultados, conclusiones y de las acciones correctivas? MAYOR

El material impreso y codificado sobrante se destruye. MAYOR

Existen registros de esta destruccion. MAYOR
| El material impreso no codificado sobrante, se devuelve al almacén de| MAYOR
‘material de acondicionamiento.
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Articulo

Existen registros de este material devuelto?
TITULO

CRITERIO

OBSERVACIONES

GENERALIDADES
8.1 Existe una politica de calidad definida y estd documentada. CRITICO
Garantia de calidad cuenta con el respaldo y compromiso de la direccion de la empresa. MAYOR
Hay evidencia de este respaldo y compromiso. MAYOR
Garantia de calidad exige la participacion y el compromiso del personal de los diferentes MAYOR
departamentos v a todos los niveles dentro de la empresa.
RESPONSABILIDADES
8.2 mﬁ.wﬁo en la empresa el personal competente que coordine el sistema de garantia de la MAYOR
calidad.
La politica de calidad es divulgada en todos los niveles. MAYOR
Existen procedimientos escritos para esta divulgacion MAYOR
El sistema de garantia de calidad asegura que:
a) Las materias primas se acondicionen (manipulen, reenvasen y rotulen) de
. . A . CRITICO
forma que se tenga en cuenta lo requerido por la industria farmacéutica.
Se disponen de protocolos y registros de todos los productos de manera que se verifica, que
cada lote de producto es acondicionado y controlado correctamente de acuerdo con los MAYOR
procedimientos definidos.
Si en la revisién de los registros de acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y
rotulado) se detectan  desvios de los procedimientos establecidos, ;garantia de calidad es MAYOR
responsable de asegurar su completa investigacion y que las conclusiones estén justificadas?
;Se mantienen documentos originales de todos los procedimientos y registros de MAYOR
distribucién de las copias autorizadas?
b) Estén claras las especificaciones de las operaciones de acondicionamiento
. - MAYOR
(manipulacién, reenvasado y rotulado) y control.
=2 ¢), Personal directivo tenga las res bilidades cl te especificad
L8 ww erso irectivo teng s responsabilidades claramente especificadas y MAYOR
vz divulgadas.
d)c8e tengan los requisitos establecid la adquisicid tilizacion de los
uamo engan lo equisitos establecidos para la adquisicion y utilizacion de lo MAYOR
o fnateriales.
MAYOR
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CRITERIO SI N A OBSERVACIONES

Articulo TITULO
f) Todos los controles durante el proceso sean llevados acabo de acuerdo con
8.1 procedimientos establecidos. MAYOR
g) El producto terminado se ha acondicionado y controlado de forma correcta, segin
procedimientos definidos. MAYOR
h) Exista un procedimiento para la recopilacion de toda la documentacién del producto
que se ha acondicionado. MAYOR
i) Las materias primas acondicionadas sean liberadas para la venta o suministro con
la autorizacién de la persona calificada y asignada para hacerlo. MAYOR
j) Las materias primas acondicionadas sean almacenados y distribuidos de manera
que la calidad se mantenga durante todo el periodo de vida 1til. MAYOR
k) Verifica que se realizan periédicamente la autoinspeccién y auditoria de calidad
mediante el cual se evaltie la eficacia y aplicabilidad del sistema de garantia de la
. MAYOR
calidad.
1) Verifica que exista, se ejecute y se cumpla el plan maestro de validacion.
) rifica que ex jecute y s plael p a Vi MAYOR
Da seguimiento a las actividades de validacion.
MAYOR
Garantia de Calidad verifica el cumplimiento de los planes de  capacitaciéon  del
personal. MAYOR
Se archiva la documentacion de cada lot dicionado.
e archiva la entacion de cada lote acondicionado MAYOR
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GENERALIDADES
0.1 Tiene control de calidad toda la documentacion para asegurar la calidad de los materiales CRITICO
y los productos.
9.2 Control de calidad realiza controles:
- Fisicoquimicos. CRITICO
- Microbiologicos. CRITICO
Est4 establecido un flujo claramente definido de muestras y documentacion. MAYOR
La Droguerias que realiza actividades de distribucion, acondicionamiento (reenvasado,
rotulado) y controles de calidad cuenta con una unidad de control de calidad. CRITICO
9.4 Control de calidad interviene en todas las operaciones y decisiones que afectan la calidad MAYOR
del producto.
La unidad de control de calidad es independiente de acondicionamiento. CRITICO
(A quién reporta? Informativo
;Esta unidad estd bajo el ds fesional f: cutico 1do rofesional
& ‘m unidad esta ajo el cargo de un profesional farmacéutico idéneo o un profesiona CRITICO
idéneo y calificado?
¢ Qué profesion tiene? Informativo
Control de calidad cuenta con los recursos que garanticen la confiabilidad en la toma de
las decisiones. MAYOR
La unidad de control de calidad tiene las siguientes obligaciones:
a) Valida y aplica todos sus procedimientos. MAYOR
Conserva las muestras de referencia o retencién de materiales y productos. MAYOR
Garantiza el etiquetado correcto de los materiales y productos. MAYOR
Participa en la investigacién  de reclamos relativos a la calidad del producto. MAYOR
Aprueba o rechaza los materiales y productos. MAYOR
NE 4., en procedimientos escritos de estas actividades. MAYOR
AN
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Articulo

TITULO

CRITERIO SI NO NA

OBSERVACIONES

Existen registro de la ejecucion de todas estas actividades. MAYOR
Cada lote de producto terminado es aprobado por la persona responsable previa

94 evaluacién de las especificaciones establecidas, incluyendo las condiciones de CRITICO
acondicionamiento, analisis en proceso y la documentacién para su aprobacién final.
Hay personal con responsabilidad asignada y destinado a inspeccionar los procesos de
acondicionamiento (manipulacién, reenvasado y etiquetado). MAYOR
Se investigan y documentan las desviaciones de los pardmetros establecidos. MAYOR
Se da seguimiento de las acciones correctivas. MAYOR
Se documentan. MAYOR
Tiene acceso el personal de control de calidad a las 4reas de acondicionamiento con fines
de muestreo, inspeccion e investigacion. MAYOR
Tiene la unidad de control de calidad el equipo necesario para realizar los analisis. CRITICO
Adjuntar listado de equipos. MENOR
En caso de no tener el equipo especializado para realizar un anélisis especifico, ;Contrata
los servicios de un Laboratorio de Control de Calidad externo, que esti debidamente CRITICO
autorizado por la Autoridad Reguladora?
;Qué andlisis se realizan en el Laboratorio de Control de Calidad externo? HZHOMW%P»,E
(El laboratorio contratado, posee toda la informacién técnica necesaria para que pueda
realizar los controles  en total concordancia con las técnicas de control de la empresa CRITICO
titular?
El laboratorio de control de calidad de la empresa titular recibe del laboratorio contratado CRITICO
los resultados de los ensayos y tiene acceso a todos los datos para verificar estos resultados.

~ rwvﬁ% un programa de mantenimiento preventivo para todos los equipos. MAYOR
mmwmaz registro que acrediten el cumplimiento del programa. MAYOR
i
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Articulo

Hay un programa de calibracién para los equipos.

TITULO

 MAYOR

CRITERIO

NA

OBSERVACIONES

En el programa de calibracion se indica cuales operaciones son realizadas en forma interna | INFORMATI
y cuales por servicios contratados. VO
Los equipos estan correctamente rotulados indicando la vigencia de la calibracion. MAYOR

. o, INFORMATI
Fecha de su tltima calibracion.

VO
En el caso de calibraciones internas ;el laboratorio cuenta con patrones certificados? CRITICO
Existen los certificados correspondientes. MAYOR
9.1 DOCUMENTACION

La unidad de control de calidad tiene a su disposicion la siguiente documentacién:

a) Especificaciones escritas de los materiales y producto terminado. CRITICO

b) Procedimiento escrito para manejo de muestra de retencion. MAYOR

¢) Metodologia analitica escrita de cada materia prima, con su referencia. CRITICO

d) Procedimientos escritos de control de calidad y resultados de las pruebas de

. . CRITICO
materiales, productos, areas y personal.
Existen registros de los informes o certificados analiticos de las pruebas de materiales, CRITICO
productos, areas y personal.
Los analistas disponen de registro de laboratorio foliado en el que se registran los FHEQ o
. vO

resultados de laboratorio.
Los calculos estén fechados y firmados por el analista. MAYOR
Si se observan modificaciones de datos, la enmienda realizada esta fechada, ;firmada y

o .. MAYOR
permite visualizar el dato original?

e) Los formatos para los informes o certificados analiticos. MAYOR
,En caso de contar con sistemas computarizados para la obtencién de datos, los mismos MAYOR
permiten ser verificados?

,rom resultados y graficas estan impresos y archivados. MAYOR
TN f)  ;Existen registro de los resultados de las condiciones ambientales de las areas de
O = ' MAYOR

‘<p\,_ acondicionamiento? Cuando aplique.

&R O
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g) Procedimientos escritos de validacion de todos los métodos de ensayo. CRITICO
Existen registros de validacion de cada uno de los métodos de ensayo. CRITICO
Articulo TITULO CRITERIO OBSERVACIONES
h) Procedimientos escritos para la calibracidn de instrumentos y equipos. MAYOR
Existen registros de la calibraci6n de instrumentos y equipos. MAYOR
Los certificados o informes de calibracion indican la trazabilidad a patrones. MAYOR
Los certificados o informes de calibracién indican la incertidumbre de la medida MAYOR
correspondiente.
i) Procedimientos escritos del mantenimiento del equipo. MAYOR
Existen registros del mantenimiento del equipo. MAYOR
j) Procedimientos escritos de seleccion y calificacion de proveedores. MAYOR
Existe un registro de proveedores aprobados. MAYOR
Existe un programa de evaluacién y auditorias a proveedores. MAYOR
Existen registros de estas evaluaciones y auditorias. MAYOR
Se realiza una evaluacion de los resultados. MAYOR
Se adoptan medidas cuando los resultados no son favorables. MAYOR
k) Procedimientos escritos y programa de sanitizacion de reas. CRITICO
Existen registros CRITICO
1) Procedimientos escritos para el uso de todo el instrumental. MAYOR
m) ?onw&n:mao escrito para la aprobacion y rechazo de materiales y producto MAYOR
terminado.
n) wno.ooa_n:mao escrito para el mantenimiento de instalaciones de control de MAYOR
calidad.
Existen registros MAYOR
MAYOR
N 0) Procedimiento escrito parael manejo y desecho de solventes.
LN
3/ p) Procedimiento escrito para el lavado de cristaleria MAYOR

()
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q) Procedimientos escritos para la recepcion, identificacién, preparacién, manejo y
almacenamiento de reactivos y estandares.

MAYOR

MAYOR

Control de calidad conserva toda la documentacion relativa a un lote.

TITULO CRITERIO OBSERVACIONES

Articulo
MUESTREO

Existen procedimientos escritos para el muestreo de:
- materias primas. MAYOR
- materiales de envase y empaque. MAYOR
- producto terminado. MAYOR
El nimero de envases muestreados coincide con el procedimiento de muestreo. MAYOR
MM M.M:Nm muestreo y analisis de identidad del contenido de cada recipiente de materia MAYOR
Las muestras estin identificadas con una etiqueta que tiene la siguiente informacién:
a) Nombre del material o producto. MAYOR
b) Cantidad. MAYOR
¢) Numero de lote. MAYOR
d) Fecha de muestreo. MAYOR
e) Recipientes de los que se han tomado las muestras MAYOR
f) Nombre y firma de la persona que realiza el muestreo MAYOR
Se conservan muestras de referencia de cada lote de:
a) Producto terminado. MAYOR
Las muestras de referencia de cada lote se almacenan hasta un afio después de la fecha de
. MAYOR
expiracion.
La cantidad de las muestras de referencia es suficiente para permitir al menos un analisis MAYOR

completo de acuerdo con el procedimiento.
Las muestras de referencia de producto terminado se conservan en su empaque final. MAYOR
Las muestras de referencia de producto terminado se mantienen en las condiciones de

Para verificar la autenticidad de una representacion GO6A62455661417

en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta

. . . . MAYOR

= ~.| almacenamiento segiin especificacion del producto.
V7 S SN . . INFORM 3
MM\ -Se realizan examenes visuales de las muestras de referencia por lo menos una vez al afio. O< o ATI =
/ Lo a
(A~ e p ; = ; s -
_ﬁ f Mm ..#Ema_n:os registro de estas inspecciones, en caso de encontrar desviaciones se | INFORMATI m
fawab \ - cumenta las acciones correctivas. YO °
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REPUBLICA DE PANAMA ,
AUTORIDAD DEL TRANSITO Y TRANSPORTE TERRESTRE

RESOLUCION OAL N°324
8 de julio de 2026

"Por la cual se crea el Observatorio de Movilidad y Seguridad Vial de Panama (OMSEVIP)"
El Director General en el ejercicio de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Politica de la Republica de Panama consagra el derecho a la vida, a la
integridad personal y a la seguridad como derechos fundamentales, y establece el deber
del Estado de garantizar la proteccién.de estos derechos. :

Que la Ley 34 de 28 de.julio de 1999 que regula el trénsnto terrestre y dicta otras
disposiciones, establece la competencia de la Autoridad del Transito y Transporte Terrestre
(ATTT) para planificar, regular, supervisar y controlar eltransito y la segurldad vial en todo
el territorio nacional.

Que el Segundo Decenio de Accién para la Seguridad Vial 2021-2030 de las Naciones
Unidas insta a los Estados miembros a fortalecer sus capacidades en la recopilacion,
andlisis y difusion de datos de seguridad vial y movilidad para fundamentar la toma de
decisiones y el seguimiento de los progresos.

Que existe una necesidad imperante de contar con un sistema centralizado y robusto para
la recopilacién, procesamiento, andlisis y-difusién:de estadisticas: conﬁables y oportunas
sobre movilidad y seguridad vial en la: Repubhca de Panama.

Que en ese sentido es necesaria la creacion del Observatorio de Movilidad y SeguridadVial
de Panama (OMSEVIP), con miras a facilitar la generacién de conocimiento estratégico
para la formulacién de politicas publicas efectivas, la evaluacién de intervenciones y la
promocioén de una cultura de movilidad segura, sostenible e inclusiva. :

RESUELVE:

PRIMERO: Créase el OBSERVATORIO DE MOVILIDAD Y SEGURIDAD VIAL DE
PANAMA (OMSEVIP), adscrito a la Direccion General de la Autoridad del Transito y
Transporte Terrestre como la instancia encargada de liderar su ejecucién, articulando
acciones con las demas unidades administrativas institucionales y actores
nacionales vinculados al tema.

SEGUNDO: EI Observatorio Nacional de Movilidad y Seguridad Vial de Panama
(OMSEVIP), tiene como objetivo general consolidar, analizar y difundir informacion
estadistica integral, confiable y oportuna sobre Ila movilidad y la seguridad vial en la
Replblica de Panama, para fundamentar la toma de decisiones, la formulacién de politicas
publicas y el seguimiento de los avances en la materia.

TERCERO: El Observatorio de Movilidad y Seguridad Vial de Panama (OMSEVIP), tendra
las siguientes funciones: v

* Recopilar, sistematizar y validar datos estadisticos sobre siniestros de transito,
victimas, vehiculos involucrados, infraestructura vial, factores de riesgo y.- otros
indicadores relevantes para la seguridad vial.
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« Recopilar, sistematizar y analizar datos estadisticos sobre patrones de movilidad,
modos de transporte utilizados, flujos vehiculares, tiempos de viaje y otros
indicadores relevantes para la planificacién de la movilidad sostenible.

o Establecer protocolos y mecanismos para el intercambio de informacion ‘con otras
instituciones gubernamentales, la academia, ‘organizaciones de la socnedad CIVI| yel
sector privado involucrados en la seguridad vial y la movilidad.

o Desarrollar y mantener una base de. datos nacional integral y actuallzada sobre

* estadisticas de movilidad y seguridad vial.
¢ Realizar andlisis estadisticos e investigaciones para identificar tendencias, factores

de riesgo y areas prioritarias de intervencién en materia de seguridad vial y .

movilidad.

e Elaborar y.difundir informes periédicos, boletines, visualizaciones de datos y otros
productos de informacion dirigidos a diferentes audiencias (tomadores de
decisiones, investigadores, medios de comunicacién, ciudadania, etc.).

o Establecer indicadores clave de desempefio (KPls) para el seguimiento y la
evaluacién de las politicas y estrategias de seguridad vial'y movilidad.

e Promover la armonizacién de las estadisticas nacionales con los estandares y
recomendaciones internacionales en materia de seguridad vial y movilidad.

e Facilitar el acceso a la informacion estadistica a investigadores, estudiantes y otros
interesados, de acuerdo con la normativa VIgente en materia de transparencia y
proteccién de datos.

o Establecer mecanismos de colaboracién con la academia, el Instituto Nacional de
Estadistica y Censo (INEC), la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), el
Ministerio de Salud (MINSA) y otras instituciones para el desarrollo de proyectos
conjuntos, |a transferencia de conocimiento y el fortalecimiento de capacidades.

» Establecer mecanismos para garantizar la confldenmalldad integridad, proteccion y
tratamiento adecuado de la informacién estadistica,. de: conformidad con la
legislacion vigente sobre transparencia, proteccion de datos-personales y acceso a
informacién publica.

¢ Cualquier otra funcién que sea necesarla para -el cumphmlento de su objetivo
general. :

CUARTO: EI Observatorio de Movilidad y Seguridad Vial de Panamé (OMSEVIP) estaré a
cargo de un Coordinador o Responsable, de3|gnado por la. Direccién General de la
Autoridad del Transito y Transporte Terrestre, quien dirigira y coordinara sus actividades.
Para el cumplimiento de sus funciones, el OMSEVIP contara progresivamente con un
equipo técnico especializado en estadistica, -analisis de datos, movilidad y seguridad vial,
de acuerdo con las necesidades institucionales y la disponibilidad presupuestaria.

QUINTO: EI funcionamiento del Observatorio de Movilidad y Seguridad Vial de Panama
(OMSEVIP), se financiard con cargo al presupuesto de la Autoridad del Transito y
Transporte Terrestre, sin perjuicio de la gestién de fondos y la obtencién de recursos a
través de convenios de colaboracién y proyectos con otras instituciones nacionales e
internacionales.

SEXTO: La Autoridad del Transito y Transporte Terrestre, a través del Observatorio de
Movilidad y Seguridad Vial de Panama (OMSEVIP), establecera los mecanismos de
coordinacién necesarios para el intercambio de informacién, el desarrollo de proyectos
conjuntos y el fortalecimiento de las capacidades. técnicas y estara integrado por los
siguientes actores: ’

* Un representante de la Autoridad del Transito y Transporte Terrestre (ATTT).
e Un representante de la Policia Nacional de Panama.

* Un representante del Benemérito Cuerpo de Bomberos de Panama

¢ Un representante del Ministerio de Salud (MINSA).

¢ Un representante de la Contraloria General de la Republica de Panamé

* Un representante de la Universidad de Panama (UP).

* Un representante de la Universidad Tecnolégica de Panama (UTP).

e Universidad Especializada de las Américas (UDELAS)
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« Un representante del Ministerio de Educacion

* Unrepresentante de la Autoridad Nacional para la Innovacién Gubernamental
-» Un representante del Sistema Unico de Manejo de Emergenmas (SUME 911)

¢ Un representante del Municipio de Panama :

¢ _Ministerio de Obras Publicas (MOP)

Paragrafo: Para su mejor funcionamiento, el OMSEVIP podra integrar a otros actores

SEPTIMO: La Direccién General de la Autoridad del Transito y Transporte Terrestre dictara

los reglamentos y lineamientos internos necesarios para Ia adecuada lmplementamén y
funcionamiento de la presente resolucion.

OCTAVO: Esta resolucién entrara en vigencia a partir de su firma..

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 34 de 28 de julio de 1999 modificada por la.Ley 42 de
22 de octubre de 2007.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

JEYKIURY MCDONALD B.
Secretaria General Encargada

aar
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Panama, R. P.

ACUERDO N°200

De 14 de julio de 2026

Por el cual se modifica Acuerdo N°106 de 28 de abril de 2026, que aprob6
el detalle de los proyectos de la Alcaldia y de las Juntas Comunales que
forman parte integral del Plan Anual de Obras e Inversiones del afio 2026,
en referencia al proyecto denominado Conservacion de espacios de uso
publico del distrito de Panama.

EL CONSEJO MUNICIPAL DE PANAMA
En uso de sus facultades legales, y

CONSIDERANDO:

Que la Ley 37 de 2009, que descentraliza la Administracion Publica y dicta otras disposiciones,
establece que los "municipios recibiran el importe del recaudo del impuesto de inmueble,” para
la ejecucion de obras y proyectos referente a las areas de educacion y salud, deporte y
recreacion, servicio publico domiciliario, infraestructura para la seguridad ciudadana, servicios
sociales, turismo y cultura, desarrollo econoémico social;

Que mediante Acuerdo No. 314 de 25 de noviembre de 2025, se aprobd el Presupuesto de
Rentas y Gastos del Municipio de Panamd y el Plan Anual de Obras e Inversiones para el periodo
fiscal 2026, por la suma total de DOSCIENTOS CUARENTA Y DOS MILLONES TRESCIENTOS
CUARENTA Y NUEVE MIL TRESCIENTOS VEINTITRES BALBOAS CON 00/100 (B/.242,349,323.00)
distribuidos en Presupuesto Municipal Sede B/. 169,941,519.00, Presupuesto de
Descentralizacion B/. 72,407,804.00, de este Gltimo se desprenden las sumas de: Cuatro Millones
Seiscientos Setenta y Ocho Mil Ciento Cincuenta Balboas con 00/100 (B/. 4,678,150.00),
Cincuenta y Cinco Millones Doscientos Setenta y Nueve Mil Seiscientos Cincuenta y Cuatro
Balboas con 00/100 (B/. 55,279,654.00) en proyectos de la Alcaldia y la suma de Doce Millones
Cuatrocientos Cincuenta Mil Balboas con 00/100 (B/. 12,450,000.00) en proyectos de Juntas
Comunales; haciendo un total para proyectos de Alcaldia y Juntas Comunales de Sesenta y Siete
Millones Setecientos Veintinueve Mil Seiscientos Cincuenta y Cuatro Balboas con 00/100 (B/.
67,729,654.00),

Que mediante Acuerdo N°106 de 28 de abril de 2026 por el cual se subroga el Acuerdo N°45
de 10 de febrero de 2026, se aprobaron los proyectos de la Alcaldia y de las Juntas Comunales
que forman parte integral del Plan Anual de Obras e Inversiones del afio 2026, que fuera
aprobado mediante el precitado Acuerdo N°314 de 25 de noviembre de 2025 y se incluyeron
en el cuadro los proyectos previamente aprobados que no han concluido su ejecucion;

Que mediante Acuerdo N°174 de 09 de junio de 2026, se modifica el Acuerdo N°106 de 28 de
abril de 2026, en cuanto a la denominacion y el detalle de dos proyectos contenidos en el Plan
Anual, para que la denominacién del proyecto Mejoramiento y conservaciéon de espacios,
equipamiento e infraestructura del distrito de Panama; en adelante se identifique como:

Conservacion de espacios de uso publico en el distrito de Panamag;

Que el proyecto Conservacion de espacios de uso publico del distrito de Panama se ha incluido
en el Plan Anual de inversiones de la vigencia fiscal 2026, siendo requisito indispensable para
tramitar las autorizaciones que permiten la realizacion de la convocatoria del acto publico
correspondiente en el actual periodo fiscal y continuar su ejecucién por las siguientes vigencias
fiscales hasta el afio 2029;

=
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A .
CONSEJO MUNICIPAL DE PANAMA
Panama, R. P.

Pag. N°2
Acuerdo N°200
De 14/7/2026

Que el Articulo 14 de la Ley 106 de 8 de octubre de 1973, establece que los Consejos Municipales
regularan la vida juridica de los Municipios por medio de Acuerdos que tienen fuerza de Ley
dentro del respectivo Distrito y de conformidad con el Articulo 15 de la citada Ley 106 de 1973,
los Acuerdos, Resoluciones y demas actos del Consejo Municipal, y los decretos de los Alcaldes
solo podran ser reformados, suspendidos o anulados por el mismo 6rgano o autoridad que los
hubiere dictado y mediante la misma formalidad que revistieron los actos originales.

ACUERDA:
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR en el Acuerdo N°106 de 28 de abril de 2026, el detalle del

proyecto Conservacién de espacios de uso puablico del distrito de Panama, para que se desglose
de la siguiente manera:

| Vigencia Fiscal ] o Monto j
N 2026 B/. 100,000.00 )

2027 B/. 12,105,000.00 ;

N 2028 BRE B/. 8,608,000.00 o
2029 o  B/.6,187,000.00 o

ARTICULO SEGUNDO: Se mantiene sin cambios el resto del Acuerdo N°106 de 28 de abril de
2026, mediante el cual se aprobd el detalle de los proyectos de la Alcaldia y de las Juntas
Comunales que forman parte integral del Plan Anual de Obras e Inversiones del afio 2026.
ARTICULO TERCEROA4: El presente Acuerdo comenzara a regir a partir de su promulgacion.

Dado en la Ciudad de Panamé, a los catorce (14) dias del mes de julio del afio dos mil veintiséis

(2026).
EL PRESIDENTE,
(— |
H.C. DORINDO VEGA M.

LA VICEPRESIDENTA, EL SECRETARIO GENERAL
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Acuerdo No.200
Del 14 de julio de 2026

ALCALDIA DEL DISTRITO DE PANAMA
Panama, 14 de julio de 2026

i : Ejeciitese y Cimplase:
::TXE?H'DE SECRETARIA GENERAL
\,\ /’) ; f
FF J f /1 b “‘,,. (A o
T AT / Wéjjrl‘r
MAYER MIZRACHI M. --IRINA 1 APIA

ela '"H'TM,"I oqu

LN { 1] pia
Secretaria General
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REPUBLICA DE PANAMA
PROVINCIA DE DARIEN
MUNICIPIO DE PINOGANA

CONCEJO MUNICIPAL DEL DISTRITO DE PINOGANA

ACUERDO MUNICIPAL No. 003-26
(De 26 de febrero de 2026)

"POR EL CUAL EL CONCEJO MUNICIPAL DEL DISTRITO DE PINOGANA APRUEBA
El proyecto Centro Comunitario Cultural del Programa Latidos del Barrio en el
corregimiento de Meteti, distrito de Pinogana, provincia de Darién."

kil Presidente dei Concejo Municipal de Pinogana, Honorabie Representanie Omar Bristan,
con uso de sus facultades legales y constitucionales que la Ley le confiere:

CONSIDERANDO:

1. Que el dia 26 de febrero de 2026, en sesion ordinaria celebrada en la Sub-Sede del
Municipio de Pinogana, ubicada en Piedra Candela, corregimiento de Meteti, se
presentd ante el Pleno del Concejo Municipal el Proyecto Programa Nacional Latidos
del Barrio.

2. Que dicho programa fue expuesto por la Licenciada Gisela Thompson, Coordinadora
Nacional del Programa Latidos del Barrio del Ministerio de Cultura, acompafiada por la
Sefiora Alcaldesa del Distrito de Pinogana.

3. El Programa Latidos del Barrio es una iniciativa del Gobierno Nacional, impulsada por
el Ministerio de Cultura y el Despacho de la Primera Dama, con el objetivo de
fortalecer el tejido social mediante la cultura, el deporte, la formacion artistica y la
economia creativa en comunidades vulnerables.

4. Que el proyecto contempla la construccion de un Centro Comunitario Cultural en el
corregimiento de Meteti, el cual beneficiara a nifios, jovenes y adultos de toda la
provincia de Darién y Comarca.

5. Que el terreno destinado para el desarrollo del proyecto corresponde a un bien
adjudicado al Municipio de Pinogana, lo que representa un beneficio econémico para
la institucion

6. Que el Pleno del Concejo Municipal, luego de escuchar las intervenciones y realizar
las consultas pertinentes, consideré de alto interés social y comunitario la ejecucién
del referido proyecto.

7. Que, sometido a votacion, el Proyecto fue aprobado por unanimidad, con nueve (9)
votos a favor de los Honorables Representantes presentes.

Que fue considerado por todos los miembros del Concejo Municipal, quienes manifestaron su
conformidad con el contenido del mismo

En virtud de lo anterior, el Honorable Concejo Municipal del Distrito de Pinogana:

ACUERDA:
ARTICULO PRIMERO: Aprobar formalmente el Proyecto Centro Comunitario Cultural del

Drngrama | atidog deal nnrrm a desarrpllarse aen el r\r\rrnglmmnfn de Mnfnh dictritn de

B A TR 1AW A

Pinogana, Provincia de Danen

ARTICULO SEGUNDO: Autorizar a la Alcaldia Municipal para que realice los tramites
administrativos y presupuestarios correspondientes, a fin de gestlonar la inclusion del

RIS

1S 20 T3y Yid0 5 |
14 2 o Uiy

Sigue nuestras rede_s sociales
Municipio de Pinogana
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3 287-0296
',_. MUNICIPIO DE E municipiodepinogana@gmail.com
i« ¥ p[NO‘ -'ANA u Sede: El Real de Santa Maria; Sector Pueblo Nuevo.

Subsede: Metet], via principal - Piedra Candela.
TLA NAIDING GONAALE S

ARTICULO TERCERO: Brindar el respaldo institucional del Concejo Municipal de Pinogana

a las gestiones necesarias ante el Ministerio de Cultura y demas entidades competentes para
la ejecucién del proyecto.

ARTICIN N CIADRDTN: Daomit
fa VAN LAV A4S 4 -4 WAl raisi Wa

hir
PACHINL W

~rrnia Aal nracants Arniardn ol inictarin Ada Culbnirs
U'llu LA Vl WDt N I WAl AN At [ A LTRIE* AT LV A~ A A LA L at
Despacho de la Primera Dama y a la Gobernacién de la Provincia de Darién, para los fines

correspondientes

El presente Acuerdo Municipal comenzara a regir a partir de su firma, una vez concluido el
Concejo Municipal.

Dado en la Subsede del Palacio Municipal del Municipio de Pinogana, Piedra Candela,
Meteti, a los veintiséis (26) dias del mes de febrero del afio dos mil veintiséis (2026).

o . =8 ‘.‘
3.::. OMAR BRISTAN { AT Licda. PAULINA AVILA
Presidente del Concejo ' Secretaria del Concejo

SANCIONADO POR LA HONORABLE ALCALDESA DEL DISTRITO DE PINOGANA, HOY,
VEINTISEIS (26) DE FEBRERO DE DOS MIL VEINTISEIS (2026).

H.A. JANELIE DADJNETH GONZALEZ LOGREIRA
Alcaldesa Muni€ipal del Distrito de Pinogana
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Municipio de Pinogana “A
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FE DE ERRATA
MUNICIPIO DE CHEPO

PARA CORREGIR ERROR INVOLUNTARIO EN EL ACUERDO MUNICIPAL No.20
DEL 16 DE JUNIO DE 2026, PUBLICADO EN LA GACETA OFICIAL DIGITAL
N°.30564-A DE 9 DE JULIO DE 2026, EN EL ACUERDA.

DONDE DICE:

ARTICULO CUARTO: Exclusion Especial por Tramite de la ANATI. Se excluyen
formalmente de los beneficios de este Acuerdo a los lotes ubicados dentro de las fincas Finca
8762, y Finca 53433, en el corregimiento de Chepo Cabecera y la Finca 4617 en el
corregimiento de Chepillo.

DEBE DECIR:

ARTICULO CUARTO: Exclusion Especial del Tramite de la ANATI. Se excluyen
formalmente de los beneficios de este Acuerdo a los lotes ubicados dentro de las fincas Finca
8762, y Finca 53433, en el corregimiento de Chepo Cabecera y la Finca 4073 en el
corregimiento de Chepillo.
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