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DISPOSICION 3264/2013
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Incorpérase a ordenamiento juridico nacional la
Resolucién Mercosur GMC N° 34/12
“PROCEDIMIENTOS COMUNES PARA LAS
INSPECCIONES EN LOS ESTABLECIMENTOS
FARMACEUTICOS EN LOS ESTADOS PARTES Y
CONTENIDO MINIMO DE ACTAS/ INFORMES
DE INSPECCION EN LOS ESTABLECIMENTOS
FARMACEUTICOS EN LOS ESTADOS PARTES
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 16/09)”.

Del: 03/06/2013; Boletin Oficial 07/06/2013.

VISTO, e Expediente N° 1-2002-23848-12-2 del Registro del Ministerio de Salud, el
Tratado de Asuncion del 26 de marzo de 1991, aprobado por la Ley N° 23.981 y el
Protocolo de Ouro Preto del 17 de diciembre de 1994, aprobado por laLey N° 24.560, y la
Resolucion Mercosur GMC N° 34/12, y

CONSIDERANDO:

Que el proceso de Integracion del Mercosur es de la mayor importancia estratégica para la
REPUBLICA ARGENTINA.

Que, conforme a los articulos 2, 9, 15, 20, 38, 40 y 42 del Protocolo de Ouro Preto, las
normas Mercosur aprobadas por e Consgo del Mercado Comun, € Grupo Mercado
Comin y la Comision de Comercio del Mercosur, son obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, a ordenamiento juridico naciona de los Estados
Partes mediante |os procedimientos previstos en su legislacion.

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decisién 20/02 del Consgjo del Mercado
Comun, las normas Mercosur que no requieran ser incorporadas por via de aprobacién
legislativa podrén ser incorporadas por via administrativa por medios de actos del Poder
Ejecutivo.

Que € articulo 7 de la citada Decision establece que las normas Mercosur deberan ser
incorporadas a los ordenamientos juridicos de |os Estados Partes en su texto integral.

Que de acuerdo a informe de fs. 3, la Resolucion GMC 16/09, derogada por la Resolucién
GMC 34/12, fue incorporada a Ordenamiento Juridico Nacional mediante disposicién
ANMAT N° 5363/10, por lo que corresponde proceder a la derogacion de la referida
Disposicion.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion que le
compete.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas por los Decretos N°
1490/92 y 425/10.

Por ello,

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica dispone:

Articulo 1°.- Incorporase a ordenamiento juridico nacional la Resolucion Mercosur GMC
N° 34/12 “PROCEDIMIENTOS COMUNES PARA LAS INSPECCIONES EN LOS
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ESTABLECIMENTOS FARMACEUTICOS EN LOS ESTADOS PARTES Y
CONTENIDO MINIMO DE ACTAS INFORMES DE INSPECCION EN LOS
ESTABLECIMENTOS FARMACEUTICOS EN LOS ESTADOS PARTES
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 16/09)" que se adjunta como anexo y forma parte
integrante de la presente disposicion.

Art. 2°- En los términos del Protocolo Ouro Preto, la norma que se incorpora por la
presente disposicion, entrara en vigor simultdneamente en los Estados Partes, 30 dias
después de la fecha de la comunicacion efectuada por la Secretaria del Mercosur,
informando que los Estados han incorporado la norma en sus respectivos ordenamientos
juridicos internos.

La entrada en vigor de la Resolucion Mercosur GMC N° 34/12 “PROCEDIMIENTOS
COMUNES PARA LAS INSPECCIONES EN LOS ESTABLECIMENTOS
FARMACEUTICOS EN LOS ESTADOS PARTES Y CONTENIDO MINIMO DE
ACTAS/ INFORMES DE |INSPECCION EN LOS ESTABLECIMENTOS
FARMACEUTICOS EN LOS ESTADOS PARTES (DEROGACION DE LA RES. GMC
N° 16/09)" ser& comunicada a través de un aviso en e Boletin Oficial de la Nacién (cfr.
Articulo 40 inciso |11 del Protocolo de Ouro Preto).

Art. 3°.- Derdgase la Disposicion ANMAT N°5363/10.

Art. 4°.- Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial y
archivese.

Dr. Carlos A. Chiale, Interventor, A.N.M.A.T.

MERCOSUR/GMC/RES. N° 34/12

PROCEDIMIENTOS COMUNES PARA LAS INSPECCIONES EN LOS
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS EN LOS ESTADOS PARTES Y
CONTENIDO MINIMO DE ACTASINFORMES DE INSPECCION EN LOS
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS EN LOS ESTADOS PARTES
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 16/09)

VISTO: El Tratado de Asuncién, € Protocolo de Ouro Preto, € Protocolo de Ushuaia sobre
Compromiso Democratico en e MERCOSUR, la Republica de Boliviay la Republica de
Chiley las Resoluciones N° 15/09 y 16/09 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que se deben actualizar los procedimientos comunes para la realizacion de inspecciones en
los establecimientos farmacéuticos con fines de vigilancia sanitaria, en atencion a la
experiencia acumulada en € desarrollo de acciones conjuntas en e ambito del
MERCOSUR.

Que la adopcién del Informe N° 37 de la Organizacion Mundia de la Salud como
reglamento sobre Buenas Précticas de Fabricacion (BPF) de productos farmacéuticos
requiere que el sistema de inspecciones se base en € andlisis de riesgo.

Que las inspecciones realizadas por los Estados Partes en establecimientos farmacéuticos
deben basarse en criterios comunes, alaluz de las normas actualizadas y armonizadas en €l
MERCOSUR.

Que las Actas/Informes de Inspeccion deben aportar informaciones técnicas detalladas, afin
de apoyar la toma de decisiones por las Autoridades Sanitarias de los Estados Partes en
relacion ala certificacion de Buenas Précticas de Fabricacion para empresas farmacéuticas.
EL GRUPO MERCADO COMUN RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar los * Procedimientos comunes para | as inspecciones en | os establ ecimientos
farmacéuticos en los Estados Partes y contenido minimo de Actas/Informes de Inspeccién
en los establecimientos farmacéuticos en los estados partes’, que constan como Anexo y
forman parte de |a presente Resolucion.

Art. 2 - Los Estados Partes indicaran en el &mbito del SGT N° 11 los organismos nacionales
competentes para laimplementacion de la presente Resolucion.

Art. 3 - Derogar la Resolucion GMC N° 16/09.

Art. 4 - Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los Estados
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Partes antes del 30/IV/13.

LXXXIX GMC Cuiaba, 18/X/12.

ANEXO

PROCEDIMIENTOS COMUNES PARA LAS |INSPECCIONES EN LOS
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS EN LOS ESTADOS PARTES

1.0OBJETIVO

Establecer procedimientos para la realizacion de inspecciones de vigilancia sanitaria en los
establecimientos que fabrican productos farmacéuticos, asi como criterios comunes para la
toma de decisiones alaluz del resultado de lainspeccion.

2. AMBITO DE APLICACION

Estos procedimientos se aplican exclusivamente a intercambio de informaciones sobre las
inspecciones realizadas por las Autoridades Sanitarias de los Estados Partes en los
establ ecimientos fabricantes de productos farmacéuticos instalados en su territorio.

El Estado Parte Sede (EPS) es aguel donde estan localizados los establecimientos
farmacéuticos que exportan productos a los demas Estados Partes.

El Estado Parte Receptor (EPR) es aquél donde estan localizadas las empresas que importan
productos de | os establ ecimientos farmacéuti cos |ocalizados en |os demés Estados Partes.

3. COMPETENCIA

Los procedimientos aqui previstos son aplicables a la inspeccion de establecimientos
fabricantes de productos farmacéuticos i ntercambiados entre |as autoridades competentes de
los Estados Partes, en particular para:

a) el otorgamiento del Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion;

b) la verificacion de cumplimiento del plan de acciones aprobado luego de la inspeccion,
con €l objetivo de corregir las no conformidades.

4. TOMA DE DECISIONES EN RELACION AL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION

El otorgamiento del certificado de Buenas Précticas de Fabricacién o las medidas
correctivas definidas se fundamentaran en los resultados de la evaluacion de riesgo surgida
de lainspeccion correspondiente, utilizando para esto |os criterios de riesgo sobre la calidad
y seguridad del producto asi como la seguridad del trabajador, respetando el marco
normativo vigente en cada Estado Parte, de conformidad con la norma actualizada y
armonizadaen el MERCOSUR.

5. EQUIPO DE INSPECCION

Las inspecciones en los establecimientos farmacéuticos localizados en los Estados Partes
deberan ser conducidas por equipos constituidos por inspectores entrenados y acreditados
de acuerdo al Programa de Capacitacion de Inspectores en Buenas Préacticas de Fabricacion
aprobado parael MERCOSUR.

6. PROCEDIMIENTOS COMUNES

6.1. Las inspecciones seran programadas y conducidas por la autoridad competente del
EPS, considerando |os requisitos descriptos en sus normas vigentes.

6.2. Las empresas localizadas en el EPR que estén interesadas en importar productos
farmacéuticos originados del EPS deben cumplir las normas vigentes en el EPR relativas a
lasolicitud de certificacidn para establ ecimientos farmacéuticos.

6.3. Con base a pedido de la empresa importadora y cumplidos los requisitos legales
pertinentes, la autoridad competente del EPR debera solicitar oficialmente a la autoridad
competente del EPS e envio del Acta/lnforme y sus anexos relativos a la inspeccion
realizada en €l establecimiento farmaceéutico de interés de la empresa importadora.

6.4. La autoridad competente del EPS, a partir de la fecha de recibida la solicitud de la
autoridad competente del EPR, tendra treinta (30) dias corridos para responder, pudiendo:

a) redlizar el envio del Actallnformey sus anexos,

b) informar sobre la necesidad de la extension del plazo para envio de la documentacion
solicitada, indicando el plazo estimado;

¢) informar sobre la imposibilidad de envio de la documentacion solicitada, cuando no
exista un Acta/lnforme de Inspeccion vélido para la empresa exportadora o cuando la
empresa no se encuentre en condiciones de exportar sus productos.



6.5. El Acta/lnforme de Inspeccidén deberd estar vigente y contener minimamente las
informaciones descriptas en el Apéndice del Anexo de la presente Resolucién, ademés de
otros documentos necesarios para subsidiar la toma de decisiones de los técnicos del EPR,
con base a andlisis de riesgo, sobre el otorgamiento del Certificado de Buenas Précticas de
Fabricacion.

Solamente sera realizado e intercambio de documentos relativos a las empresas que se
encuentren certificadas, que estén en plena capacidad para exportar productos.

6.6. A efectos del presente mecanismo de intercambio, seran considerados vigentes aquellas
Actas/Informes de inspecciones realizadas por los EPS dentro del periodo de doce (12)
meses anteriores a la fecha de recibimiento por € EPS de la solicitud del envio de la
documentacion por € EPR.

Los doce (12) meses serédn contados a partir de la fecha del término de la inspeccion
realizada por la autoridad competente del EPS.

6.7. En e caso de no existir un Acta/lnforme de Inspeccidon vigente; la autoridad
competente del EPS deberd informar a la autoridad competente del EPR sobre las
posibilidades de programar |ainspeccion.

6.8. En el caso de programar una nueva inspeccion, la autoridad competente del EPR podra
enviar técnicos para participar del equipo de inspectores, coordinando previamente tal
participacion con la autoridad competente del EPS.

6.9. En e caso en que & EPS considere que un establecimiento farmacéutico no se
encuentra en condiciones de exportar productos, la autoridad competente debera enviar
informaciones a EPR, con la debida fundamentaci on técnica.

6.10. En el caso en que & Acta/lnforme enviado por e EPS contenga informaciones
completas y suficientes, conforme a lo descripto en € item 6.5, la autoridad competente del
EPR deberg, en €l plazo de sesenta (60) dias corridos, de acuerdo a sus normas vigentes,
emitir el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion para la empresa exportadora, en
atencion alasolicitud de la empresaimportadora.

El Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion sera valido por dos (2) afios a partir de la
fecha de su otorgamiento por la autoridad competente del EPR.

6.11. En e caso de que & Acta/lnforme enviado por € EPS no contenga informaciones
completasy suficientes parala toma de decisiones en base a andlisis de riesgo, la autoridad
competente del EPR solicitard oficialmente a EPS, en un plazo de sesenta (60) dias
corridos, € envio de informaciones adicionales relativas a |os puntos técnicos gue ameritan
ser detallados.

6.12. La autoridad competente del EPS deberd responder a pedido de informaciones
adicionales dentro de los treinta (30) dias corridos después de su recepcién formal.

6.13. En e caso de que las informaciones adicionales enviadas por el EPS no sean
suficientes para la toma de decisiones del EPR en relacion a cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacion por el establecimiento farmacéutico, la autoridad competente del
EPR podra solicitar oficialmente a la autoridad competente del EPS |a programacién de una
inspeccién conjunta.

a) Lainspeccion conjunta debe ser programada con la aceptacion de los EPS y EPR, en un
plazo no superior atreinta (30) dias.

b) El EPS deberda comunicar oficiamente a las autoridades competentes de todos los
Estados Partes sobre |a fecha programada de €jecucion de lainspeccion conjunta.

6.14. Hasta treinta (30) dias después del término de la realizacion de lainspeccidn conjunta,
la autoridad competente del EPR deberda emitir opinidn final sobre la certificacion del
establ ecimiento farmacéutico.

6.15. La certificacion de un establecimiento farmacéutico por una autoridad competente no
presupone su aceptacion tacita o reconocimiento mutuo por los demés Estados Partes.

Cada Estado Parte debera, observando las normas vigentes, otorgar individualmente el
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion para establ ecimientos farmacéuti cos.

7. DISPOSICIONES FINALES

7.1. Las autoridades competentes del EPS deberan informar prontamente, y con la debida
fundamentacidn, sobre cualquier modificacion observada en el estado de la certificacion, asi



como s existiera una modificacion en las lineas farmacéuticas autorizadas de los
establ ecimientos que exportan alos demés Estados Partes.

7.2. En € caso de inspecciones que tengan como objetivo e andlisis de denuncias
formuladas por €l sistema de fiscalizacién y control de su pais, €l EPS debera comunicar al
EPR, de acuerdo a la urgencia necesaria, sobre la realizacion de tales inspecciones y las
medidas adoptadas.

7.3. En los casos descriptos en los puntos 7.1y 7.2, se faculta ala autoridad competente del
EPR, con base en las informaciones enviadas por €l EPS, a adoptar medidas inmediatas de
suspension cautelar de comercializacion y uso de productos, fundamentadas en el potencial
riesgo de dafio ala salud publica

7.4. El intercambio de documentos previsto en la presente Resolucion debera ser realizado
exclusivamente por canales oficiales, acordados entre autoridades competentes, y debera
respetar la confidencialidad de las informaciones técnicas intercambiadas entre el EPS y
EPR.

Solamente seran considerados validos para andlisis los documentos enviados y recibidos
por las autoridades sanitarias involucradas en el proceso de intercambio de informaciones.
7.5. Para todos los casos descriptos, la autoridad competente del EPR debera informar al
EPS sobre su decision relativa a la certificacion del establecimiento farmacéutico, dentro de
los treinta (30) dias corridos contados a partir de la fecha en que se tomd la decision.

7.6. Otras situaciones relacionadas al control y alafiscalizacion sanitaria no previstas en la
presente Resolucion deberan ser objeto de tratamiento especifico, através de acuerdos entre
las autoridades competentes de | os Estados Partes interesados.

APENDICE

CONTENIDO MINIMO DE ACTA/INFORME DE INSPECCION EN LOS
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOSEN LOS ESTADOS PARTES

Objetivo

Proveer instrucciones para € contenido minimo del Acta/lnforme de Inspeccién de
empresas en € ambito del MERCOSUR, para verificacion de Buenas Précticas de
Fabricacion en el Area Farmacéutica

Responsabilidad

Es responsabilidad de los Técnicos de los Estados Partes que realizan inspecciones
sanitarias en industrias farmacéuticas, conocer y seguir € contenido de este documento para
completar los campos del Acta/lnforme de Inspeccion.

Modelo de Contenido Minimo del Acta/lnforme de Inspeccion

Cmpresa: completar este carpo con el nombre ce la empresa.

Direccion: completar estz campo con la direccion del 2stablecimiento, informando barmio, ciudad,
departamanto, v CE.

Teléfono: completareste campo con elllos) nimerals) | FAX: ndmero de fax
de teléfono (maximo tres teléfonos), incluyendoe el
codico de ciudad/pais.

Periodo de Inspeccion: comp etar este campo con el periodo de inspeccion

Jltima Inspeccion: zompletar este campo con la fecha de la dltima inspeccion realizada por la Autcridad
Sanitaria, informanco también, el objetivo de esta dltima inspeczion.

Fjemplo: verificacion de cumplimiento de 3PF, desvio de calidad, otorgamiento de Certiicado de BPF,
renovacion de Habiltacion/ALtorizacion Sanitaria, etc.

Aesponsable Técnico: completar este campo con &l nombre del Responsable Técnico de la empresa.

Mumero de Habilitacion/utonzacion otorgado por la Autonidad Sanitaria: completar este campo con e
numero correspondients.

Descripcion de las Instalaciones:
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Sistema de Aire: describr en forma general (cuantas Unidaces de Tratamiento de Airz-UMA, % de recirculacion de
aire, extraccion e inyeccion) &l zistema de aire de todas |as areas productivas. El sstema de aire debe estarcalificado.
Los ciferenciales de presion entre las areas deben estar desariptos o marcados en un disefo esguemiatico/diagrama.
Describir en forma detallada €l sistma de aire de las areas impias, indicando en el disefo esquematico/diagrama
la clasificacion de cada sala describiendo los parametros de conirol, sistemas de akrta, namero miniro de
renovaciones de aire, monitoreo ambisntal, etc. & infformando el status de clasificacion de [as arsas y calficacion del
Hupo arminar.

Mencionar el mantenimiento de los filtros d= todas les areas, gué controles =e les realza vy la frecuencia de su
recambio [tener en cuenta las espechcaciones del proveedor de tiltros).

Siztena de Agiar presentar dsefin esnuematicordiagrama del =istema del agua (nehyendn pontes de contral), v
capacidad productva del sistema. Especificar el estado de validacion del sistema y los controles realizados para

minnitoresr a1 estady de salidacion

Almacenamiento y Distribucion de Materiaes:

natalacioncs: presentar planc de la cmpresa identthoando tedos los depdsitos y desenbir on forma gencral
caracteristicas de los mismos. Especificar los cuidados para los depositos de preductos especiales
Isegregados, matenal impreso, rechazados, de devoluciones y de retire del mercadol Cn 2l caso de deposito
de productos inflamablzs, detallar medidas de control y seguridad con las que cuenta & area. Describir en
delalle =l aree de nuesbieo de maleias primas {condiciones del area, sislensa de aire, procedinicnio de
impieza, criterio de muzstreo).

Sste campo debe coniener informacidn respecto a los parametros ambientales de almacenamientc y al
zontrol de plagas.

“lujo de Perscnal v Matenales: presentar un disefio esguematico/diagrama de la empresa indicando flujo de
aersnnal y msteriales en las areas de almacenamiento v meestren, desde el deposito, areas de muestren,
nesada v produccian, indicando el reforna de los mismos.

Contemplar aspectos relacionados al control de stock de materiales (sistema de gerenciamients de
materiales), asi como también el uso de software para este fin. Descnbir el software (incluyendo su vahdacion)
atiizado para el manejc de materniales v productoe.

Produccion:

Instalacionss: este campo s= destina 2 la cescrpcion de las stapas de pesado, produccion y acondicio-
namiento primario y secundado.

Debera cunlener lax nndicaciones de ks respeclvas areas de pesadas, nlonmando sobre la exslenaa de
area especifica para pesada ce productos especiales, peligrosaos, estériles, ete. Dezcribr los procesos pro-
duclivus correspondienles, asi cormo lanbien olros aspeclos que el equipo de nspzoeoidn juesgue iclevanles
en refacion a las instalaciones, como segregacion wo separacion de las areas por fipo/grupo de productos,
correlacionando con los respectivos sistemas de aire, agua, vapor puro, si comesponde.

Registros: describir los registros (temperatura v humedad, diferenciales de prasion v limpieza, etc) mante-
nidos por la empresa.

Flujo de personal v materiales: presentar un disefo esquematico/diagrama de la empresa con la ndicacion
del flujo de personas y materales. En el caso del flujo de personal, el miemo debe ser indicado desde los
vestuarios hasta las diferentes arezs produciivas. En el caso de materiales, desde el depdsito hasta las areas
de produccion. Describir en forma general |z vestimenta a utilizar por el personal en las distintas areas pro-
ductivas. Describir en formia detallada el pracedimisntn de cambin de vestimenta del per=onal que traha)a
en areas Iimpias.

Mencionar la segregacion v exclusividad de greasz de producecion en la fabricacion de determinados
productos.

Adpntar & listzdo ds equipoes & In‘ormarse eobre loe programas de mandenimients, calificacion/calibracion
¥ su grado de cumplimiento.

Descrbir qué proceeos productives ee encuentran validadee. Dado gue exieten diferenciae entre los criferios
de aceptacion de validacion de un proceso, descrbir cudles son las especificaciones v puntos criticos esta-
blecidoa para realizer la validecien. Deacribir la velidacion de limpicza desarrollada.

Control de Calidad:

slabciomes: esle campo st desling a la descipeion de las aclvidades rdacioradas al Sonbol Fisico-
Quimico, Microbiclogico y Biclogico de medicamentos e insumos.

Describir las aeas dedicadas al Conlbrol de Galidad, proveyendo delalles de las mslalaciones del sisleng
de are, cuando se trate de Control Microbioldgico. Presentar el disefio esguematico/diagrama de los
laboratonos y los diagramas con flujos de personal, materiales y muesstras.

Informar detalles acsrca de larecepcion de muestras, estandares de referencia, etc.

Adurtar ¢l listado dc tedos los cquipes o informar sobre los procramas dec mantcrimicnto, celificacion
calibracion y su grado de currplimento.

Ensavos v MWetodologias empleadas: en este campo se deben relacionar los ensayos y metodologias
analiicas emplzadas en los controles de calidad de insumos v medicamentos.

Describir el plan de muessbreo para ngredienles lannaceulivos y produclo lenminads.

Informar s se utilizan métodos no farmacopeicos v su estado de vaidacon. En el caso de melodos
micrcbiclogicos, informar sobre los test de promecion de crecimiento, asi como sobre el conirol negatiro de
los medios de cultivo. Describir con gqué cepas d= referencia cuenta el laboratono, manejo y manienimientc

de las mismas.

Garantia de Calidad:
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Descripcion d=l Sisterma de Garantia d= Calidad: est= campo s destina a la descnpcisn del sisterna de
zalidad de la empresa, asi como también, algunos slementos especificos de este sistema.

n esle carmpu dele ser Jdescniplo s el Siskema de Garanlia de Cabdad, cuenla won aclividades relacionsadeas
a la prepsracion, distribucion, sustitucion y archivo de Procedimientos Operacionales Estandar (PCEs).

MNan Maestro de Validacion: completar este campo descrbiendo brevemenie, alzance, frecuencia,
responsadilidades de ejecucion vy grado de cumplimiento.

rograma de Auto-inspzccion: complztar este campo con una descripcion resumida del programa de auto-
nspeccian, =l alcance, frecusncia, las responsabilidades de sjecucion ¥y del procedimiento escrito para la
solucion de no-corformidades enconradas en la avto-inspeccion v su corrsspondiente registro.

detiro de Productos del Mercado: informar =1 el procedimiento cumple con lo descripio er la rormativa
zstablecida por la Autoridad Santaria. Describir las caracteristicas/particularidades de laempresa.

declamos/Devoluciones: completar este campo con informacion acerca de las acciones a ser tomadas por
a empresa en caso de reclamos y devoluciones.

Area de Desarrollc de Productos: de existir, describir =n este campo las informaciones scbre las dreas
destinadss para esta actividad, asi como el nomero de pereonas involucradas v sus responsabilidades.

Irograma de Capacitacion: comoaletar este campo con informaciones sobre el Programa de Capacitacion
aara los ‘uncionarios de la empresa. Informar los tipos de capacitacion, la periodicidad v el sistema de
avaluacion.

_iberacion de oroducto terminade: descrbir en este camoo en el proceso liberacion de los lotes de producto
terminado para &l mercado, asi como los cuidados tomados =n este proceso, la participacion del Ressonsable
Tecnico v los demas involucrados.

Calficacion de Proveedores: com pletar este campo con mformaciones sobre el Programa de Calificacion de
Iroveedores de la empresa, describiendo las acciones desencadenadas para la calificacion deun proveedor,
a clasificacion de los proveedores, procecimientos en caso de descalificacion, etc.

Jocumertacicn: Detallar #l rombre v 'a vigencia de loe procedimientoe evaluados por el inepector. Describir
2l nombre del oroducto, el nimers de lote v la fecha de elaboracion de las drdenzs de produccion evaluadas
oor ol inapoctor.

Anexo 1:

La tabla debe ser completada con los siguientes datos. los productos exportados, € pais
importador, la fecha de inicio de la exportacion, las empresas importadoras, y la forma
farmacéutica y presentacion. Cuando se trate de exportacion de producto a granel o
producto semi-elaborado, colocar esta informacién en la columna “Forma Farmacéutica y
Presentacion”.

Exportacion:
. Foccha de Inicio de la Emprcaa Forme Farmacdutica y
il B Exportacion Importadora Prezentacion
Anexo 2:

La empresa deberainformar e nimero de turnos de trabgjo, el nimero total de funcionarios
y la cantidad de funcionarios en cada area. Complementariamente, la empresa debe anexar
el organigramaa Acta/lnforme de Inspeccion.

N7 de luncivnarnius nvolua ados con aclividaces ndoslriales
M= de M= total de . . e 3
hurnos hmcionaros Produccian Garantia de | Almacen amienfo y Ingenieria y i;)t as
Calidad Distribucion Mantenimiento areas
Anexo 3:

Tercerizacion de servicios en el marco de lanorma MERCOSUR vigente.

1. Presentar listado de servicios tercerizados y constancia del control realizado por la
Autoridad Sanitariadel pais donde ocurre la tercerizacion. Asimismo presentar evidencia de
gue la empresa contratante realizo auditorias en la empresa tercerista.

2. Presentar evidencia de la evaluacion del contrato de tercerizacion por parte de la
Autoridad Sanitaria para verificar que lo dispuesto en e mismo, coincida con los
procedimientos establecidos por la empresay con la normativa MERCOSUR vigente.

3. Presentar listado de productos (incluyendo € numero de registro ante la autoridad
sanitaria, forma farmacéutica'y principio activo) y actividades tercerizadas vinculadas a los
productos.

4. Presentar evidencia de que la Autoridad Sanitaria constato la validacion de las técnicas
analiticas tercerizadas.

5. Informar sobre las Ordenes de Produccion elaboradas por terceros (nombre del producto,
numero de lote, fecha de elaboracion) evaluadas durante lainspeccion.

6. Presentar el Acta/lnforme de Inspeccion de la empresa tercerista en aguellos casos donde
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se tercerice la elaboracion de una linea de produccién o alguna de las etapas de fabricacion
del producto.
Consideraciones Finales:

En esle cuadro deben eshar descrilas las no confunmidades o incanplnienlos asenladas e el lexlo del Aclal
Informe de Inspeccion. Los items no conformres deben estar referenciados de acuerdo a la nomativa vigente.
En ¢l caso do quc ceistan obacrvacioncs pendicntoa, ¢l plen do accion pera la venficacion del cumplimicntc
de las mizmas tamhbign debe zstar descripto. La documentacion que comprugbe & cumplimiento de las nc
conformidades dabs eer anexada al Acia/Informe de Inepeccion.

Equipo de Inspeccién:

Completar este campo con el nombre de todos los inspectores que participaron de la inspeccion y de
departamanto al que pertenscen

Fecha:

Completar eeta campo con lafecha en que &l Acta/Informe de Inepeccion fue concluide. | |
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