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Articulo 1° - La presente norma sera de aplicacion en todas las inspecciones que realice €l
Instituto Nacional de Medicamentos - INAME- dependiente de la Administracion Nacional
de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica, sin perjuicio del cumplimiento de las
normas legales vigentes.

CAPITULO 1- DE LA INSPECCION

Art. 2° - Las empresas elaboradoras, importadoras, exportadoras y envasadoras de
Productos Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes deberan cumplir con el Manual de
Buenas Précticas de Manufacturas para Productos Cosméticos (RES. GMC Nro.66/96)
incluido en el Anexo | de la presente Disposicion y que forma parte integral de lamisma.

A los fines de la inspeccion de las referidas empresas, €l Inspector deberd verificar el
cumplimiento de todos los puntos de la Guia de Inspecciones para la Industria de Productos
de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes (RES.GMC Nro.92/94) que figura como
Anexo |l dela presente Disposicion y que forma parte integral de la misma.

Art. 3° - El acta de Inspeccion se confeccionara de acuerdo al modelo que figura como
Anexo Il de la presente Disposicion, debiendo describir en forma objetiva las infracciones
gue se constaten y/o hechos y circunstancias comprobadas. Las mismas deberdn ser
suscriptas por los inspectores actuantes, el Director Técnico del establecimiento y/o el
Representante Legal 0 apoderado o en su caso € encargado acreditando el carécter que
invoca.

Los representantes de la empresa podran suscribir € Acta en Disconformidad. En este
supuesto caso o ante la negativa a firmar se requerira la presencia de dos testigos o se dgjara
constanciaen el Actade su negativay de laimposibilidad de contar con testigos.

Art. 4° - En caso de constatarse infracciones a las normas legal es vigentes, relacionadas con
determinada partida, la misma sera intervenida y se realizara un control analitico de otra
partida del mismo producto. De reiterarse la situacion se intervendran todas las partidas del
producto inhabilitandose preventivamente la produccion. En caso de infraccion que
involucre a todo € proceso de una o més lineas de productos se inhabilitard
preventivamente la produccion.

Art. 5° - En casos graves y de emergencia € inspector podra tomar por si mismo las
siguientes medidas: inhibir la produccion, intervenir partidas, intervenir la produccion y el
producto existente en e establecimiento inspeccionado, decomisar, clausurar
preventivamente. La graduacion de estas medidas precautorias dependera de las
caracteristicas del producto y €l riesgo sanitario constatado, siempre y cuando sea la Unica
forma de prevenir un dafio mayor a la salud o evitar la pérdida de las pruebas de
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informacién. Se utilizar4 una faja amarilla para inhibir sector y roja en casos de clausura
preventiva parcial o total del establecimiento conforme a los modelos que figuran como
Anexo |V dela presente Disposicion.

Art. 6° - En €l caso de tomarse algunas de las medidas precautorias indicadas en € articulo
precedente debera comunicarse la misma en forma inmediata al Departamento de Registro
delaANMAT.

Art. 7° - Cuando se juzgue necesario, se procedera a la extraccion de muestras de materia
prima, de productos en fase de elaboracion o terminados, en niUmero de tres, representativas
del Lote. Las muestras seran precintadas por medio de sellos o lacres que eviten cambios 0
substituciones.

De estas tres muestras, una, considerada original, se empleara para el andlisis en primera
instancia, la segunda, considerada duplicado, se reservara por la autoridad sanitaria nacional
para su eventual pericia de control, y la tercera, triplicado quedard en poder del interesado
para que se analice conjuntamente con el duplicado en la pericia de control o para
contraverificacion.

En el Acta seindividualizard el o los productos muestreados, con detalles de su rotulacion,
etiquetas y atestaciones adheridas a envase; contenido de la unidad; partida y serie de
fabricacion y fecha de envasamiento y/o vencimiento en su caso, condiciones en gque estaba
conservado, naturaleza de la mercaderia y denominacién exacta del material en cuestion,
para establecer la autenticidad de las muestras. Dentro de los tres (3) dias de realizado €l
andlisis el establecimiento, instituto o servicio oficia que lo hubiera realizado, por alguno
de los medios fehacientes indicados en e articulo 41 del Decreto n° 1759/72 (t.0. Decreto
n° 1883/91, notificara su resultado a la firma propietaria del o de los productos, con
remision de copia del o de los pertinentes protocolos. El original y copia de estos se
agregarén a expediente respectivo. El interesado, dentro del plazo de tres (3) dias de
notificado podra solicitar periciadel control, la que se llevard a cabo dentro de los diez (10)
diasconla

presencia del o los técnicos que designe, quienes suscribirén el protocolo con el funcionario
técnico oficial acargo de lapericia

El resultado de la pericia de control, sera elevado dentro del plazo de cuarenta'y ocho (48)
horas, paralainiciacion del sumario de préacticasi correspondiere.

El resultado del andlisis se tendra por valido y se considerard plena prueba de la
responsabilidad del imputado, si en e término establecido en € quinto parrafo de este
inciso no se solicitara pericia de control o habiéndolo solicitado no se compareciera a ésta.
Art. 8° - Los funcionarios que durante la inspeccion comprueben |a existencia de productos
sin autorizacion de venta o presuntivamente falsificados, adulterados o alterados,
procederan directamente a su intervencion como medida precautoria para suspender su
circulacion y extraeran muestra de los productos intervenidos conforme a lo dispuesto en el
articulo anterior.

CAPITULO 2 - ACTUACION POSTERIOR A LA INSPECCION.

Art. 9° - De no comprobarse infracciones, e inspector actuante debera elevar a su superior
inmediatamente |as actuaciones, quien determinard el curso de las mismeas.

Art. 10. - De comprobarse presuntas infracciones, la Direccion debera recibir en el término
de 24 horas de realizada la inspeccion la copia del Acta, acompafiada de un resumen de lo
actuado conjuntamente con el informe del superior inmediato.

Art. 11. - El Director iniciard expediente en un plazo no mayor de 24 horas para FALTAS
MUY GRAVES (caraula roja, codigo 001), en un plazo de 48 horas para FALTAS
GRAVES (cardtula amarilla, cddigo 002) y de 72 horas en caso de FALTAS LEVES
(cardtula verde, codigo 003).

Art. 12. - En € caso que la infraccion constatada implique riesgo para la salud humana o
gue se hayan tomado las medidas preventivas mencionadas en el articulo 4°, con excepcion
de la intervencion de partidas, se debera remitir por fax o en forma persona € Acta de
inspeccion ala Direccion Nacional y ala Direccion de Asuntos Juridicos de la ANMAT en
el término méximo de 12 horas.

Art. 13. - A los efectos de la presente Disposicion, debe entenderse por «<FALTAS MUY



GRAVES» aguellas que pongan en riesgo la salud de la poblacion; por «FALTAS
GRAVES» aguellas, que sin poner en forma inminente en riesgo la salud de la poblacion,
pueden en un futuro producir dichos efectos o deteriorar la calidad de los productos en
forma significativa, o0 en el caso que se comprueben infracciones mdltiples; por "FALTAS
LEVES", deben entenderse aquellas que no producen los efectos antedichos.

Art. 14. - Derégase la Disposicion n° 3621/97.

Art. 15. - Andtese; comuniquese a quien corresponda. Dése a la Direccién Naciona del
Registro Oficial para su publicacion. Cumplido, archivese PERMANENTE.

ANEXOI

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) PARA
PRODUCTOS

COSMETICOS

Introduccién

Setrata de una guia para la manufactura de productos cosmeéticos en el sentido de organizar
y llevar a cabo la produccién de los mismos en forma segura. De manera que los factores
humanos, técnicos y administrativos, que influyen sobre la calidad de los productos, estén
efectivamente bgjo control. Los problemas deben ser reducidos, eliminados y 1o més
importante: anticipados.

S bien se limitan a formalizar € aspecto referido a la manufactura, se inspiran en un
concepto de Calidad Total.

Las mismas:

- Alientan a las empresas a formalizar su aseguramiento de calidad proponiéndoles una
metodologia a seguir.

- Establecen una serie de pautas para las diferentes etapas del proceso de manufactura.

- Describen actividades que guian el aseguramiento de la calidad.

Por su parte no deben obsolecer, ya sea por:

- Desarrollos tecnol 6gicos ligados a maquinarias, empagques o equipos de control.

- Progresos en procesos de manufacturay técnicas de acondicionamiento.

- Evoluciones en la organizacion de la produccion.

Cada empresa debera implementar préacticas de manufactura de acuerdo a su realidad, tal
gue aseguren un nivel de garantiaa menosigual a propuesto en estas recomendaciones.

El directorio de las compafiias tiene un rol protagdnico relevante en que estas normas BPM
se apliquen. Debe procurar que los recursos humanos, instalaciones y méaquinas asi lo
permitan.

1) DEFINICIONES:

Aseguramiento de la calidad: Todas aguellas acciones sistematicas necesarias para proveer
adecuada confianza de que un producto o servicio podra satisfacer los requerimientos de
calidad establecidos.

Auditoria: Examen sistemético e independiente para determinar qué actividades ligadas a la
calidad, deben modificarsey si esos arreglos han sido finamente implementados. Segun sea
efectuada por personal interno o externo ala empresa las mismas se denominan «auditorias
internas» o «externas».

Batch: Cantidad definitiva de un lote homogéneo de materia prima, item de
acondicionamiento o producto

obtenido luego de una serie de operaciones. En el caso de una produccion continua, un
batch puede ser una cantidad producida dentro de un determinado periodo de tiempo.
Control de calidad: Operaciones técnicas usadas para verificar € cumplimiento de los
requerimientos de calidad.

Elaboracién: Operaciones que permiten gque materias primas preparadas a través de un
proceso definido resulten en la obtencidn de un granel.

Especificaciones. Documento gque prescribe 1os requerimientos que un producto o servicio
debe satisfacer.

|dentificaciones. Accion o serie de acciones que permite que durante la manufactura uno se



asegure del uso de la materia prima o0 componente correcto.

Inspeccion: Actividades tales como medicion, examen, testeo en € que se juzga una o
varias caracteristicas de un producto respecto de una especificacion dada.

Instrucciones de Manufacturaa Documento que describe en detalle las operaciones
relacionadas con un producto especifico.

Inventario de especificaciones. Coleccidn de especificaciones concernientes a un producto,
una pieza o un equipo, entregadas por € cliente parala orientacion del proveedor.

Llenado y acondicionamiento: Conjunto de operaciones por las cuales a partir de material
de empaque y granel sellegaaun producto terminado.

Manufactura: Operaciones de naturaleza técnica necesarias para la obtencion de un
producto determinado, asi como cualquier operacion econdmica - administrativa.

Materia de Empaque: Cada uno de los elementos de acondicionamiento que estaran en el
producto final. De acuerdo a que entren 0 no en contacto con el producto se dividen en
"primarios’ o "secundarios’

Materia Prima: Cualquier sustancia involucrada en la obtencion de un producto a granel que
termine formando parte del mismo en su forma original o modificada

Muestreo: Conjunto de operaciones de tomay preparacion de muestras.

Numero de Batch: Referencia numérica, alfabética o alfanumérica que identifica a un
determinado batch.

Procedimiento: Camino para realizar una actividad. EI mismo debe ser acompafiado de un
documento.

Procesamiento: Toda operacién técnicainvolucrada en la produccion de un granel.

Producto a Granel: Producto que sufrié todas las etapas referidas a la manufactura a
excepcion de llenado y acondicionamiento.

Producto Semiterminado: Producto obtenido luego de un empaque primario, que necesita
como minimo de una operacion posterior antes de ser considerado un producto terminado.
Producto Terminado: Producto listo para poner en el mercado.

Reclamo: Informacién externa que aude a un defecto en el producto.

Registro de Batch: Documentacion relativa a una cantidad bien definida de un producto
manufacturado.

Retiro de Mercado: Decision tomada por la compafiia a través de la cual un producto
completo puesto en el mercado vuelve ala empresa.

Retorno: Movimiento de uno o algunos de los productos puestos en el mercado, los cuales
vuelven alaplantaindustrial.

Sistema de Calidad: Estructura organizacional de procedimientos y recursos para
implementar laADMINISTRACION DE CALIDAD.

Tercerismo: Persona u organizacion externa con la cual se contrata uno 0 més operaciones
delaempresa.

Validacion: Accion conducente a establecer y demostrar que un proceso, procedimiento,
instrumento, aparato o equipo lleva necesariay efectivamente a objetivo requerido.

2) SISTEMA PARA EL MANEJO DE LA CALIDAD

Debe establecerse, llevarse la practica y mantenerse, un sistema de calidad que se adapte a
las actividades y naturaleza de los productos que una compariia tiene. A nivel produccion
esto consiste en un sSistema completo que incluye estructura organizacional,
responsabilidades, recursos disponibles, procedimientosy procesos.

a) Estructura organizacional y responsabilidades:

La estructura organizacional debe estar claramente definida, a los efectos de comprender la
organizacion y el funcionamiento de la compafiia. Cada empleado debe conocer su
responsabilidad y encontrar un lugar definido en la estructura.

b) Recursos:

Se refiere concretamente a:

- Persona: Cada empresa debe tener personal con los conocimientos, experiencia,
competenciay motivacion que su puesto requiere.

- Edilicias: La concepcién, construccion y mantenimiento deben ser acordes con las
necesidades propias de la actividad. La iluminacion, temperatura, humedad, ventilacion, no



deben afectar directa o indirectamente la calidad del producto durante su manufactura o
puesta en stock.

- Equipos y Maguinas: Deben estar dispuestos de manera que € movimiento de los
materiales y de la gente no constituya un riesgo a la calidad. Debe efectuarse un
mantenimiento y una verificacion documentada / validacion periodica a equipos y maquinas
alos efectos de que éstos sirvan realmente a los propositos a los que estan

destinados.

¢) Procedimientos: Los fija cada empresa en funcion de la naturaleza de su produccion y de
su estructura organizacional. Los mismos deben describir detalladamente operaciones,
precauciones y medidas a aplicar en las diferentes actividades productivas.

d) Procesos: Los procesos usados en manufactura deben ser verificados documental mente /
validados antes de la puesta del producto en e mercado.

3) MANUFACTURA

En cada etapa de |a produccion, deben concebirse llevarse efectivamente a cabo medidas en
€l sentido de garantizar la seguridad de uso del producto. En todo momento deberia poderse
identificar la pieza de un equipo, un instrumento, una materia prima, un componente, un
producto de limpieza o un documento, por g emplo.

Cualquier sustancia diferente a una materia prima o producto a granel no debe ni puede ser
confundida con los items anteriormente citados, con €l fin de evitar la contaminacion.

L as empresas podran efectuar las operaciones en su propia planta o acudir aterceros.

a) Manufactura en la propia planta:

- Agua: Por su importancia dentro del conjunto de materias primas debe prestérsele
particular atencion.

1) Los equipos de produccién de agua, asi como otros sistemas que pudieran existir, deben
garantizar una calidad de agua, que garantice a su vez, la conformidad del producto
terminado.

2) Debe poder procederse a sistemas de desinfeccion, en conformidad o procedimientos
bien definidos.

3) Las carierias deben construirse de manera de evitar corrosion, riesgo de contaminacion y
estancamiento.

4) Los materiales deben ser elegidos de manera que la calidad del agua no se vea afectada.
Deben poder identificarse las caferias de agua caliente, fria, desmineralizaday vapor.

La calidad quimica y microbioldgica debe ser monitoreada regularmente de acuerdo a
procedimientos escritos, y cualquier anomalia debe ser seguida de una accion correctiva.

- Recepcion de materiales: La recepcion de materiales para produccion debe seguir
procedimientos establecidos;, cada despacho debe ser registrado y verificada su
conformidad. Los registros deben contener informacion que permitan la identificacion del
producto. A modo de guia se da la siguiente informacion:

1) Nombre comercia en el remito y en los contenedores.

2) Nombre dado a producto en la firma misma (por ejemplo un cddigo), si este nombre es
diferente del dado por el proveedor.

3) Fecha de recepcion.

4) Nombre del proveedor y nimero de lote.

5) Cantidad total y nimero de contenedores recibidos.

Deben establecerse procedimientos internos sobre la identificacién, transporte de materias
primasy material de empaque.

El muestreo debe ser efectuado por persona competente, asegurando que € mismo sea
representativo del lote enviado.

- Puesta en stock: Los materiales, asi como también e producto terminado, deben ser
guardado en condiciones apropiadas a su naturaleza, de manera de garantizar una eficiente
identificacion del batch, asi como también una correcta rotacion.

Debe existir un sistema que evite el uso de material rechazado, asi como del material que
ain no ha sido controlado.

Para el caso de amacenamiento de graneles, deben establ ecerse procedi mientos especificos.



- Procesamiento:

1) Pesada de materias primas: las mismas deben ser identificadas y cuantificadas, acorde a
laformula del producto a elaborar.

Deben pesarse en recipientes limpios, balanzas verificadas documentalmente/ validadas y
acordes al peso a determinar, o directamente, en la cuba de elaboracion. Deberan tomarse
las precauciones para evitar la contaminacion durante la pesada.

Luego de efectuada la misma, debera cerrarse y reposicionarse todos los contenedores de
MP para evitar cualquier riesgo de alteracion de las mismas.

2) Elaboracion: Las instrucciones relativas a la elaboracion, deben estar disponibles al
comienzo del proceso. Antes de comenzar una nueva elaboracion debe controlarse que la
maguinaria se encuentre limpia y en buenas condiciones de operacion. Por otro lado no
deben existir elementos pertenecientes a procesos anteriores.

Cada producto a ser manufacturado debe ser identificado (nombre, nimero) de manera que
en cada etapa del proceso, cada operador pueda encontrar la referencia para llevar a cabo
los controles necesarios.

Es esencia la posesion de una formula Gnica con un modo operatorio para una cantidad y
maguinas especificas asociadas al mismo.

Resumiendo, es importante precisar.

- Maqguinaria necesaria para manufacturar.

- Formula.

- Tamario del batch.

- Lista de materias primas intervinientes con nimero de lote y cantidad pesada.

- Modo operativo detallado: secuencia de agregado, temperatura, velocidad de agitacion,
tiempos, procesos de transferencia.

Si los procesos fueran continuos, |as instrucciones se deberan adaptar a dichos procesos.

- Operaciones de llenado y empaque:

1) Preparacion: Consiste en identificar los materiales de empaquey el granel.

2) Llenado y empaque: Antes de comenzar debe controlarse la correcta limpieza de los
equipos, asi como la ausencia de materiales correspondientes a |lenado y empaque anterior.
Debe verificarse ademas que las instrucciones de empague, muestreo y controles estén
disponibles antes de comenzar |a operacion.

Los productos a ser empaquetados deben ser claramente etiquetados sobre la linea, para
asegurar su identificacion.

3) Distribucion: deben existir procedimientos para el despacho, de manera de asegurar que
la calidad del producto no se vea alterada.

Antes de colocar el producto en el mercado, debe asegurarse que cumplen los estandares
previamente fijados.

b) Manufactura en terceros.

Cualquiera sea e contrato, ya sea por una manufactura parcial o total, un llenado y
acondicionado parcial o total, todas las operaciones deben ser claramente definidas para
obtener e producto de la calidad acorde a estandar. Por eso, entre ambas partes debe
efectuarse un contrato en que se definan las responsabilidades de cada una.

La empresa que otorga € contrato: Es responsabilidad del titular evaluar la capacidad del
tercerista para llevar a cabo unatareay asegurar que cuenta con las facilidades suficientes
en su compafia para hacerlo en lo que respecta a locales, personal, méaquinas y
aseguramiento de calidad. Si éste es el caso, €l titular deberd proveer a tercerista toda la
informacion requerida por medio de un contrato escrito, detallando las respectivas
responsabilidades.

La empresatercerista: Debe respetar 1o preestablecido, particularmente en lo que respecta a
los procedi mientos técnicos. Debe facilitar las auditorias que la empresatitular del producto
quierarealizarle alos efectos de asegurarse que cumplen con las normas BPM.
Procedimientos y especificaciones: Los aspectos técnicos deben ser analizados y aprobados
por personal competente y entrenado en BPM.

¢) Liberacién del producto terminado:

Antes que € producto sea puesto en el mercado, deberd ser aceptado (liberado), ya sea que



el producto se manufacture en la propia empresa o provenga de terceros.

La liberacion se debe hacer mediante un proceso claramente definido. Si se comercializara
directamente desde terceristas, los términos de la liberacion deben estar definidos con
precision en el contrato entre partes.

4) REQUERIMIENTOS PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

El aseguramiento de la calidad durante la manufactura, involucra a cas todas las
operaciones de la compafiia. Para poder reducir, eliminar y, 1o que es méas importante,
prevenir alguna deficiencia en la calidad, un conjunto completo de actividades debe ser
Ilevado a cabo por el departamento de manufactura'y por otros ligados a él en forma directa
o indirecta.

a) Manufactura: Mencionamos |os siguientes puntos relevantes:

- Participar en la puesta a punto y respetar procedimientos e instrucciones establecidos por
departamentos competentes.

- Alentar al persona de manufactura a reportar anomalias e incidentes de no conformidad.

- Andizar las anomaias de calidad, seguido por la implementacion de una accion
correctiva, mejoray monitoreo.

b) Compras. La actividad que es esencial en e sistema de calidad, consiste en manejar
recursos que vienen de fuera de la empresay son claves para la manufactura.

Serefierea

- Compra de materias primas y componentes, asi como de la maquinaria para la
manufactura.

- Contratos totales o parciales de operaciones de empague tal como Ilenado de terceristas.

- Contratos totales o parciales de manufactura, por jemplo en una empresa especializada en
el tema.

Es esencia que las especificaciones de calidad sean establecidas en estrecha colaboracion
con los departamentos involucrados (1&D, manufactura, control de calidad). Las
responsabilidades para las actividadesprincipales deben ser claramente definidas. Por
giemplo:

- Establecimiento de especificaciones de materias primas, componentes, etc.

- Aprobacion del terceristay de los proveedores, para asegurar la calidad.

- Establecimiento de condiciones en la relacion proveedor - consumidor (asistencia,
auditorias).

- Tener en cuenta controles realizados por el proveedor o tercerista.

- Establecimiento de clausulas contractuales técnicas (como se llevaran a cabo las
inspecciones, criterio de aceptacion o rechazo, acciones atomar en caso de no conformidad
o modificaciones).

- Otros requerimientos tales como tiempos de entrega, instrucciones 0 servicio posventa si
fuera necesario.

Documentos de Compras. Los mismos deben contener datos describiendo claramente el
producto, ademés debe definirse en un procedimiento, las responsabilidades concernientes a
la confeccion de la orden de compra, e tipo de informacion o de requisitos a ser
mencionados.

c¢) Control y mantenimientos de equipos y locales: Los equipos no deben presentar riesgos
de contaminacion, ni deterioro paralos productos.

- Loslocales deben estar limpios y ordenados.

- La maquinaria de produccion debe ser disefiada, instalada y mantenida de acuerdo a sus
propositos, de manera de no poner en riesgo la calidad del producto. Debe ubicarse teniendo
en cuenta los desplazamientos, y ser limpiada de acuerdo a procesos definidos.

- Las maguinarias deben mantenerse en buenas condiciones de operacion, de acuerdo a
programas preestablecidos por departamentos competentes de la empresa, o bien por
cumplimiento de un contrato de mantenimiento.

En las &reas de produccion no deben haber personas gjenas alas mismas.

- Los productos de limpieza deben estar claramente identificados, de manera de no entrar
nunca en contacto con los productos cosméticos.

Debe existir un registro de todas las operaciones de mantenimiento llevadas a cabo en los



equi pos.

Para todos los equipos de pesada e instrumentos de medicion se debera redizar una
calibracién periddica.

d) Puesta a punto y mantenimiento de los procesos. El departamento responsable del
desarrollo del producto, féormula y empague, proveera un proceso gue tenga en
consideracion las normas BPM.

Los procesos deben ser bien definidos y testeados. Debe formalizarse un proceso de
acuerdo ala naturaleza del producto, el tamafio y estructura de la empresa. Finalmente debe
verificarse documentalmente / validada y confirmar que e producto terminado responda a
esténdares prefijados.

L os procesos de verificacion documentada / validacion, deberan ser actualizados, alaluz de
nuevas condiciones de operacion.

€) Higiene industrial: Un producto cosmético, no puede afectar la salud del consumidor, ni
debe sufrir deterioro debido a la presencia o multiplicacion de microorganismos en el
mismo. Para evitarlo es esencial respetar buenas practicas de higiene.

El riesgo de contaminacion varia de acuerdo a la naturaleza del producto; por gjemplo un
perfume con relacion a una emulsion que es un medio apropiado para e desarrollo
bacteriano. Por lo tanto cada etapa productiva debe contemplar el potencia riesgo de
contaminacion.

En todos los sectores de |a fébrica es esencial mantener los ambientes, equipos, maguinas e
instrumentos, asi como materias primas, componentes graneles y productos terminados en
buenas condiciones de higiene.

En manufactura las diferentes actividades deben ser organizadas de manera de prevenir
riesgos de agua estancada, polvo en la atmosfera, presencia de insectos u otros animales.
Los equipos de llenado y empaque deben ser limpiados y desinfectados de acuerdo a su
disefio y uso. El personal debe respetar practicas especificas de higiene y seguir
instrucciones de como trabajar y llevar a cabo las operaciones que correspondan. Si hubiera
contaminacion es importante poder encontrar rapidamente la fuente y naturaleza de la
mismay saber actuar para poder eliminarla.

f) Operaciones de control de calidad: Se entiende como el conjunto de operaciones que se
llevan a cabo para monitorear la calidad durante el proceso de manufactura. Estas
operaciones pueden dividirse en dos grupos.

- Control de insumos a ingreso y control final de los productos terminados. Estas son
responsabilidades del personal de laboratorio de control.

- Control de proceso durante la manufactura. Es conveniente que esta responsabilidad sea
asignada a personal de manufactura.

Para llevar a cabo estas operaciones en forma eficiente, es necesario que ambos:
Laboratorio y personal de manufactura cuenten con la siguiente informacion:

- Especificaciones.

- Métodos de muestreo.

- Métodos de control.

- Limites de aceptacion.

Independientemente de hasta donde se quiera involucrar al persona de manufactura en los
controles, hay algunos elementales alos que no puede escapar, Como Ser:

- Identificacion (nombre comercial, codigo interno)

- NUmero de batch y fecha.

- Reactor y cantidad fabricada.

Los resultados deben ser registrados, visados y utilizados. Los registros deben poseer a
menos la siguiente informacion:

- Resultados del control y comentarios, si |os hubiera.

- Decision claramente sefialada: ACEPTADO, RECHAZADO, PENDIENTE.

Cuaquier sistema de registro puede ser utilizado, bajo la condicion que los documentos
puedan consultarse répidamente y se encuentren en buenas condiciones.

En un area de acceso restringido deben guardarse muestras de las materias primas utilizadas
en la elaboracion del batch (cantidad suficiente por lote de MP), de manera de poder volver



a controlarlas eventualmente, asi como también unidades suficientes de productos
terminados.

g) Capacitacion: Para asegurar € cumplimiento de las Normas BPM, la empresa debe
contar con persona con conocimientos suficientes, experiencia, competenciay motivacion.
A estos efectos es esencia identificar las necesidades de capacitacion de personal,
cualquiera sea su nivel dentro de la jerarquia y disefiar un plan adecuado para llevarlo a
cabo.

Los cursos de entrenamiento pueden ser realizados por la misma empresa o0 por empresas
externas especializadas, de acuerdo alos recursos con que cuenta cada compahia.

h) Documentacion: Los documentos son indispensables para evitar errores provenientes de
la comunicacion verbal. La administracion de estos documentos debe seguir un
procedimiento en donde se indique:

- Persona responsable de la emision.

- Persona(s) alaque vadirigido.

- Lugar y sistema de archivo de la documentacién.

Si hubiera modificaciones en |os procedimientos, deben mencionarse los motivosy la fecha
de realizacion de dichas modificaciones. La documentacion debe ser revisada regularmente,
y en laempresa debe existir un inventario actualizado de la documentacion existente.

Entre los diferentes tipos de documentacién que la empresa debe poseer se destacan:

h.1) Procedimientos: Por jemplo concernientes a:

13. Muestreo de materias primas y materiales de empaque.

- Proceso de manufactura Métodos de llenado y empague, métodos de inspeccion de
maguinas 'y equipos.

- Limpiezay desinfeccidon de méaquinas utilizadas durante la manufactura.

- Acciones allevar a cabo antes de comenzar una operacion de produccion.

- Medidas a tomar y métodos a seguir en caso de no conformidad de materias primas,
componentes, graneles, productos terminados.

- Calibracion de instrumentos de medicion.

- Reclamos.

h.2) Regla de manufactura: Para una manufactura adecuada, son esencial reglas precisas
para todas las operaciones. Estas deberian ofrecer una descripcion detalada de las
operaciones para elaborar un cierto producto.

Deberian establecerse reglas de procesamiento y envasado para cada producto, grupo de
productos.

h.3) Especificaciones. Deben describir los requerimientos que deben cumplir las materias
primas, componentes, graneles, semiterminados y productos terminados.

L as especificaciones deben marcar |os siguientes detalles:

- NUmero interno adoptado por la compahia.

- Requerimientos cualitativos (quimico, fisico, microbiologico) y cuantitativos para la
aceptacion.

- Fecha de posibles recontroles.

- Referencia de métodos utilizados.

h.4) Rastreo del batch: Ante un incidente de calidad debe poder llevarse a cabo una
investigacion eficiente. Para ello es esencial registrar los datos de procesos y empagque de
cada batch.

Un sistema de asociacion entre los documentos establecidos, concernientes a las diferentes
operaciones de manufactura, asi como las operaciones del control ligadas a todos los
diferentes materiales, deberia permitir el rastreo del batch.

i) Monitoreo y uso de los resultados: Para €l aseguramiento de la calidad, es muy
importante el uso de los resultados. Esto permitira un andlisis de causas posibles de defectos
y la consecuente decisién de una accién correctiva.

El monitoreo de los defectos que necesitan de una accion inmediata y la sintesis periddica
de los resultados obtenidos luego de las acciones emprendidas, son dos elementos
esenciales en un sistemade calidad.

Esto es responsabilidad del departamento de manufactura y de los departamentos



involucrados en el aseguramiento de la calidad.

Debe haber un sistema de evaluacion de reclamos.

j) Auditorias de calidad: Deben ser efectuadas en forma independiente y detalladas,
regularmente o a pedido, por personas especial mente designadas y competentes.

Pueden llevarse a cabo, ya sea en la empresa, en un proveedor o en un tercerista. Deben ser
abarcativas del sistema de calidad en general. El objetivo es asegurar la conformidad con
las normas BMP y proponer eventualmente acciones correctivas a emprender. Los
resultados de las auditorias deben ser enviados a la direccion de la empresay comunicados
a personal auditado, de manera que e mismo puedatomar parte de las acciones de mejora.

Deben redlizarse seguimiento de la auditoria para asegurarse que | as acciones correctivas se
[levaron a cabo.

ANEXO I
Para consultar el/los anexo/s dirigirse a Boletin Oficial , Suipacha 767 planta baja.
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