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Buenas piéct_icas en la. elaboracién y el control de
' calidad de productos. :

1 ~ COMENTARIOS GENERALES

El control total es esencial en la industria farmacéutica a
fin de asegurar que el consumidor reciba productos de alta calidad.

No se pueden permitip operaciones al azar en la elaboracidn de
sustancias que pueden ser necesarias para salvar la vida o para res
tablecer o preservar la salud,
' 8in lugar a dudas surgirdn dificultades al establecer los eri-

terios necesarios para la elaboracidn de productos que deberén cum-

. Plir con las especificaciones establecidas y por lo tanto que po-
drdn ser usados con confianza. Mds ahajo se detallan las practicas
que se recomjendan para la elaboracién de productes de calidad con-
veniente. El cumplimiento de estas prdcticas, complementadas con
los diversos ensayos de control, durante todo el ciclo de elabora -
cidn desde el principio hasta el fin, contribuirid sustancialmente a
la elaboracidn uniforme de lotes de productos de alta calidad.

El fabricante debe asumir la responsabilidad de la calidad de
los prrouctos que elabora. SBlo &1 puede evitar faltas e impedir ac
-cidentes ejerciendo el cuidado necesaric tanto en los proced:mzen-
tos de elaboracidon como en los de control.

Las buenas practicas detalladas méds abajo deberdn considerarse
como guias generales; siempre que sea necesario ellas podrdn ser a-
daptadas a fin de cumplir con las necesidades individuales, siempre
que los standards establecieos para la calidad del producte puedan
ser logrados. Estas recomendaciones tienen como objeto el ser apli-
cadas a las practiczs de elaboracidn (incluyendo envadado y etique~-
tado) usadas en la fabricazidn de producros dosificados en sus enva
ses terminados.

Sucede muy frecuentemente que varias firmas cooperan en la elg
boracidn (iucluyendo envasado y etiquetado) de . los productos termi-
nados. Puede ocurrir también que un producto terminade, envasado vy
etiquetado sea re-envasado y/o re-etiquetado, recibiendo una nueva
designacidn. Debe sefilalarse que dado que dichos procedlm:entos cons
tituyen parte de las operaciones de elahoracion, los mismos  deben
estar sujetos a los requerimientes propuestos mids abajo. Sin embar-
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g0, el envasado y etiquetado no afectan necesariamente la calidad

del producto, y en tales casos, puede bastar el asegurarse de que
se toman las medidas adecuvadas como se especifica en las seccio -
nes correspondientes de este documento.

Los requerimientos enumerados aqui no tienen como objeto el
ser aplicados en preparaciones para usc veterinario, no obstante
lo cual en la elaboracidén de tales preparados se debera prestar a
la calidad una atencii. similar. ,

2 ~ DEFINICIONES

"Se adoptan las siguientes def1n¢c10nes para ser usadas a los
finec de este documento:

Producto (IUrug): cualquier.sustancia o mezcla de sustancias
que sea 2laborada, vendida, ofrecida para la venta o presentada
para su uso en: (1) el tratamiento, - 1t1gac30:, prevencidn o diag
néstico de enfermedgdes, un estado fl.sico anormal, ¢ sus sintomas
en el horbre o animl; o (2) 21 restablecimiento, correccidn o mo
dificacidn de func:onea organicas en el hombre o animales. _

Elaboracidn :{ilenufacturinig): todas las operaciones Jnvolucra
das en la fabricacidn de un producto, incluyendo proceso mezcla-
do,fermalacidn, llenado, envasado y etiquetado.

Materias Primas: todas las sustancias, sean activas o inactg
vas, ya sea que permanezcan como tal o sean alteradas. empleadas
Gnicamente en la elaboracidn de los producios.

Lote: una cantidad de un producto elaborado jurante un ciclo
dado de fabricacidn. La esencia de un lote elaborado es su homoge
neidad..

‘Nimero de Lote: una designacidn impresa en la et:queta del
producto, la cual identifica el lote y permite que la historia de
elaboracidn del lote, incluyendo todas las etapas de la elabora-
cidn y control pueda ser investigada y revisada.

Cuarentena: el estado de un material que se guarda aislado y
el cual no esta disponible para su uso hasta su liberacidn.

Control de Calidad: todas las medidas establecidas para ase-
gurar la produccion uniforme -de lotes de productos lecs cuales cum
plen con las especificaciones establecidas de identidad, potencia,
pureza y otras caracteristicas.

Producto "Semi-terminado" :cualquier material o mezcla  que
atn debe ser sometido a elaboracidn.

Pureza: grado en que otros elementos quimicos 0 bzoléglcos
estan presentes en cualquier sustancia.
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3 -~ PERSONAL

Los expertos responsables de la supervisién de la elaboracidn
y control de productos deberdn temer el grado de educacidn cienti-
fica y de experiencia prédctica requerida por la legislacidn nacio-
nal. Su educacidn deberd incluir el estudio de una combinacidn a-
propiada de: (a) quimica (quimica analitica, bioquimica, fisicoqui
mica, etc.),(b) ingenieria quimica; (c) microbiologia; (d) cien-
cias Farmacduticas y tecnologia; (e) farmacologia y toxicologia 3
(£) fisiologia e histologia; y (g) otras ciencias relacionadas. E-
1los deberdn tener ademds una experiencia practica adecuada en la
elaboracidn y control de productos. A fin de adquirir esta expe-
riencia, puede ser neceaario un periodo preparatorio durante el
cual ellos debepén realizar sus tarveas bajo la supervisidén de un
profesional. La educacidfi cientifica y experiencia préctica de los
expertos deberd ser tal que les permita ejercer un critério profe-
sional independiente, basado en al aplicacidn de principios cienti
ficos y conocimientos a fin de solucionar los problemas que se les
presente durante la elaboracidn y control de los productos.

Preferentemente, estos expertos no deberdn tener intereses fue
ra de la organizacidn los cuales pueda: a) evitar o restringir su
dedicacidn a las responsabilidades que le han sido asignadas, du-
rante el tiempo necesario, o b) ser considerados como capaces dede
crear una Situacidn conflictiva con respecto a intereses financie-
ros. Finalmente, deberdn gozar de una completa autoridad y se los
decberd proveer de las facilidades necesarias a fin de gue  puedan
llevar a cabo sus'aobligaciones en forma eficiente.

Ademas de los expertos que se mencionan mds arriba, se debera
contar asimismo con un nfimero adecuado de personal técnicamente a-
djestrado a fin de poder efectuar las operaciones de elaboracidn y
control de acuerdo con los procedimientos establecidos y con  las
especificaciones.

4 - INSTALACIONES
4.1 GENERAL

Los productos deberadn ser elaborados, procesados, envasados, 2
tiquetados y analizados en dreas aisladas las cuales deberan:

1) No ser utilizadas para ninglin otro propdsito.

2) Estar bien iluminadas y ventiladas, y si fuera necesario, tener
cierta temperatura o estar provistas de aire acondicionado a fin
de asegurar el mantenimiento de una temperatura y humedad relati
va satisfactorias, lo cual no permitird que el producto se vea 2

fectado durante su elaboracidn. y almacenamiento, asi como  tampoco




B i)
la precisidn y funcionamiento de los instrumentos.

3) Ser apropiadas para el uso a que estadn destinadas (las paredes,
techos, etc., deberdn ser de superficies suaves, y de una cons-
truccidn tal que: (a) no se resquebrajen o desprendan parti-
culas en la atmdsfera, y (b) se puedan limpiar facilmente, y si
fuera necesario, desinfectar.

4) Tener suficiente espacio para trabajar y lugar apropiado para
instalar y acomodar ordenadamente los equipos y materiales, a
fin de: (a) minimizar o eliminar cualquier riesgo de confusidn
entre los diferentes productos y sus componentes, y (b) contro-
lar la pos3bilidad de contaminacidm cruzada con otros productos
que se elaboran , procesan, envasan, gtiqueta o seygnaﬁéan‘ en
la misma area. o
Se deberd contar con &reas o lugares especiales;’ para el almag
namiento de drogas altamente tdxicas y narcot:eos y el acceso,i
tales dreas deberd ser restringido. fedisvdueny 2N I

"{i.'

4.2 ESPECIAL -

Para fines especiales tales como elaboracidn de prodﬁﬂtm&g- gﬁ‘
pueden esterilizarse en sus respectivos envases f]nalﬁaj,SQ ‘de-
berd contar con areas cerradas, separadas. Estas dreas deberdn
restar esencialmente libres de polvo, provistas de aire filtrado
a una presidn mis alta que la de &reas adyacentes y con acceso
a las mismas a través de un sello dz aire. El acceso del perso-
nala tales Areas deberi ser restringido. Si fuera posible, las
dreas deberdn ser disefiadas de modo tal que se evite la posibi-
1idad de que los productos destinados a esterilizacién puedan
mezelarse o confundirse con productos que ya han sido esterili-
zados. Esto puede realizarse convenientemente usando aparatos
para esterilizacién de doble puerta con salida a &reas separad-
das v que no se comuniquen.

Para la elaboracidn de productos que no pueden ser somet:dos a
esterilizacién terminal, se deberid usar un area separada y ~<ce=
rrada, especialmente diseiiada para este propdsito.

Durante las operaciones de elaboracidn se deberdn efectuar rut.
nariamente recuentos microbianos en las areas descriptas mas a-
rriba. Los resultados de dichos recuentos se controlardn contra
standards establecidos, y se deberin llevar registros adecuados
de estos recuentos. :

5 - EQUIPOS

Los equipos para la elaboracidn deberdn ser disefiados y conser-
vados en forma tal que:
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1) Sean apropiados para el uso al que estdn destinados.

2) Sean facil de limpiar a fondo cada vez que sea necesario.

3) Eviten cualquier contaminacidn de los productos y sus envases
durante la elaboracidn, y

%) Minimizen el riesgo de confusidén y omisidn de alglin paso en el
proceso tales como filtracidn ¢ esterilizacidn.

Las condiciones de operacidn dentro de los aparatos usados para es

terilizar los productos deberén ser inspeccionadas por medio de

dispositivos para registro y/o indicadores, los cuales deberian sen

inicialmente calibrados y cortrnlados a intervalos cstablecidos y

por métodos aprobados.

Los equipos para la slaboracidén y los utensalzos Aeberdn lim-
piarse a fondo y si fuera necesario esterilizarlos y conservarlos
" de acuerdo con direcciones escritas especificas. Cuandr. fuera con-
veniente se los desarmard y se los limpiarid a fondo, para evita»
que puedan quedar residuos de productos de operaciones previas. Se
deberd guardar registros adecuados de tales procedimientos-

Los equipos usados para el llenado aséptico debzran ser con -
trolados a intervalos apropiados por medio de métodos microbioldg:
cos (1). Se deberan llevar registros apropiados de tales ensayos.

- HIGIENE

La higiene de las instalaciones deberd estar de acuerdo con
los standards de higiene emitidos por la autoridad sanitaria perti
nente. Las instalaciones deberin estar limpias y libres de desper--
dicios, ordenadas y libres de insectos. Deberd disponerse de . un
programa escrito para la higiene, donde se indic-»a:

1) Areas a ser limpiadas, y los intervalos de limpieza.

2) Procedimientos de limpieza a seguir y, si fuera necesario, equl
pos materiales a ser usados, y

3) Personal asignado a y responsable de las operaciones de limpie-

- za.

No sera pormitido comer, fumar, ni tampoco ninguna prictica
antihigiénica en las dreas de elaboracién.

Deberd coatarse con bafios suficientemente limpios, y bien ven
tilados,incluso con lavatorios y cuarto para cambiarse de - ropas,
los cuales deberdn estar ubicados cerca de las dreas de trabajo vy
destinados al personal de elaboracidn.

7 - MATERIAS PRIMAS

Se deberd llevar un inventario de todas las materias primas a
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ser usadas en cada una de las etapas de la elaboracidn de los pro-
ductos, y se llevardn registros donde constard su origen, fecha de
recibo, fecha de -anflisis, fecha de aprebacién otorgada por el De-
- partamento de Control de Calidad, y su uso subsiguiente en la ela-
boracidén de productos. Todas estas materias primas deberdn estar :
1) Identificadas, y sus envases deberdn inspeccionarse para cempro

bar cualquier deterioro.

2) Almacenadas en forma correcta, ?

3) Muestreadas pro el Departamento de Control de Calidad en Fforma
adecuada.

4) Analizadas a fin de verificar que cumplen con los requerimien-
tos (todas las matepias primas deberd@n marcarse indicando- que
estdn siendo sometiaas a andlisis y, si es posible, deberdn de-
jarse en '"cuarentena" hasta la aprobaczon otorgada por el Depar
tamento de Control de Calidad).

3) Liberadas para su uso por el Departamento de Control de Calidad
por medio de instrucciones. escritas.

Las materias primas que son aprobddas o aceptadas deberan rotu
larse correcta y claramente por medio de una et:qaeta con la leyen
da de "aprobada' y luego, si fuera necesario, serén tvansfer:das a
las &reas asignadas para su almacenamiento.

Todas las materias primas rechazadas serédn claremante idert:fl
cadas como tales y deberdn destruxrse o devolverse al proveedor
tan pronto como sea posible.,

8 - OPERACIONES DE ELABORACION

- Las operaciones de elaboracidn y control deberdn efectuarse ba
jo la supervision de expertos, ~como se especifica en la seceidn 3.

8.1 LIMPIEZA

- ‘Antes de comenzar con cualquier operacidn de elaboracién, . se
deberd efectuar un control para asegurarse de que todos los apara-
tos y equipos a ser usados en la operacidn han sido lzmp:ados yic
esterilizados (ver seccidn 5).

8.2 EQUIPOS Y ENVASES

El contenido de todos los recipientes usados en’la elaboracjﬂ
y almacenamiento en todas las etapas de la elaboracidn deberd @5
tar claramente identificado con etiquetas legibles, donde constari
el nombre y/o cédigo de identificacidn de los materiales procesa -
dos y la identificacidn del lote corvespondiente. Siempre que “sea
posible estas etiquetas deberdn estar per;ectamﬂnte aﬁher:dus

«H

Sﬁl.rt
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a los envases correspondientes. A los equipos mecadnicos de elabo-

racioén, durante su operacidn, se les adherirad también etiquetas
similares donde se indicard nombre y/o ctdigo de identificacisn
del producto elaborado, y, cuando fuera necesario, el nimero de lo
te.

8.3 PRECAUCIONES PARA EVITAR CONTAMINACION

Todas las operaciones de elaboracidn deberdn efectuarse en &a-
vreas separadas asignadas para tales fines, provistas del equipo com
pleto usado exclusivamente en esa area, en caso contrario, se debe
ran tomar las medidas necesarias para as egurarse de que no  puede
haber ni contaminacidn ni confusidn ( 2)

Las operaciones estériles deberdn realizarse en areas especial
mente disefiadas y construidas para ese fin, como se indica en 1la
seccidn 8.2. Cada vez que se efectiien diferentes operaciones.en u-
na misma Area, y exista la posibilidad de que se puedan confundir
productos no esterilizados con los ya esterilizados, todos los en-
vases conteniendo productos que van a ser esterilizados deb~ran
marcarse claramente indicando si los mismos ya fueron o no esveri-
lizados.

Todas aquellas operaciones en las cuales drogas altamente po -
tentes, incluyendo antibidticos, son pesadas, mezcladas, microniza
das, encapsuladas, tableteadas, envasadas, etc., deberdn ser efec-
tuadas en areas cerradas provistas de sistemas de absorcidn o ex -
traccidn adecuados o que tengan una presidn apropiada a fin de evi
tar que un producto se pueda diseminar y contaminar a otro. Se de-
berén tomar las precauc iones necesarias para evitar la recircula -
cidn de aire contaminado.

En las &reas de elaboracidn se deberi usar, sobre o en vez de
la ropa de calle, equipos de trabajo limpios.

Los productos sometidos a técnicas de operacidon estériles debe
ran protegerse de contaminacidn por medic de ya sea: a) métodos co
mo las técnicas de flujo laminar, o b) asegurando que el personal
use ropa limpia, estéril, cofias, miscaras, guantes de goma y cu-
bre-zapatos. Antes de cambiarse y de entrar a las areas estériles
el perso - dek .rd lavarse las manos con un desinfectante apropia-
do.

8.4 PERSONAL DE ELABORACION

Ninguna persona afectada por una enfermedad transmisible o que
fuera vehiculo de tal enfermedad asi como tampoco ninguna persona
con lesiones exuestas podrd estar afectada a tareas en la elabora-
cidn de productos. El personal de elaboracitén deberd ser sometido
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a vevisaciones médicas periddicas. A fin de evitar cualquier dafio
en la salud del personal que manipulea productos peligrosos o de
alta potencia, estas personas deberan usar, siempre que sea nece-
sario, equipos protectores, zapatos especiales, cofias, miscaras
para el polvo, etc., permaneciendo estos equipos en el area donde
son usados. En algunos casos puede ser necesario confinar este
personal a sus dreas de trabajo inmediatas. '

8.5 PROCEDIMIENTOS DE ELABORACION E INSTRUCCIONES ESCRITAS

Los procedimientos de elaboracién e instrucciones escritas pa
ra cada producto deberdn ser preparados bajo la directa supervi =
sidén de los expertos (ver seccidn 3) quienes tienen la autoridad
necesaria. Los mismos deberdn contener por lo menos la siguiente
informacidn para cada producto:

1) Nombre y presentacion.

2) Una descripeidn o identificacidon del envase/s terminado/s, ma
terial/es de empaque, y etiquetas, y cuando fuera pertinente,
la/s tapa/s a ser usadas.

3) La identidad, cantidad y calidad de cada una de las materias
primas a ser usadas, prescindiendo del hecho de que ellas a-
parezcan o no en el producto terminado (deberd indicarse el
exceso permitido que puede estar incluido en un lote).

4) El rendimiento tedrico esperado del producto durante los dis-
tintos pasos de su elaboracidn y los limites de rendimiento
permitides

5) Instrucciones detalladas para la elaboracidén y almacenamiento
del producto y para los productos "semi-terminados' asi como
también las precauciones a tomarse durante estas operaciones,
y

6) Una descripcidn de todos los ensayos y andlisis de control
de calidad a efectuarse duranre cada paso de la elaboracidn
incluyendo la designacidén de las personas o departamentos res
ponsables o encargados de llevar a cabo tales ensayos y andli
sis.

8.6 REGISTRO DE ELABORACION DE LOTES

Los registros de elaboracidn deberdn proveer la historia com-
pleta de la elaboracidn de cada lote de un producto, demostrando
que ha sido elaborado y analizado de acuerdo con los procedimien
tos de elaboracidn y con las instrucciones escritas descriptas an
1a seccidn 8.5. Se deberid preparar un registro de elaboracidn por
separado para cada lote de producto elaborado el cual incluiri la
siguiente informacidn:
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1) Nombre y presentacidn.

2) Fecha de elaboracidn

3) Identificacidn del lote.

4) La formulacidn completa del lote (ver seccidn 8.5, punto 3.)

5) El ntmero de lote (o nilmero de control analitico) de cada com-
ponente usado en la formulacidn.

6) El rendimiento real obtenido en los diferentes pasos de la ela
boracidén del lote comparado con el rend:m:ento tedrico (ver sec
cidén 8.5, punto 4).

7) Un reg:stro, debidamente firmado, con cada uno de los pasos se
guidos, c¢nn las precauciones tomadas y las observaciones espe-
ciales que se hubieran hecho durante la elaboracién del lote.

8) Un registro donde figurarin todos los controles del proceso se
guilos y los resultados obtenidos.

9) Una ‘muestra de la etiqueta codificada usada.

10) Identificacidr del material envasado, recipientes y cuando fue
ra pertinente, tapas usadas.

11) Firma del experto responsable de las operaciones de elaboracidn
y fecha en que lo firma, y

12) Un reporte analitico completo donde constari si el lote cumple
con las especificaciones correspondientes al producto (esve re-
pcrie deberd csiar debidamente firmado y fechado, y endosado
por el experto responsable de control de calidadl a fin de permi
tir que el lote sea liberado).

6.7 CONSERVACION DE LOS REGISTROS DE ELABORACION DE LOTES

Todos los registros de elaboracidn de lotes deberdn guardarse
por un periodo especificalo para referencia futura.

9 - ETIQUETADO Y ENVASADO

El material de envasado y etiquetado, incluyendo folletos, de
berd almacenarse en forma tal que asegure que todo el material Ade
acabado que acompafia a un producto dado es el correcto. El acceso
a tales materiales deberd ser restringido a personal autorizado.

Antes del envasado y etiquetado de un lote dado, los registros
de elaboracidn y control especificados en la seccién 8. 6, deberan
indicar que el lote ha sido Aebidamente analizado, aprobado y libe
rado por el experto responsable de control de calidad.

.Todas las etiquetas, estuches, cajas, asi como todos los fo-
1letos, ‘circulares, panfletos, deberdn sér examinados y aprobados
por la autoridad designada antes de ser enviados para su uso.
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Para evitar errores de envasado y etiquetado, se enviari un
namero determinado de etiquetas debidamente codificadas. Tal envio

se hard contra orden de pedido, escrita, firmada, la cual indicara
la cantidad y el tipo de etiquetas requeridas.Una vez finalizado

el envasado y etiquetado, se comparard cuidadosamente el nimero de

etiquetas que se usaron con la cantidad remitida y codificada. Se

debera controlar asimismo la cantidad de etiquetas destruidas y

las que no fueron usadas.

Todos los productos terminados serdn identificados con etique
tas en las cuales figurard claramente, por lo menos, la siguiente
informacidn: - '

1) Nombre del producto.

2) Una lista de los ingredientes activos, indicando la cantidad de
cada uno, y una deélaracidn de los contenidos netos.

3) El1 nimero de lote asignado por el fabricante.

4) Fecha de elaboracidn y/o fecha de expiracidon, seglin sea necesa-
rio (si se desea la fecha de elaboracidn puede indicarse por me
dio dé un cddigo). -

5) El nombre del fabricante y su direccidn.

6) Cualquier indicacidn sobre las precauciones especiales que fue-
ran necesarias para su almacenamiento o manipuleo.

7) Indicaciones y direcciones para su uso y todas las advertencias
y precauciones que fueron necesarias,

10 - SISTEMA PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD

Cada establecimiento que se dedica a la elaboracidn de produc .
tos farmacéuticos debe contar con un departamento de control de ca
lidad el cual serd autdnomo en las &reas de su responsabilidad. . De:
berd controlar todas las materias primas, dirigir y orientar desde
el aspecto de la calidad las operaciones de elaboracidn y contro =
lar la calidad y estabilidad de los productos.

Deberd contarse ademds con un laboratorio de control de cali-
dad, el cual debera:

1) Contar con personal adecuado y estar bhien equipado para efectu-
ar todos los ensayos de control de calidad requeridos, durante
y después de la manufactura. (3)

2) Estar supervisado por un experto calificado (ver seccidn 3)
quien tendrd la responsabilidad final para aprobar o rechazar
cualquiera de los materiales analizados. )

3) Ser informado rdpidamente de todos los cambios y modifigac:ones
en los procedimientos de elaboracidn y en las instrucciones es

cirtas (ver seccidn 8.5).



El departamento de control de cal:dad tendré las siguientes o
bligaciones principales: B
1) Preparar por escrito instrucciones detalladas, para real:zar
cada ensayo y andlisis.
2) Controlar y liberar cada lote de mater:a prima.
3) Si fuera necesario, controlar y liberar productos "semi- tepmi-

nados”, .

4) Controlar y liberar cada lote de producto terminado que esté lis
to para su distribucidn. -

5) Controlar y liberar material de envasado y ethuetado y envases
finales en los cuales ird el producto.

6) Evaluar si son adecuadas las condiciones en las cuales 1a mate-
ria prima, productos "sem:-termlnados", y productos terminados
son almacenados.

7) Evaluar la calidad y estabilidad de los productos ... term:-~dos
cuando fuera necesario, de las materias primas y productos "se-
mi~terminados’

8) Establecer cada vez que Sea necesario las fochas de expiracidn y
las especificaciones de vida Gtil, basdndose en los informes de
estabilidad, y

3) Establecer (y cuando fuera necesario, corregir) los proeedimien

. tos de control y especificaciones.

A fin de cumplir con sus responsabilidades, el departamento de
control de calidad deberd tomar suficiente cantidad de muestras
acuerdo con los procedimientus establecidos y llevar registros ana
liticos apropiados. Las muestras deberi etiquetarse correctamente,

y se guardarin algunas para referenei .. futura.

£l departamento de control de calidad deberd llevar registros
‘analiticos adecuados con respecto al control de cada lote de 1los
productos elaborados. Estos registros deberidn incluir:

1) Una evaluacidn final del producto y una resolucid n con respec-
to' a si el lote analizado y controlado cumple o no con las espe
cificaciones establecidas. .

2) La Fuente de las especificaciones usadas.

3) La/s firma/s de la/s personas que realizaron los procedimientos
de control AL calidad, y

4) Una revisaciun final Yy la fecha y firma de un experto debidamen
te autorizado.

El cepartamento de control de calidad serd también responsable
de la compl .ca inepeccidn de los productos devueltos a fin de de -
terminar si tales productos deben ser liberados, reprocesados o des
truidos. Se llevaran registros adecuados respecto al destino dado
a tales producios.



11 - AUTO-INSPECCION 2

A fin de garantizar el estricto cumplimiento de todos los pro
dedimientos de elaboracidn, y controles establecidos puede ser a-
consejable para una empresa designar un experto o un grupo de ex-
pertos encargados de efectuar regularmente inspecciones programa-
das de todas las operaciones de elaboracidn y control. Sin embar-
g0, esto no quiere decir cue una firma que decida ejercer la auto
inspeccidn se verd exenta de las inspecciones oficiales estableci
das por las leyes y reglamentaciones del pais donde estd ubicada.

12 - TEGISTRO DE DISTRIBUCION

Se llevardn registros adecuados de la distribucidén de los lo-
tes de cada producto a fin de facilitar, si asi fuera necesario ,
el total y répido retiro del lote del mercado.

13 - QUEJAS Y REPORTES DE REACCIONES ADVERSAS

Se deberdn enviar a las = toridades pertinentes los reportes
solhre pezcciones adversas o perjudiciales resultantes del uso de
ti. producte. las quejas con respecto a la calidad de un Troducto
inclues cualquier cambio en sus caracteristicas fisicas deberdn
e JJfﬁstzgadms a2 fondo. Si las mismas fueran bien funcdadas &

shopd tomar las medidas apropiadas lo antes pos:blv

ia- mrdicas tomadas deberdn registrarse y archivarse junto < con
iz gu=ja original.

£a)

s

£1) Esto + =de efectuarse por medio de op:::aciones de llew

nado comunes usando un medic bacterioldgico liquido, esié-
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ril, apropiado, u otro medio apropiado para llenado de pol
vo seco, segiin sea el caso, o usando indicadores bioldgicos -
que puedan demostrar la eficacia del proceso de esteriliza
cidn..

(2) Generalmente se aconseja evitar, siempre que sea posi-
ble,la elaboracién simultdnea de productos de apariencia
similar en dreas adyacentes que no estén fisicamente sepa-

radas.

(3) Si fuera necesario realizar ensayos con animales, es -
tos deberan estar_alojadOS en cuartos adecuados y contar
con un cuidado especial. (Para -informacidn adicional ver
el Reporte de la Organizacidn Mundial de la Salud, 1966, N°©
323, pp.14,16). El uso de laboratorios independientes fuera
de la compafiia puede ser aconsejable para procedimientos a _
naliticos y bioldgicos especializados y complejos los que
requieren el uso de equipos costosos Y que solamente pueden
ser efectuados por té&cnicos qﬁe tengan un entrenamiento es
pecializado. Estos laboratorios deberdn contar con perso -
nal adecuado y estar bien equipados para poder realizar e-

808 ensayos.
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