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SECCION |
CONTROL, REVISION Y DISTRIBUCION DEL DOCUMENTO

El manual es expedido y controlado por la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario- AGROCALIDAD.

Sera distribuido a los Organismos de Certificacion, Organismos de Inspeccion o
Entidades Legalmente Constituidas con Personeria Juridica, quienes seran los

responsables de su aplicacion.

El Instructivo se encuentra disponible en la pagina web:
https://www.agrocalidad.gob.ec

Pagina 6 de190




Ministeric AGROCALIDAD
y M ¢ ALK BN A
de Agricultura, Ganaderia, .,VI‘.“:‘;{L““mﬁ
Acuacultura y Pesca

INSTRUCTIVO PARA LAS AUDITORIAS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE | Edicién N°: 0

MANUFACTURA Y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VETERINARIOS Fecha de Aprobacién:19/05/2017

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

SECCION I
A. ANTECEDENTES

La Agencia, cumpliendo con lo dispuesto en el Capitulo IV de la Decision 483 de la
CAN, identifica la necesidad de establecer e implementar los mecanismos necesarios
para garantizar que se mantenga la calidad de los productos veterinarios segun lo

aprobado en el expediente.

En el articulo 11 de la Decision 483 de la CAN, Normas para el registro, control,
comercializacion y uso de productos veterinarios, publicada en el Registro Oficial N°
257, con fecha 01 de febrero del 2003, establece que “los productos veterinarios que
se fabriquen o elaboren, comercialicen, importen o exporten, deberan ser producidos
cumpliendo las normas comunitarias de buenas practicas de manufactura que se
adopten para tal efecto. En tanto se adopten dichas normas se sujetaran a lo
establecido en las legislaciones nacionales y de no existir estas Gltimas, se utilizaran
como referencia la guia mas actualizada sobre buenas practicas de manufactura y de
almacenamiento para la fabricacion de productos farmacéuticos del comité de
expertos de la Organizacibn Mundial de la Salud en especificaciones para las
preparaciones farmacéuticas, o las que recomiende especificamente para tal efecto la

Oficina Internacional de Epizootias”.

Por lo que la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario- AGROCALIDAD es
la encargada de mantener y mejorar el estatus sanitario de los productos
agropecuarios del pais con el objetivo de precautelar la inocuidad de la produccion
primaria, contribuir a alcanzar la soberania alimentaria, mejorar los flujos comerciales y
apoyar el cambio de la matriz productiva del pais, ha elaborado el presente instructivo
para la certificacion de buenas practicas de manufactura y almacenamiento de

productos de uso veterinario.

B. OBJETIVO

Establecer procedimientos, disposiciones técnicas y administrativas para el
cumplimiento de las auditorias de Buenas Practicas de Manufactura yl/o
Almacenamiento, para establecimientos que fabriquen, formulen, comercialicen,

importen o exporten productos farmacoldgicos, alimentos medicados, cosméticos,
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desinfectantes, antisépticos y sanitizantes de uso pecuario, biolégicos y kits de
diagnostico, alimentos completos, aditivos, suplementos, complementos alimenticios y
demas utilizados en la alimentacion de animales, como requisito previo a la obtencion

del registro de empresa.

C. ALCANCE DE APLICACION

Este procedimiento es aplicado por los Organismos de Certificaciébn, Organismos de
Inspeccion o Entidades Legalmente Constituidas con Personeria Juridica para la
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento, para los
establecimientos fabricantes, formuladores, maquiladores, importadores, exportadores

y distribuidores o comercializadores de productos de uso veterinario, a nivel nacional.

D. BASE LEGAL

El servicio de auditoria con fines de certificacion en BPM/BPA de productos de uso
veterinario se acopla a las exigencias nacionales e internacionales. Esta actividad se
ampara en las siguientes normativas:

a) Decision 483 de la Comunidad Andina.

b) Manual Técnico para el registro de empresas y productos veterinarios.

E. ABREVIATURAS
AGROCALIDAD: Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario

BPM: Buenas practicas de manufactura
BPA: Buenas préacticas de almacenamiento
POE: Procedimiento operativo estandar
CAN: Comunidad Andina

F. GLOSARIO DE TERMINOS
a. Ampliacion de actividad: Es el proceso por el cual el operador obtiene la
adicion de nuevas actividades y para lo cual requiere una inspeccion .
b. Auditoria: Proceso realizado por un inspector para evaluar la competencia de
una empresa de productos de uso veterinario con base en determinadas

normas u otros documentos regulatorios (SAE, 2012).
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c. Auditoria de seguimiento: Inspeccion o verificacion que se realiza al
operador con el fin de obtener evidencia de la implementacién eficaz de las
acciones correctivas para solucionar no conformidades detectadas luego de un
proceso de auditoria inicial

d. Auditoria extraordinaria: Inspeccion o verificacion que se lleva a cabo como
resultado de denuncias, o0 quejas relativas a la certificacion de BPM y BPA que
puedan afectar la capacidad del mismo para cumplir con los requisitos de
certificacion (SAE, 2012).

e. Comercializaciobn o Distribucién: Operador que almacene productos
veterinarios ya elaborados y se dedique a su expendio para uso directo o por
terceros, que se ha registrado para realizar dichas actividades cumpliendo los
requisitos de la normativa vigente (CAN, 2000).

f. Conformidad: Cumplimiento de un requisito especifico (SAE, 2012).

g. Control: actividad de supervisién, seguimiento y vigilancia por la cual se
verifica el cumplimiento de las disposiciones establecidas (CAN, 2000).

h. Elaborador por contrato (Maquilador): Establecimiento fabricante que
proporciona servicios de elaboracion de productos de uso veterinario a otra
empresa.

i. No conformidad: Incumplimiento de un requisito especificado (SAE, 2012).

j. Operador: Persona natural o juridica que se dedica a la produccion,
investigacion, comercializacién, industrializacién, reproduccion, fabricacién,
acopio, distribucion de plantas y partes de plantas, productos y subproductos
de origen vegetal, mercancias pecuarias, subproductos de origen animal,
articulos reglamentados, insumos agropecuarios, entre otros, destinados a
diferentes usos. (AGROCALIDAD, 2015)

k. Plan de auditoria: Descripcion de las actividades y de los detalles acordados
para realizar una evaluacion o auditoria (SAE, 2012).

I. Representante legal: Es la persona a quien la ley faculta para actuar en
representacion de una empresa (SAE, 2012).

m. Reproceso: Accion tomada sobre un producto no conforme para que

cumpla con los requisitos..
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n. Plan de accion: Es una presentacion resumida de las tareas que deben realizarse
por ciertas personas, en un plazo de tiempo especificos, utilizando un monto de

recursos asignados con el fin de lograr un objetivo dado

SECCION 1.

DIRECTRICES GENERALES

3.1. DE LA ORGANIZACION Y REGISTRO DE LOS ESTABLECIMIENTOS
VETERINARIOS

Todo establecimiento fabricante, formulador, maquilador, importador, exportador y
comercializador de productos de uso veterinario, debera
cumplir con los requisitos para el registro de operador e inscripcion de responsable
técnico descritos en la Resolucién 003: “Manual Técnico para el registro de empresas

y productos de uso veterinario”.

3.2. Actores involucrados
Las auditorias para certificar BPM y BPA, es un proceso realizado por Organismos de
Certificacion, Organismos de Inspeccion o Entidades Legalmente Constituidas con
Personeria Juridica de acuerdo a lo establecido en la Resolucion 126.
En el proceso de auditorias intervienen los siguientes actores:
a) Representante legal y responsable técnico de la empresa
b) Auditores de los Organismos de Certificacion, Organismos de Inspeccion o
Entidades Legalmente Constituidas con Personeria Juridica autorizados por
AGROCALIDAD.

c) Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

3.3. Recursos para las auditorias
Los recursos necesarios para realizar las auditorias son los siguientes:
a) Guias de verificacion
b) Equipo de georeferenciacion
c) Equipos de capturas de imagenes
d) Material de oficina

e) Vehiculo de movilizacién
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3.3.1. Guias de verificacion

Las guias de verificacion son documentos que se utilizan con el objetivo de facilitar al

auditor la revision de la documentacion e infraestructura del establecimiento, como una

forma de organizacion para el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura y/o

Almacenamiento, y que se encuentra como Anexo 2 Guias de Verificacion, mismas

que forman parte del presente instructivo.

Tabla 1. Guias de Verificacion

GUIAS DE VERIFICACION PARA CERTIFICACION
DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO

Guia de verificacion para la auditoria de
establecimientos fabricantes de productos
farmacolégicos

Guia de verificacibn para la auditoria de

establecimientos fabricantes de productos bioldgicos

Guia de verificacion para la auditoria de

establecimientos fabricantes de productos cosméticos

Guia de verificacion para la auditoria de productos

alimentos, sales minerales y aditivos

Guia de verificacibn para la auditoria de
establecimientos fabricantes de snacks para mascotas

Guia de \verificacion para la auditoria de
establecimientos fabricantes de snacks para mascotas

categorizadas como artesanales

PARA FABRICANTES DE PRODUCTOS DE
USO VETERINARIO

GUIAS DE VERIFICACION PARA CERTIFICACION
DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO

Guia de verificacion para la auditoria de Buenas
Practicas de Almacenamiento

IMPORTADOR, FORMULADOR,
DISTRIBUIDOR O COMERCIALIZADOR

DRIP, 2016

3.4. Tipos de auditorias

3.4.1. Auditoria inicial: Se aplicard a los operadores con actividades de

fabricantes, formuladores, elaboradores por contrato, importadores, exportadores,

distribuidores o comercializadores de productos de uso veterinario, registrados o

en proceso de registro ante AGROCALIDAD y que deseen certificarse en BPM y/o

BPA
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3.4.2. Auditorias de seguimiento: Se aplicara para verificar el cumplimiento del
plan de accion presentado por el operador, se podra realizar hasta tres auditorias.
3.4.3. Auditorias de vigilancia: Se aplicara para cumplir con los establecido en la
Resolucién 0126 “Implementacién del servicio de auditorias para obtener la
certificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura y/o
Almacenamiento de empresas de productos de uso veterinario a través de
Organismos de Certificacion, Organismos de Inspeccion o Entidades Legalmente
Constituidas con Personeria Juridica”, donde se establece la realizacion de
auditorias de vigilancia anuales como parte del cumplimiento de la Certificacién
BPM/BPA.

3.4.4. Auditorias por modificacién: Se aplicard cuando el operador solicite
ampliar su actividad, area o tipo de producto del cual se derive una nueva area
que debera ser auditada.

3.4.5. Auditorias extraordinarias: Se aplicara cuando hubiere quejas, denuncias,

en caso de mal uso de la certificacion BPM/BPA o cuando la autoridad lo requiera.

3.5. DE LA SOLICITUD DE AUDITORIA

3.5.1. El usuario debe presentar la solicitud de auditoria y certificacion BPM/BPA al
Organismos de Certificacion, Organismos de Inspeccion o Entidades Legalmente
Constituidas con Personeria Juridica, autorizados por AGROCALIDAD, de acuerdo
a lo establecido en la Resolucion 0126 “Implementacion del servicio de auditorias
para obtener la certificacién de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura
y/o Almacenamiento de empresas de productos de uso veterinario a través de
Organismos de Certificacion, Organismos de Inspeccion o Entidades Legalmente
Constituidas con Personeria Juridica”, quienes de acuerdo a su organizacion
planificaran y comunicaran al operador la fecha y hora de la auditoria.

Certificacion agrocalidad

3.5.2. El auditor lider elaborara un plan de auditoria de acuerdo al anexo 4 plan de
auditoria mismo que forma parte integrante del presente instructivo, y lo envia al
auditado, el plan debe realizarse con base a 8 horas por dia, permitiendo un 10%
del tiempo total de la auditoria para la elaboracion del reporte en sitio.

Cualquier cambio o conflicto reportado por el auditado se debe resolver antes de

la auditoria.
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Una copia del plan de auditoria final se debe proporcionar al equipo auditor.

Unicamente se identifican los procesos de la organizacion del sistema de gestion

de calidad bajo revision, el horario aproximado para la auditoria, y del auditor

asignado a la entrevista de cada elemento, area, o proceso.

3.5.3. El auditor lider se presentara en el establecimiento debidamente identificado

el dia y hora acordados.

3.6. DEL DESARROLLO DE LA AUDITORIA

3.6.1. Reunion de apertura

La auditoria se iniciard con la reunidbn de apertura donde estara presente el

responsable técnico y/o representante legal del establecimiento, en la misma se

indicard como se desarrollard la auditoria, los criterios de evaluacién y guia de

verificacién que se utilizara.

3.6.2. Del personal

a)

b)

El personal debe poseer la experiencia y calificaciones adecuadas para que
pueda realizar las tareas de las cuales es responsable. Las responsabilidades
asignadas a cada persona no deben ser excesivas a fin de no poner en riesgo
la calidad de su trabajo.

La responsabilidad técnica debe ser asumida por un profesional acorde a lo
establecido en la Resolucién 003 “Manual Técnico para el registro de empresas
y productos de uso veterinario”.

Los establecimientos deben tener un manual de organizacion y funciones o un
documento que contenga un organigrama definido y las funciones especificas
de cada persona las cuales deben definirse por escrito, otorgandosele
suficiente autoridad para cumplir con sus responsabilidades. Cada funcién
debe ser delegada a la persona idénea y no debe haber vacios ni
superposiciones en las responsabilidades, en lo que respecta al cumplimiento
de las BPA.

d) Todo el personal debe recibir induccién y, capacitacion continua que contribuya

al mantenimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento y brinde

Pagina 13 del190




Y

L AL T, A

AGROCALIDAD
2 P AL BOUAID A
Agricultura, Ganaderia, B LR BAMENID

Acuacultura y Pesca

INSTRUCTIVO PARA LAS AUDITORIAS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE | Edicién N°: 0

MANUFACTURA Y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Fecha de Aprobacion:19/05/2017

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS | SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

e)

f)

9)

h)

)

3.6.3.

a.

seguridad al personal. Para ello la empresa debe contar con un programa de
capacitacion y proveer los recursos necesarios para su ejecucion, el programa
debe involucrar a todo el personal que labora en el almacén y se debe llevar un
registro de las actividades de dicho programa. Dicho programa estd bajo la
responsabilidad del QF regente, el desarrollo de los temas del programa puede
ser ejecutado por personas o instituciones externas a la empresa o almacén.
Todo el personal debe ser adiestrado en las practicas de higiene personal y
someterse a examenes médicos regulares establecidos en las normas
vigentes, los cuales deben registrase. Cualquier persona con lesiones abiertas
en superficies descubiertas del cuerpo no debe trabajar en éareas de
almacenamiento.

El personal debe informar a su jefe inmediato, acerca de las instalaciones,
equipos o personal, que se considere puedan influir negativamente en la
calidad de los productos.

El personal debe ser evaluado en forma permanente sobre las actividades que
realiza.

La empresa o almacenes deben proveer al personal de uniformes adecuados a
las labores que realiza, incluyendo aditamentos protectores cuando lo requiera.
Debe prohibirse el fumar, comer, beber (con excepcion de agua, los surtidores
pueden estar disponibles en lugares especificos del almacén) o masticar, como
también el mantener plantas, alimentos, bebidas, medicamentos, objetos de
uso personal y otros objetos extrafios al almacén.

Deben ofrecerse programas especiales de capacitacion para el personal que

trabaja en areas donde se manipulan materiales activos, toxicos y sensibles.

De la documentacion.

La empresa debe contar con Registro Unico del Contribuyente donde
especifigue la actividad relacionada a la comercializacion de productos
veterinarios, el nombre del representante legal y la direccién de las oficinas
administrativas, bodegas y/o fabrica; asimismo con las licencias municipales
(LUAE) vigentes donde especifiqgue la autorizaciébn para la fabricacion,

almacenamiento y/o comercializacion de productos veterinarios.
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b. La documentacién es fundamental para el cumplimiento de las Buenas

d.

Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento, tiene por objeto especificar los
procedimientos y registros de cada etapa, asi como las normas de seguridad
personal. La misma que deberd ser almacenada por un tiempo no menor de

cinco anos.

Debe contar con procedimientos operativos estandarizados (POE) escritos para
la preparacion, revision, aprobacién y distribuciébn y actualizacion de la
documentacién de acuerdo al Anexo 5 formato de un procedimiento operativo
estandar POE mismo que forma parte integrante del presente instructivo. El
contenido de los documentos debe tener, como minimo, las siguientes
caracteristicas:
- La informacion debe ser completa, clara, precisa y libre de expresiones
ambiguas.
- Debe indicar el titulo, el contenido, el nombre y firma de la persona que
lo aprueba y la validez del mismo.
- El procedimiento debe tener una secuencia l6gica, de todas las
actividades involucradas.
- De facil manejo e identificacion.
- Los pasos descritos en los procedimientos deben contribuir al
mantenimiento de la calidad de los productos almacenados y brindar

seguridad a las operaciones que se desarrollan.

Los documentos deben revisarse regularmente y mantenerse actualizados. Se
debe establecer el mecanismo por el cual se impida el uso accidental de
documentos no vigentes u obsoletos. Deben distribuirse apropiada y

oportunamente a las personas que corresponda

Deben archivarse los documentos referentes a todas las compras, recepciones,
controles, especificaciones técnicas de los productos e insumos almacenados,
despachos de productos, examenes médicos y otros, segun indican las Guias

de Verificacion, las mismas que forman parte del presente instructivo.
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f. Los datos e informaciones pueden ser registrados por medios convencionales o
utilizando un sistema informatico u otras formas confiables. En el caso que la
documentacion es llevada a cabo por sistema informético, solo personas
autorizadas pueden dar entrada o modificar los datos, debiendo haber un
registro de cualquier modificacion al respecto. La informacién almacenada por
sistemas informaticos debe contar con una reserva de la informacién sea por
transferencia de copias en medios magnéticos, microfilm, impresiones en papel

u otros medios.

g. Las existencias de productos deben ser documentadas y revisadas

periddicamente los lotes y fechas de vencimientos de los productos.

h. La empresa debe contar con los siguientes documentos que deben ser

conocidos y accesibles al personal involucrado:

- Manual de organizacion y funciones, organigrama u otro documento que
permita brindar dicha informacion sobre la organizacién de la empresa.

- Procedimientos operativos estandarizados sobre: elaboracion de
procedimiento y control de documentos, recepcion, almacenamiento, el
manejo de productos con cadena de frio, (contingencias en caso de
corte de fluido eléctrico cuando lo requiera ya esta incluido en Cadena
de frio), Manejo de Vacunas, distribucion, saneamiento y limpieza de
areas, normas de seguridad, reclamos, devoluciones, retiro de
productos del mercado, inventarios, auto inspecciones, baja vy
destruccién, Inspeccion y supervision del personal, capacitacion,
manejo de accidentes donde se involucren productos farmacolégicos,

bioldgicos, alimentos, desinfectantes, cosméticos, snacks.

3.6.4. De la Infraestructura General

a) Las instalaciones deben ser ubicadas, disefiadas, construidas, adaptadas de tal
manera que faciliten su mantenimiento, limpieza y operaciones que se realicen

en ellas. Los materiales y métodos de construccion empleados deben proveer
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b)

d)

f)

9)

h)

seguridad y contribuir a mantener las condiciones de almacenamiento 6ptimas

para los productos.

La infraestructura y el espacio fisico, deben responder a las necesidades de
almacenamiento de la empresa de acuerdo al volumen de productos

manejados, a la racionalidad en el manejo y a los criterios de distribucion.

Las instalaciones y equipos deben mantenerse en buen estado de
conservacion, y se debe asegurar que las operaciones de mantenimiento y
reparacion no pongan en peligro la calidad de los productos, deben tener

programas de mantenimiento y registrarse.

Las paredes, pisos y techos deben ser de facil limpieza, disefiados y equipados
de tal forma que ofrezcan la maxima proteccién contra el ingreso de insectos,

roedores, aves, o cualquier otro animal.

Las instalaciones deben contar con areas delimitadas e identificadas

correctamente de acuerdo a la actividad que en ellas se realiza.

Para mantener las caracteristicas (fisicas, quimicas, microbiolégicas,
farmacoldgicas, etc. de los productos, es necesario controlar los factores
ambientales: temperatura, radiaciones, luz, aire (CO2, CO, 02) y humedad,

segun requerimiento de los productos.

La infraestructura debe garantizar una iluminacion que dé lugar a condiciones
agradables de trabajo. Sin embargo, deben evitarse ventanales grandes o
tragaluces que permitan la entrada directa de la luz solar sobre los productos o
estantes, ya que la radiacion solar, ademas de elevar la temperatura ambiental,
genera inestabilidad a gran parte de los productos.

Se debe asegurar los cambios de aire necesarios o permitir la circulacion de
aire adecuado a fin de evitar los riesgos de contaminacién cruzada
ocasionados por poca ventilacion. Las areas productivas deben ser ventiladas

de modo adecuado a los productos manipulados, las operaciones realizadas y
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el ambiente externo, necesitando para eso unidades de control de temperatura,

humedad Yy filtracion cuando sea necesario

i) La humedad relativa de la empresa debe estar entre 60% y 70% a fin de

mantener las condiciones adecuadas para los productos pecuarios.

i) Se consideran condiciones normales de temperatura a un lugar seco, bien
ventilado a temperaturas entre 2°C y 25°C o, dependiendo de las condiciones
climaticas hasta 30°C. Los rangos de temperatura de almacenamiento,

utilizados como guia y recomendados por la OMS.

k) Deben existir instalaciones exclusivas o separadas, con sistema independiente

de aire para: cefalosporinas, penicilinicos y hormonas.

[) En las areas donde se elaboren productos conteniendo avermectinas u otros
endectocidas obtenidos por procesos de fermentacion se aceptaran ciclos de
produccién (separacién en el tiempo y con principios activos diferentes) en las
mismas instalaciones siempre que se adopten precauciones especificas y

hayan sido realizadas las validaciones necesarias.

m) Deben existir areas y lineas de produccién separadas para la fabricacion de

pesticidas y fertilizantes.

n) Las instalaciones deben estar ubicadas de tal forma que la produccion pueda
llevarse a cabo en un orden légico y concordante con la secuencia de las
operaciones de produccion. Asimismo, deben reunir las condiciones exigidas

de limpieza.

0) La adecuacion del espacio de trabajo debe permitir la disposicion légica y
ordenada de los equipos y de los materiales, para minimizar el riesgo de

contaminacion y evitar confusiones y errores.

p) Los materiales primarios de envasado y los productos a granel o intermedios,

que estan expuestos al ambiente, deben estar ubicados en lugares donde las
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superficies (paredes, pisos y cielorrasos) tengan terminacion lisa, estén libres
de grietas y permitan facil limpieza y, si es necesario, desinfeccion.

gq) La empresa deberd poseer un procedimiento para el control de las plagas
acompafado de un registro y del mapa de ubicacién de trampas y lamparas
anti insectos, ademas en el mapa deben ubicarse el numero de la trampa y
debe coincidir con las trampas en fisico, en caso de tercerizar este proceso
debe presentar el contrato de la empresa que le realiza esta actividad y los

informes de las inspecciones y las acciones tomadas.15/3

r Las caferias, iluminacion, punto de ventilacion y otros servicios deben ser
proyectados y situados a modo de evitar la creacion de puntos de dificil
limpieza. Siempre que sea posible, su mantenimiento debe ser hecho fuera de
las areas productivas. Las areas donde se realizan controles visuales en linea,

deben ser iluminadas.

s) Los desagiles, cuando estén permitidos, deben ser: sifonados, de tamafio
adecuado y no permitir reflujos. En caso de que haya necesidad de canaletas,

las mismas deben ser poca profundidad y de facil limpieza y desinfeccion.

t) En los casos en que se produzca polvo (por ejemplo, durante las operaciones
de muestreo, pesada, mezclado, elaboracién o envasado de productos secos)
deben tomarse medidas especificas para evitar la contaminacion cruzada y

facilitar la limpieza.

u) Las areas de elaboracién de productos que contengan pesticidas en su

formulacion deberan adecuarse a la reglamentacion especifica.
3.6.5. Del Area de Almacenamiento y Distribucion
a) Los ambientes destinados a almacenamiento deben estar debidamente

identificados y debe tomarse precauciones para impedir que personas no

autorizadas ingresen en las areas de almacenamiento.
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b) Los pisos deben ser de material resistente de acuerdo al trdnsito que tenga el
almacén, que permita su facil limpieza y sanitizacion. Deben poseer drenajes
cuando se requiera. Las paredes y muros deben ser lisos, sélidos, de facil
limpieza y resistentes a factores ambientales como humedad y temperatura.
Los techos y cielo-rasos deben de ser de un material que no permita el paso de
los rayos solares ni la acumulacion de calor, resistente, uniforme y de facil
limpieza y sanitizacion. Las Instalaciones eléctricas: deben estar en buen
estado: tomas, luminarias caja eléctrica y, cableado protegido. Ventanas, el
namero serd minimo, localizadas a la mayor altura posible y protegidas para
evitar el ingreso de polvo, aves e insectos.

C) El espacio en el interior del almacén debe facilitar el movimiento del personal y
los productos.

d) Los materiales de construccion de las areas de almacenamiento deben permitir
tener superficies lisas, sin rajaduras y sin desprendimiento de polvo, para
facilitar la limpieza evitando contaminantes, no debe acumular el calor para que
no afecte a los productos.

e) Las bodegas deberdn contar con &reas separadas, delimitadas o definidas
destinadas a mantener los productos pecuarios, materia prima e insumos en
forma ordenada y en condiciones adecuadas para conservar sus
caracteristicas de calidad, segun corresponda.

f) Area de recepcion: destinada a la revision de los documentos y verificacion de
los productos antes de su almacenamiento. Debe disefarse y equiparse de tal
forma que permita realizar una adecuada recepcion y limpieza de los
embalajes si fuera necesario y debe protegerse de las condiciones
climatoldgicas.

g) Area de cuarentena: debe identificarse claramente y su acceso debe ser
restringido a personal autorizado. Cualquier sistema que reemplace a la
cuarentena fisica debe proveer una seguridad equivalente.

h) Areas de almacenamiento de materias primas y productos a granel: deben
estar separadas de otras areas, deben contar con el equipo necesario para su
manejo adecuado y con las condiciones apropiadas. Se deben tomar medidas

necesarias para evitar la contaminacion cruzada.
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)

k)

0)

P)
Q)

r)

Area de muestreo de materias primas: si el muestreo se hace en el area de
almacenamiento, el area de muestreo debe contar con el equipo necesario
para su manejo adecuado y con las condiciones apropiadas para el ingreso y
extraccion de aire. Se deben tomar medidas necesarias para evitar la
contaminacién cruzada y proveer condiciones seguras de trabajo al personal.
Area para productos que requieran condiciones especiales: temperatura,
humedad, luz, etc. de acuerdo a especificaciones.

Area para productos de baja, vencidos y devueltos, separadas y con acceso
restringido.

Area de materiales rechazados: los materiales rechazados deben identificarse
y aislarse para impedir su uso u operaciones en proceso, debiendo estar
separadas y con acceso restringido, tomandose las medidas necesarias para el
efecto.

Area de materiales altamente activos, materiales radioactivos, otros materiales
peligrosos, sensibles, inflamables o explosivos, sélidos y liquidos combustibles
y gases presurizados: deben almacenarse bajo condiciones de alta seguridad
(condiciones especiales de temperatura y humedad), se deben identificar
inmediatamente y almacenar de acuerdo a instrucciones escritas.

Area para productos que requieran controles especiales (sustancias
controladas): deben almacenarse en areas de acceso restringido, seguros y
con llave cumpliendo con las regulaciones nacionales e internacionales de
sustancias controladas.

Area de embalaje y despacho: destinada a la preparacién de los productos
para su distribucion.

Area administrativa: destinada a la preparacion y archivo de los documentos.
Areas accesorias o0 auxiliares tales como mantenimiento, servicios sanitarios,
vestidores y comedor deben ubicarse fuera de las areas de produccion y/o
almacenamiento.

Los vestuarios, lavabos y sanitarios deben ser de facil acceso y apropiados
para el niumero de usuarios. Los sanitarios no deben tener comunicacion
directa con las areas de produccion y almacenamiento.

En lo posible, las areas de mantenimiento deberan estar situados en locales

separados de las areas de produccién. Cuando haya necesidad de mantener
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Ly

3.6.6.

herramientas y piezas en las areas de produccion, las mismas deberan ser
mantenidas en salas o armarios reservados para este fin.

El almacén debe contar con estantes, tarimas, armarios o vitrinas que guarden
una distancia adecuada entre ellos y separados de la pared para facilitar el
manejo de los productos, y la limpieza de los estantes. En ningln caso deben
colocarse los productos directamente en el piso.

Se debe contar con termOmetros e hidrometros de acuerdo a las caracteristicas
de los productos a almacenarse. En el caso de productos que necesiten
condiciones especiales de almacenamiento (temperatura y/o humedad
controlada), contaran con areas equipadas para mantener esas condiciones,
con los correspondientes registros.

Se debe contar con extintores e implementos exigidos en las normas de
seguridad industrial, ubicados en lugares de facil acceso y segun corresponda.

Se debe contar con botiquines de primeros auxilios, ubicados en lugares
adecuados y accesibles.

El almacén debe contar con los materiales de limpieza necesarios.

Los materiales deben almacenarse con rotacion adecuada de manera que las
existencias mas antiguas se usen primero. Debe seguirse el principio FEFO
que indica primero que expira primero que se entrega.

Se mantendran registros de distribucion de cada partida o lote de producto
terminado para facilitar, si fuera necesario, el retiro de lote/partidas del
mercado, de acuerdo con procedimientos escritos. Los registros deberan
contener, como minimo, el nombre y la direccion del destinatario; nimero de la

partida o lote, cantidad y fecha de expedicion.

Del Area de Control de Calidad.

Consiste en la revisién de los archivos de registro, muestreo, estudios de estabilidad y

demas andlisis de laboratorio realizados por parte de la empresa y que estan

detallados en las guias de verificacion.

a.

La funcién del departamento de control de calidad no esta limitada a las
operaciones de laboratorio, que debe abarcar todas las actividades vy

decisiones que puedan afectar la calidad del producto.
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b. Todo fabricante contara con un responsable independiente para el control de
calidad quién debe reportar directamente a la administracién superior de la
empresa.

c. Las principales facultades del &rea de control de calidad son:

Esquema 1 Facultades del &rea de control de calidad

APROBAR ESPECIFICACIONES Y METODOS

NSAYO PARA MATERIAS PRIMAS,
PRODUCTOS INTERMEDIARIOS,

MATERIALES DE EMBALAJE Y PRODUCTOS

TERMINADOS

APROBAR ESPECIFICACIONES Y
METODOLOGIAS ANALITICAS PARA LOS

CONTROLES EN PROCESO

APROBAR PROCEDIMIENTOS DE
MUESTREO

APROBAR PROCEDIMIENTOS REFERENTES A

MEDIDAS SANITARIAS Y DE HIGIENE

CONTROLDE CALIDAD

APRUBAR UTHAS TNS TRUTCIONES

RELACIONADAS CON LA CALIDAD DE!

HRODUC IO

d. Todo fabricante contara con un laboratorio de control, propio o de terceros, con
personal suficiente, calificado y equipado para realizar todas las pruebas de
control de calidad necesaria. Las pruebas seran ejecutadas de acuerdo con
procedimientos escritos y validados. Los instrumentos se calibraran a intervalos
adecuados y los reactivos serdn de calidad apropiada.

e. El personal de control de calidad tendra libre acceso a las areas de produccion
para realizar muestreos y verificaciones.

f. El sector vinculado al control de calidad tendra disponible especificaciones,
procedimientos de muestreo, métodos de analisis y registro (incluyendo hojas
analiticas, cuaderno u otra forma de anotaciones).

g. Los boletines y/o certificados analiticos, contaran como minimo con: nombre
del material o producto, forma farmacéutica cuando corresponda, nimero de
lote/partida, nombre del fabricante y/o del proveedor cuando corresponda,
referencias a las especificaciones y procedimientos de analisis pertinentes, los
resultados de los analisis, incluyendo observaciones, calculos y referencia de

las especificaciones (limites), fechas de los analisis, firma de responsables,
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firma de las personas que verificaron los andlisis y los calculos, cuando
corresponda, indicacion clara de la autorizacion o rechazo (o alguna otra
disposicion sobre la condicién del material o producto) y la fecha, la firma y
aclaracion de firma de la persona designada como responsable, registros de
monitoreo ambiental (cuando sea especificado), registros de validacién de
métodos, cuando sea aplicable, procedimientos y registro de calibracién de
instrumentos y manutencion de equipamientos.

h. Cualquier documentacién de control de calidad relativa a los registros de una
partida/lote, sera mantenida por un afio después de la expiracién de la fecha de
validez de la partida/lote.

i. El muestreo sera realizado de acuerdo con los procedimientos escritos,
aprobados, y que describan: método o criterio de muestreo; equipo a ser usado
para el muestreo y/o de proteccién individual, cuando sea necesario; tamafio
del muestreo; instrucciones para cualquier subdivision requerida de la muestra;
tipo y la condicibn de embalaje a ser usado para poner la muestra;
identificacion de los volimenes de las muestras; cualquier precaucion especial
a ser observada, especialmente con relaciobn al muestreo de productos
estériles 0 nocivos; instrucciones para la limpieza y almacenamiento de los
equipamientos del muestreo; condicion de almacenamiento de las muestras;
destino de restos del muestreo.

j. Las muestras de retencién para referencia futura contaran con una etiqueta
identificando su contenido, nimero de lote/partida, fecha de muestreo y
namero de analisis; cantidad suficiente para permitir, como minimo, dos re-
andlisis completos; las muestras del producto terminado deberan, ser
mantenidas en el embalaje final de venta y almacenadas en las condiciones
especificadas por el fabricante; cuando el producto terminado tuviera
presentaciones en cantidades y/o volumenes grandes y/o a granel, la muestra
de retencién sera no menor a 100 ml o 100 g y mantenida en embalajes con las
mismas caracteristicas de los del mercado, almacenadas en las condiciones
especificadas por el fabricante

k. Los laboratorios de control de calidad deben estar separados del area de
produccién. Las areas donde son empleados microbiolégicos, bioldgicos o

radioisétopos deben estar separadas unas de otras
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Debe

Los laboratorios de control de calidad deben ser disefiados de tal forma
que se adecuen a las operaciones en ellos realizadas, con espacios
suficiente para minimizar la contaminacion cruzada y evitar el riesgo de
confusiones y errores. Debe estar previsto la extraccion de humos vy
vapores, ventilacion, temperatura y humedad adecuadas. En los
laboratorios que manipulen sustancias especiales como radioisétopos y
ciertas muestras microbiologicas y bioldgicas, deben ser instalados

sistemas de aire independientes y otras providencias necesarias.

haber espacio suficiente y adecuado para las siguientes actividades:

Tabla x areas indispensables para el laboratorio de control de

calidad

IDENTIFICACION DE AREA TIPO DE MATERIALES

Muestras y estdndares de referencia

Material de vidrio, reactivos y materiales auxiliares

Almacenamiento Muestras y contra muestras para analisis

Area de archivo Documentos

Sustancias bajo régimen de control especial, de

acuerdo a la legislacién vigente

Area separada y con acceso [\jateriales radioactivos, de acuerdo a la legislacion
restringido vigente

3.6.7.1. Archivo de registros y muestras de referencia

a.

Los registros seran mantenidos de modo que permitan un rastreo de las
actividades referentes a la produccion y al control de calidad de los productos.

Los registros y las muestras de referencia de productos terminados y, cuando
fuera necesario, de productos intermedios, seran retenidos por un minimo de

un afio después del vencimiento del plazo de validez.

3.6.7.2. Estudios de estabilidad

a.

Contar con un programa escrito de estudio de estabilidad para los productos

registrados.
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b. Las muestras seran conservadas en su embalaje final u otro con las mismas
caracteristicas de los del mercado, a temperatura ambiente o a la temperatura
recomendada, de acuerdo a los requerimientos establecidos en la Resolucion

003 “Manual para el registro de empresas y productos veterinarios”.

3.6.8. Del Bioterio
3.6.8.1. Las instalaciones de Bioterio deben estar separadas de las demas
areas, y deben estar provistas de sistemas de aire independiente.
3.6.8.2. Las instalaciones de Bioterio deben poseer los siguientes
sectores:

Tabla x. Areas y sectores del Bioterio

AREA IDENTIFICADA SECTORES

Sector de cuarentena

Sector de reproducciéon o maternidad

Criadero y manutencion  "sector de crecimiento de los animales

Sector de limpieza y depésito de basura

Sector de higiene personal incluyendo vestuarios, lavatorios

Higiene y sanitarios

Sector de entrega de animales

Oficina

Administrativo Depésito para almacenamiento de material

Laboratorios destinados a los ensayos biolégicos

3.6.8.3. Los disefios de construccion de Bioterio deben tener en
consideracion que:
a) Las paredes, pisos y techos deben ser lisos, impermeables y
estar revestidos con materiales lavables.
b) Las ventanas deben tener mosquiteros y sistemas para poder
controlar la interferencia de la luz solar.
c) Los angulos entre las paredes, el techo y el piso deben ser

redondeados.
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d) Las puertas deben ser anchas, tener visores de vidrio y poseer
resorte que las devuelvan a la posicion original.

e) No deben existir desniveles.

f) En las instalaciones de Bioterio deben disponerse, dispositivos
para control de temperatura, humedad y ventilacion.

g) Los dispositivos de iluminacion deben proveer intensidades
controladas de luz.

h) Debe haber dispositivos de control de ruidos, para no causar

alteracién en el comportamiento de los animales.

3.6.9. De las materias primas
Consiste en la revisién de procedimientos de recepcidn, aprobacion y almacenamiento

de materias primas, y cumpliran con lo siguiente:

a. El fabricante contara con especificaciones escritas, aprobadas y acordadas con
los proveedores de las materias primas.

b. Las materias primas solamente seran adquiridas de proveedores aprobados
por la empresa y los mismos constaran, cuando sea necesario, en la ficha de
especificaciones.

c. Se identificaran con las siguientes informaciones: nombre y cédigo interno de
referencia; el/los nimero(s) de lote(s) atribuido(s) por el proveedor y el nimero
de registro otorgado durante la recepcion; la situacion interna de la materia
prima, es decir, si esta en cuarentena, aprobado, reprobado o devuelto; fecha
de validez y de elaboracion y cuando corresponda la fecha de re-analisis;
sistema de identificacién, electrénico o manual.

d. Andlisis realizados a la materia prima aprobadas por control de calidad y que
estén dentro del plazo de validez deben ser utilizadas.

e. Las materias primas sujetas al régimen especial de control seran almacenadas
en depdsitos o instalaciones cerrados, con acceso restringido.

f. Las materias primas toxicas, inflamables, explosivas, corrosivas y radioactivas,

seran almacenadas en areas separadas y de acceso restringido.
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3.6.10. De los equipos

Consiste en la revisién de los equipos en funcion a las actividades del establecimiento

y a las clausulas detalladas en cada uno de los items de las guias de verificacion que

forman parte integrante del presente instructivo, y deben contar con lo siguiente:

a. Equipos localizados, disefiados, construidos, adaptados y mantenidos en forma
de estar adecuados a las operaciones a ser realizadas.

b. El disefio y la estructura de los equipos apuntando a la minimizacién de la
contaminacion cruzada, evitar riesgo de error y permitir su limpieza y
sanitizacion.

c. Las partes de los equipos que entran en contacto con el producto no pueden
ser reactivas, aditivas o absorbentes.

d. Cafierias fijas claramente identificadas, indicando el contenido y cuando
corresponda, la direccion de flujo.

e. El equipo de medicién, pesada, registro y control debe calibrarse y
comprobarse a intervalos definidos segun métodos adecuados. Debe
conservarse mantenerse un registro en archivo de estas pruebas.

f. Los equipamientos de lavado y limpieza seran escogidos y utilizados de forma
gue no constituyan fuentes de contaminacion.

g. Los equipamientos con defectos, que no puedan ser removidos de las areas de

fabricacién, deber ser identificados como tales.

3.6.11. Del proceso de purificacion del agua

Consiste en la revision de los andlisis de laboratorio realizados al agua utilizada por la

empresa.

a. Utilizar agua potable como fuente de abastecimiento, para limpieza en general

y para procesos de purificacion.
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b. Todo proceso de obtencién de agua purificada debe ser eficaz, con buenas
instalaciones, con el fin de asegurar un elevado estandar de calidad fisico-
guimica y microbioldgica

c. El fabricante realizard periédicamente una evaluacion fisico-quimica y
microbiologica del agua de abastecimiento y de aquellas resultantes de los
procesos de purificacion, utilizada en la formulacién de los productos.

d. Los pardmetros de calidad de agua potable y de aquellas resultantes de
procesos de purificacion cumpliran con los parametros establecidos en normas

oficialmente aceptadas.

3.6.4. Reunion de cierre: Se realizara la presentacion de los resultados de la auditoria
(no conformidades, observaciones y oportunidades de mejora) al representante
legal y/o responsable técnico de la empresa.

3.6.12. Del Area de Produccion
Consiste en la revision de la documentacion, proceso de produccion, férmula patrén y

orden de produccion, de acuerdo a los items indicados en las guias de verificacion.

a. Toda fabricacion de productos, asi como la manipulacion de materiales, la
recepcion, cuarentena, muestreo, almacenamiento, produccion, embalaje,
control de calidad y expedicion, se realizaran de acuerdo con procedimientos
escritos y registrados.

b. En caso de que ocurran desvios de las instrucciones o los procedimientos, los
mismos seran aprobados por escrito, por una persona autorizada, con la
participacion del area de control de calidad cuando fuera necesario.

c. Se elaboraran las conciliaciones de materiales y los rendimientos verificados.
Cualquier discrepancia con los limites preestablecidos debe ser informado,
investigado y registrado.

d. No se realizardn simultineamente o consecutivamente en el mismo sector
operaciones con productos distintos, a no ser que no haya riesgo de mezcla o
contaminacion cruzada.

e. Durante toda la produccion, los materiales, productos a granel, equipamientos

principales y areas en uso, estaran rotulados e identificados en cuanto al
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producto, el material en proceso, su concentracion (cuando corresponda) y

ndmero de lote o partida. Cuando sea aplicable esta indicacion se debe

también mencionar el estado de produccion.

f. Elacceso al &rea de produccion debe ser limitado a personas autorizadas.

g. Los controles en proceso realizados en las areas de produccion no

representaran ningun riesgo para la calidad del producto.

h. La contaminacién cruzada serd minimizada a través de procedimientos

adecuados o medidas de organizacion, tales como:

Tabla X. Medidas para evitar la contaminacién cruzada

AREAS

METODOS

Produccion en éreas separadas

Sistema de aire independiente, o en ciclos
(separacién en el tiempo), acompafados de

procesos de limpieza validados

Cémaras de aire apropiadas

Diferencias de presion o extraccion de aire

Ropas protectoras en areas especificas

Riesgo especial de contaminacién cruzada

Procedimientos de limpieza

Métodos validados

Adopcion de sistemas de produccién

Sistema cerrado

Utilizacién de pruebas de deteccion

Residuos

Utilizacion de rétulos

Estado de Ilimpieza en las éareas vy

equipamientos

(DRIP, 2016)

3.6.13. De la F6rmula Maestra o Formula Patrén

3.6.13.1. En la formula patrén contara con: la denominacion del producto, codigo

de referencia del producto, formula farmacéutica, uso del producto,

tamafio del lote o partida y fecha de vencimiento de acuerdo a los

andlisis de laboratorio, lista de todas las materias primas, materiales de

embalajes y materiales auxiliares a ser utilizados con sus cantidades

respectivas descriptas con su denominacion y una referencia exclusiva

para cada una de ellas; debe mencionarse cualquier sustancia que

pueda desaparecer durante la elaboracién.

3.6.13.2. La formula patrén de alimentos para animales, incluiran ademas, la

composicidn garantizada, ingredientes y materia prima utilizada y el

Pagina 30 del190




Ministerio AGROCALIDAD
y M ¢ ALK BN A
de Agricultura, Ganaderia, .,VI1’§,1i-f‘nmﬁ
Acuacultura y Pesca

INSTRUCTIVO PARA LAS AUDITORIAS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE | Edicién N°: 0

MANUFACTURA Y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VETERINARIOS Fecha de Aprobacién:19/05/2017

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS | SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

rendimiento final previsto con los limites de aceptacion y de
rendimientos intermedios significativos.

3.6.13.3. La formula patrén cumplira con los siguientes requisitos:

a. Una declaracion del emplazamiento de la elaboracion y la maquinaria

principal que se vaya a utilizar.

b. Los métodos o su referencia, que se vayan a utilizar para preparar
la maquinaria fundamental (por ejemplo, limpieza, ensamblaje,
calibrado, esterilizacion) y otros si es aplicable.

c. Instrucciones detalladas del proceso paso a paso (por ejemplo,
comprobaciones de material, tratamientos previos, secuencia de la
adicion de materias primas, tiempos de mezclado, temperaturas) y
otros, si es aplicable.

d. Instrucciones de todos los controles durante el proceso con sus
limites.

e. En caso necesario, los requisitos de almacenamiento a granel de
los productos, incluyendo el envase, el etiguetado y las condiciones
especiales de almacenamiento cuando corresponda.

f. Registros graficos de los procesos.

g. Rotulos de identificacion de las materias primas pesadas y/o
medidas, cuando no existiera otro sistema de seguridad
equivalente.

h. Rotulo del producto final con un nimero de partida o lote y fecha de
vencimiento.

i. Cualquier precaucion especial que deba tenerse en cuenta.

3.7.4. De la Orden de produccion
3.7.4.1. Toda partida o lote de un producto serd producido de acuerdo a una
orden de produccion escrita que contenga las informaciones relevantes
de formula patrén.
3.7.4.2. Incluir, al término de la produccion los siguientes datos: Nombre del
producto, numero de partida o lote, horarios de inicio y término de las
diferentes etapas intermedias de la produccién, nombre del operador

responsable de las diferentes etapas de produccién y de la persona que
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refrenda esas operaciones, numeros de identificacién de los materiales
usados y la cantidad de cada uno de ellos, incluyendo el nimero y la
cantidad de cualquier material devuelto o reprocesado que haya sido
adicionado, controles realizados en proceso, firma de la(s) persona(s)
que los hayan ejecutado y los resultados obtenidos, rendimiento
obtenido y observaciones del rendimiento esperado, observaciones
sobre problemas especiales incluyendo detalles como la autorizaciéon
firmada para cada alteracion de la férmula de producciéon o
instrucciones de procesamiento y constancia del control de calidad y su
resultado. Si el lote/partida es rechazado, indicacion de su eliminacién o

empleo.

3.6.15. Del area de pesaje y medidas

3.6.15.1. Las balanzas y recipientes de medida serdn calibrados
periddicamente y las balanzas controladas oficialmente de manera
regular, estos procedimientos contaran con registros.

3.6.15.2. Los recipientes de pesaje y medida, cuando fueran reutilizados,
deberan ser limpios y libres de identificaciones anteriores.

3.6.15.3. Después del pesaje o medida los materiales deberan ser etiquetados
inmediatamente a fin de evitar confusiones.

3.6.15.4. Esta etiqueta debe contener: nombre y nimero del insumo, nombre
del producto al que se destina el insumo, nimero de la partida/lote
del producto, cantidad que fue pesada o medida, peso bruto, firma de
quién peso y quién verifico.

3.6.15.5. Los materiales pesados o medidos para cada lote/partida de
producto estaran separados fisicamente.

3.6.15.6. Contar con un sistema para minimizar la contaminaciéon cruzada
durante el pesaje o medida.

3.6.15.7. EIl area de pesada y medidas de materias primas deben ser hechas
en areas separadas, proyectadas para ese fin, con instalaciones de

extractores adecuados.
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3.6.16. Del Material de Empaque y Embalaje

a.

Se ubicara en cuarentena inmediatamente después de la recepcién o
produccién, hasta que sean liberados para uso o distribucién.

Almacenados bajo condiciones adecuadas en forma ordenada para permitir la
separacion de los lotes y rotacién del stock, siguiendo las reglas "el que entra
primero, sale primero"y "el primero que vence, sale primero".

Recibidos, colocados en cuarentena, muestreados, identificados, analizados en
relaciébn al cumplimiento de las especificaciones establecidas, aprobados o
reprobados, almacenados, etiquetados y liberados para su uso, de acuerdo con
los procedimientos escritos y sus respectivos registros.

Si una entrega de materiales estuviera compuesta de diferentes lotes del
proveedor, cada lote deber ser considerado separadamente para muestreo,
andlisis y liberacion.

En cada recepcion, los embalajes conteniendo los materiales seran verificados
en cuanto a su integridad y a correspondencia entre el pedido y la nota de
entrega y la identificacion.

Durante la recepcion, si fueran detectados dafios causados a los embalajes
que puedan afectar adversamente la calidad de los materiales, deben
inmediatamente ser comunicados a control de calidad para las investigaciones
correspondientes.

Todos los materiales seran muestreados por el control de calidad, a través de
sistemas adecuados y confiables, se contara con registros del programa de
muestreo.

Los materiales de embalaje no tendran efecto perjudicial sobre las sustancias y
garantizaran proteccion adecuada contra influencias externas y una potencial
contaminacion.

Los materiales impresos serdn almacenados de manera segura e impedir el
acceso no autorizado.

Seran adquiridos de proveedores aprobados por la empresa y los mismos
constaran, cuando es necesario, en la ficha de especificaciones.

Contar con registros del muestreo de los materiales de embalaje seran, a
través de programas adecuados y confiables, actividad que contara con

registros de los controles realizados.
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|. Los materiales de embalaje primario o secundario, fuera de uso, seran
retirados del stock y tal actividad estard debidamente documentada.

m. Los materiales de embalaje almacenados se identificaran con las siguientes
informaciones: Nombre y cddigo interno de referencia, cuando sea aplicable;
El/los nimero(s) de lote(s) atribuido(s) por el proveedor y el nUmero de registro
dado en la recepcidn; La situacién interna del material de embalaje, es decir, si
Se encuentra en cuarentena, aprobado o reprobado.

i. Durante el procedimiento de embalaje, se deberd evitar el riesgo de
confusiones o sustituciones de productos diferentes o de lotes o partidas,
distintos de un mismo producto, mediante la separacion de las lineas.

j. Las lineas de embalaje deben ser verificadas, antes del inicio de las
operaciones, mediante una inspeccion registrada en relacién a la ausencia de
materiales remanentes de partidas o lotes de productos anteriores.

k. El control en proceso del producto durante el embalaje incluird por lo menos la
verificacion del aspecto general de los embalajes, utilizaciébn correcta,
inscripciones correctas y funcionamiento adecuado de los monitores de
proceso de la linea de embalaje.

Después de la terminacion de cada operacion, todo material de embalaje
marcado con coédigos de lote/partida que no fueran utilizados debe ser
destruido, y esta operacion contara con registros. La devolucién al stock de los
materiales impresos no codificados debe ser hecha a través de procedimientos

escritos

3.6.17. Del Producto Terminado.

a. Colocados en cuarentena inmediatamente después de ser recibidos o
producidos hasta que sean liberados para su uso o distribucion.

b. Almacenados en condiciones adecuadas y de forma ordenada para permitir la
separacion de las partidas o lotes y la rotacion de stock obedeciendo las reglas
"primero que entra, primero que sale" y "primero que vence, primero que sale".

c. Recibidos y colocados en cuarentena, muestreados, identificados, testados en
relaciébn al cumplimiento de las especificaciones establecidas aprobados o
reprobados, almacenados, rotulados, y destinados para uso de acuerdo con

procedimientos escritos.
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d. Sistema de registro para la entrada y para el stock de cada lote/ partida y
producto terminado, existiendo inventarios periodicos.
e. Cuentan con &reas con acceso restringido, destinada a los productos

terminados sujetos a regimenes especiales de control

3.6.18. De las Auditorias internas y de calidad

a. Se realizaran auto-inspecciones periddicas para la verificacion del
cumplimiento de las BPM y/o BPA, en todos los aspectos de la produccion y de
control de calidad.

b. El programa de auto-inspeccién sera proyectado para detectar cualquier desvio
de la implementacién de las BPM y para recomendar acciones correctivas
adecuadas.

c. El fabricante designard un equipo para conducir la auto-inspeccion, formada
por funcionarios internos 0 personas externas, peritos en su area,
familiarizados con las BPM.

d. La frecuencia de las auto-inspecciones dependera de las necesidades de la
empresa. Los procedimientos y registros para la auto-inspeccién tendran que
estar documentados y debera seguirse el programa de ejecucion.

e. Las conclusiones del informe de la auto-inspeccion deberan incluir: los
resultados de la auto-inspeccion, las evaluaciones y conclusiones, las acciones
correctivas recomendadas.

f. Las auto-inspecciones podran ser complementadas con auditorias de calidad,
gue consisten en examen y evaluacion de todo o parte de un sistema, con el
objetivo especifico de perfeccionarlo.

g. La auditoria de calidad podra ser realizada por especialistas externos,
independientes, o por un equipo designado por la administracion.

h. La auditoria de calidad debera ser extendida a los proveedores y a los

terceristas.

3.6.19. Del Procedimiento de Reclamos y Desvios de la Calidad
a. El fabricante deberd mantener instrucciones escritas para tratar los reclamos y

desvios referentes a la calidad de los productos.
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b. Todas las acciones necesarias seran tomadas rapidamente y los reclamos
seran investigados por completo y registrados.

c. Elfabricante contara con un sistema que permita investigar todos los productos
que puedan haber sido afectados por un error repetitivo o una falla en los
procedimientos de la empresa.

d. Todo reclamo referente a desvios en la calidad de un producto debe ser
registrado e investigado. El responsable por el control de calidad debe ser
involucrado en el estudio de tales problemas y los registros incluiran, como
minimo, las siguientes informaciones: nombre del producto; nimero de la
partida/lote; nombre de la persona que efectla el reclamo; motivo del reclamo;
repuesta.

e. Todas las decisiones y medidas tomadas como resultantes de un reclamo
seran registradas, firmadas, fechadas y anexadas a los correspondientes

registros de la partida/lote.

3.6.20. Del Procedimiento de Recolecciéon de productos del mercado
a. Contar con procedimientos escritos apropiados y actualizados para recoger
productos del mercado.
b. Los datos contenidos en los registros de distribucion seran de facil acceso para
el personal responsable de la recoleccién.
c. Los productos recolectados seran identificados y almacenados en areas
separadas y seguras mientras aguardan la decision sobre su destino.
d. Las autoridades competentes de todos los paises, para los cuales haya sido
enviado un producto, deberan ser inmediatamente informadas de cualquier decision

de recoleccién de productos bajo sospecha de desvio de calidad.

3.6.21. De las Devoluciones
a. Los productos devueltos por el mercado y que se encuentren dentro del plazo
de validez, seran reanalizados y conforme a los datos informados por el
responsable del control de calidad, teniendo en cuenta la naturaleza del
producto, las condiciones de almacenaje exigidas, sus condiciones e historia, el
tiempo transcurrido desde el envio al mercado, sufriran destruccion,
reprocesamiento, re embalaje o incorporacion en otro granel de partida o lote

siguiente.
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b. Cualquier decisién adoptada referente a devolucion, sera registrada y aprobada
por personal autorizado y la documentacién anexada a los registros de la
partida o lote.

c. Los operadores tienen la responsabilidad de recolectar los productos con su
plazo de validez vencido de los locales de expendio, que informen el particular.
También es responsabilidad del establecimiento la disposicion final de los
productos vencidos de acuerdo al procedimiento y respetando las normas

ambientales vigentes.

3.6.22. De los Convenios con terceros (elaboracién por terceros o maquila)

a. La producciébn y el control de calidad por convenios seran definidos,
mutuamente acordados, con el fin de evitar malentendidos que puedan dar
como resultado que un producto, trabajo o andlisis sean de calidad insuficiente.

b. Contaran con un convenio escrito entre ambas partes el cual estipule
claramente las obligaciones de cada una de ellas. En el convenio debe
esclarecerse la forma en que la persona encargada de autorizar la circulacion
de cada lote /partida de productos destinados a la venta, o de expedir el
certificado de andlisis, debe cumplir plenamente con sus responsabilidades.

c. El acuerdo de fabricacion solamente podra ser efectuado por fabricantes que
posean ésta calificacion. El prestador de servicio no podra transferir a terceros

los servicios que le fueron confiados.

3.6.23. Reunion de Cierre: La reunion de cierre se realiza con el objetivo de presentar
al representante legal y/o Responsables Técnicos del area auditada todas las no
conformidades detectadas, con el fin de que se comprendan los resultados de la
auditoria. Los auditores deben formular recomendaciones para la mejora, proponer

acciones correctivas o preventivas.

SECCION IV
4. 1. De la Emision del Informe
a. El auditor realizara el respectivo informe, el cual sera remitido al operador, en
un plazo que no excedera los 10 dias habiles contados a partir de la auditoria,

de acuerdo al anexo 6. formato: informe de auditoria, mismo que forma
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parte del presente instructivo, indicando los resultados de la auditoria de

acuerdo al siguiente esquema de evaluacion.

Tabla x. Criterios de Evaluacion

Criterio Descripcion del criterio Tipo de Deficiencia

Imprescindible Corresponde aquel hallazgo que puede Critica

influir en grado critico.

Necesario Corresponde aquel hallazgo que puede Grave
influr en un grado menor, pero adn
importante.

Informativo Corresponde aquel hallazgo que presenta Menor

una informacion descriptiva.

CRITICO - C: Aquel hallazgo que puede influir en grado critico en la calidad o
seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion
con los productos y procesos durante la elaboracién. Se define por Sl o NO.
GRAVE - G: Aquel hallazgo que puede influir en grado mayor en la calidad o
seguridad de los productos y en la seguridad de los trabajadores en su interaccion
con los productos y procesos durante la elaboraciéon. Se define por Sl o NO.

Un hallazgo GRAVE encontrado en la auditoria inicial ser4 automaticamente tratado
como CRITICO en las auditorias siguientes.

MENOR - M: Se considera MENOR, aquel hallazgo que puede influir en un grado
no critico en la calidad o seguridad de los productos y en la seguridad de los
trabajadores en su interaccion con los productos y procesos durante la elaboracion.
Se define por Sl o NO. Un hallazgo MENOR encontrado en la auditoria inicial sera

automaticamente tratado como GRAVE en las auditorias siguientes.

b. Los resultados de la auditoria se expresan de la siguiente manera:

Tabla 2. Periodos de tiempos establecidos para las correcciones

RESULTADO DE LA AUDITORIA INICIAL
DEFICIENCIA | N° DE HALLAZGOS ACCIONES

Correccion inmediata, se realizard una auditoria de

Critico 21 o i .
seguimiento en 30 dias habiles

Grave 25 Correccion en el plazo maximo de 6 meses, se
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realizara una auditoria de seguimiento

Acta de auditoria, anotacion en observaciones fijando

=210 un plazo para el cumplimiento, se programara una

Menor auditoria de seguimiento en 12 meses

c. El informe debe contener la descripcion y el tipo de la no conformidad de
acuerdo a las guias de verificacion ANEXO

d. El plazo determinado, para que el operador presente las acciones correctivas a
los hallazgos encontrados en la auditoria, se contard a partir de la fecha de
emision del informe de la auditoria al representante legal del establecimiento.

e. El operador debera responder a las no conformidades detalladas en el informe,
de acuerdo al plan de accién de acuerdo al anexo 7. formato para presentar

el plan de accion, mismo que forma parte del presente instructivo.

4.2. Del Procedimiento de no Conformidad de los Operadores
Cuando se presenten no conformidades o incumplimientos respecto a la

presente Resolucién, se deberan seguir los siguientes lineamientos:

a) Notificacién.- Cuando en una auditoria, la revision o investigacion
realizada por los Organismos de Certificacion, organismo de inspeccion o
entidad legalmente constituida con personeria juridica, o la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario revele una no conformidad o
incumplimiento a la presente Resolucion, serd comunicado al responsable
legal del operador registrado.

b) Decision.- Cuando un operador demuestre que las no conformidades o
incumplimientos han sido resueltos, el organismo de certificacion,
organismo de inspeccion o entidad legalmente constituida con personeria
juridica, o la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, notificara
al operador la decisiéon de otorgamiento de la certificacion, la misma que
tiene una validez de 3 afios, debiendo renovarse por periodos similares

cumpliendo los requisitos establecidos en el presente instructivo y en resolucion

003: Manual Técnico para el registro de empresas y productos veterinarios.
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c) Suspension o revocacion.- Cuando la impugnacion o correccion del
incumplimiento o no conformidad, no se complete dentro del periodo de
tiempo de acuerdo a lo establecido en el presente Instructivo de
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento
mediante, el organismo de certificacion, organismo de inspeccion o entidad
legalmente constituida con personeria juridica notificara al operador por
escrito la suspensidén o revocacion de la certificacion de las actividades
totales o parciales. La notificacion de suspension o revocacion de
certificacion debe ser comunicada a la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario.

d) Apelacion: Cualquier objecién por parte del operador con respecto a la
no certificacion, suspensién o revocacion, se podra apelar bajo pedido del
operador y con la aceptacién del organismo de certificacion, organismo de
inspeccién o entidad legalmente constituida con personeria juridica.

Si el Organismo de Certificacion, organismo de inspeccion o entidad
legalmente constituida con personeria juridica, acepta la apelacion, esta
sera sustanciada por la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario. Las partes comprometidas a la mediacion dispondran de no
mas de 30 dias para llegar a un acuerdo después de una sesion de
apelacién. De no existir un acuerdo entre las partes, el operador dispondra
de 30 dias desde la terminacion de la mediacion para apelar la decision al
organismo de certificacion, organismo de inspeccion o entidad legalmente
constituida con personeria juridica,

La Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario intervendra en las
auditorias de los operadores cuyos organismos de Certificacion, organismo
de inspeccion o entidad legalmente constituida con personeria juridica
hayan sido canceladas o suspendidas por incumplimiento de lo establecido

en la presente resolucion.
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SECCION V
5.1. DE LAS SANCIONES

a. Los establecimientos que no cumplan con las normas de buenas practicas de
manufactura y/o almacenamiento, seran sancionados de conformidad con lo
previsto en la Ley de Sanidad Agropecuario y en la Decisién 483 de la CAN, sin

perjuicio de las sanciones civiles, administrativas y penales a que hubiere lugar
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SECCION VI
BIBLIOGRAFIA

CAN (2000). Decision 483 de la Comunidad Andina. Normas para el Registro, Control,

Comercializacion y uso de Productos Veterinarios. CAN (Comunidad Andina de

Naciones).

SAE (2012). Norma ISO/IEC 17065:2012. Evaluacién de la conformidad — Requisitos

para organismos que certifican productos, procesos y servicios. INEN (Instituto

Nacional Ecuatoriano de Normalizacién)

AGROCALIDAD (2016). Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del

Agro, Direccion de Registros de Insumos Pecuarios.

SECCION VI
CONTROL DE CAMBIOS:

FECHA
ANTERIOR

CAMBIOS O MODIFICACIONES

FECHA DEL
CAMBIO

AUTOR
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SECCION VI
ANEXOS 1 Guias de Verificacion
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Anexo 2. Plan de auditoria

FECHA NUMERO DE
Dia | Mes | Afio DOCUMENTO
DATOS DE LA EMPRESA
Nombre o razon RUC | Il
social

Propietario o
Representante legal

Teléfono movil

N° de registro de la

empresa

Correo electrénico

F()Fo() 1() EC)C()

UBICACION DEL LA EMPRESA

Provincia

Cantén Parroquia

Direccién

Coordenadas
UTM

ACTIVIDAD DE LA
EMPRESA

Importadora( ) Exportadora( ) Formuladora( ) Envasadora( ) Distribuidora( ) Maquiladora( )

Cuenta con certificado de BPA: No( ) Si( ) Fecha de vencimiento:

I

Y

Cuenta con certificado de BPM: No( ) Si( ) Fecha de vencimiento:

Cuenta con certificado de Responsable Técnico: No( ) Si( ) Fecha de vencimiento: __ /  /

DESARROLLO DE LA AUDITORIA

Cronograma

Hora (aproximada) | Observaciones

Reunion de apertura

Reunién de cierre

LUGARES AUDITADOS

Area/ Departamento / Proceso

Hora (aproximada) | Observaciones

Inspector
AGROCALIDAD

cLyr
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Propietario /

Representante Legal / C.li |

Responsable Técnico Firma

OTROS

Entidad Nombre Clil
Firma

ORIGINAL: AGROCALIDAD, COPIA: INTERESADO
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Anexo 3 Formato de Procedimiento operativo estandar POE

Empresa

Area calidad

POE

LAB/PG/001/v01
POE PARA LA ELABORACION DE UN PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO -

POE-

Péaginas: 1 de 3

OBJETIVO

ALCANCE

RESPONSABILIDAD

DEFINICIONES

DESARROLLO

1.- ESTRUCTURA

Todos los procedimientos deberan tener el siguiente contenido:
Objetivo:

Alcance:

Responsabilidad:

Definiciones:

Desarrollo: Formularios y registros:
Referencias:

Anexos:

Lista de distribucién:

2.- FORMATO

3.-DISTRIBUCION

4.- PUESTA EN VIGENCIA

FORMULARIOS Y
REGISTROS

REFERENCIAS

ANEXOS

LISTA DE
DISTRIBUCION

REDACTADO POR:

REVISADO POR: APROBADO POR:

FECHA
REDACCION:

FECHA REVISACION: FECHA APROBACION:

VERSION ORIGINAL

FIRMA:

REVISION N° FECHA

VIGENCIA

FECHA VIGENCIA

FIRMA:
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Fecha:

Anexo 6. Formato para presentar informes
INFORME PARA LA CERTIFICACION DE CUMPLIMIENTOS DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA Y/O ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIO

PROFESIONALES PRESENTES EN LA VISITA:

Técnicos autorizado por AGROCALIDAD:

Representante em

presa:

Informacién general de la empresa:

Empresa:

Direccion de la bodega:
Actividades de la empresa:

Tipo de productos:
Responsable técni

CO:

NO CONFORMIDADES DETECTADAS:

A. AREA DE XXXXX.

o tem 1. xxxxxxxxxxxxxx (NC-XXX)

o tem 2. xxxxxxxxxxxxxx (NC-XXX)

Conclusiones

La empresa XXXXXXXX., no cumple con todos los requisitos establecidos en el Instructivo para

las auditorias de certificacion de buenas practicas de manufactura y almacenamiento de

productos veterinarios, por lo que debera responder a las no conformidades, acuerdo a lo

descrito en el cuadro “resultados de auditoria”.

RESULTADO DE LA AUDITORIA
TIPO DE
DEFICIENCIA | TOTAL ACCIONES
i Correccion inmediata, se realizar4 una nueva auditoria en 30
Critico X ; e
dias habiles
Correccion en el plazo maximo de 6 meses, se realizara una
Grave X L
nueva auditoria
Acta de inspeccion , anotacion en observaciones fijando un
Menor X plazo para el cumplimiento, se programara una inspeccion de
seguimiento en 12 meses

XXXXXXXX.
NOMBRES Y APELLIDOS DEL AUDITOR
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Anexo 7. Formato para presentar el plan de accién

NOMBRE DE LA EMPRESA:

DESCRIPCION:
RESPONSABLE:

NO AREA
CONFORMIDAD

REQUERIMIENTO | DESCRIPCION
AGROCALIDAD DE ACCION O
ACTIVIDAD

RESPONSABLE | FECHA
DE INICIO

FECHA DE
FINALIZACION
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