RESOLUCION 3665 DE 2009

(septiembre 29)
Diario Oficial No. 47.488 de 30 de septiembre de 2009

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

Por la cual se adopta la Guia de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura de
Medicamentos Homeopaticos y se dictan otras disposiciones.

EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL,

en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el articulo 2o del Decreto 205 de
2003 y en desarrollo de lo establecido en el articulo 9o del Decreto 3554 de 2004, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 8o del Decreto 3554 de 2004 establece que los laboratorios farmacéuticos homeopaticos
dedicados a fabricar, producir, envasar y empacar medicamentos homeopaticos, para su funcionamiento,
deberan cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos que para el
efecto adopte o expida el Ministerio de la Proteccidn Social;
Que las Buenas Practicas de Manufactura son medidas establecidas para asegurar la calidad de los
productos y el manejo de los riesgos inherentes a la fabricacion que no pueden ser detectados
unicamente con el control de calidad, siguiendo pautas que permiten dispensar, fabricar, envasar,
acondicionar, analizar, almacenar y distribuir los medicamentos homeopaticos de manera uniforme y
controlada, constituyéndose en un elemento fundamental para la seguridad del preducto y del consumidor
del mismo;
Que mediante Resolucion 4594 de 2007 se expide el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de
Medicamentos Homeopaticos, el cual se encuentra contenido en el Anexo Técnico que hace parte integral
de la misma;
Que le corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, expedir el
Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos vy
verificar su implementacién y cumplimiento mediante visitas periddicas, acorde con lo establecido en el
paragrafo 10 del articulo 8o del Decreto 3554 de 2004;
Que se hace necesario que dicha Entidad cuente con el /- que le permita verificar los requisitos
establecidos en la Resolucién 4594 de 2007;
En mérito de lo expuesto, este Despacho,

RESUELVE:

ARTICULO 1o. ADOPCION. Addptase la Guia de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura de Medicamentos Homeopaticos, contenida en el anexo técnico que hace parte integral de la
presente resolucion, la cual sera de obligatoria aplicacion en todo el territorio nacional.
ARTICULO 20. PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE
LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS. El
procedimiento para la obtencién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
de Medicamentos Homeopaticos, se adelantara conforme a lo sefialado en el Decreto 549 de 2001, o la
norma que lo medifique, adicione o sustituya. El interesado en la solicitud de la visita, previa a la
obtencion del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas, debera allegar debidamente diligenciada
la Guia de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos
Homeopaticos, que se adopta en la presente resolucion.
ARTICULO 3o. VIGENCIA DEL CERTIFICADQ. El Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura de Medicamentos Homeopaticos, tendra una vigencia de cinco (5) afios, contados a partir de
la fecha de su expedicion. Dicho certificado podra renovarse por un periodo igual, para lo cual, se debera
surtir el procedimiento previsto en el articulo 2o de la presente resolucién.
ARTICULO 4o. VISITAS DE INSPECCION. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos- Invima, realizara por lo menos una vez al afio visita de inspeccién a los Establecimientos
Fabricantes de Medicamentos Homeopaticos, con el fin de verificar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos. Adicionalmente, podra(n) realizar la(s)
visitas(s) que considere(n) conveniente(s), cuando las circunstancias lo ameriten.
ARTICULO 50. SANCIONES. Si en el gjercicio de las facultades de inspeccion, vigilancia y control, el
Invima, comprueba que el Establecimiento Fabricante de Medicamentos Homeopaticos no cumple con las
condiciones que sustentaron la expedicion del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura de Medicamentos Homeopaticos, procedera a aplicar las medidas sanitarias de seguridad,
sin perjuicio de las sancicnes a que haya lugar, de conformidad con lo establecido en el Decreto 3554 de
2004, y si es del caso, a la cancelacion del Certificado respectivo, mediante acto administrativo
debidamente motivado.
ARTICULO Bo. VIGENCIA Y DEROGATORIAS. La presente resolucidn rige a partir de la fecha de su
publicacion y deroga las disposiciones que le sean contrarias.
Publiguese y cumplase.
Dada en Bogota, D. C., a 29 de septiembre de 2009.
El Ministro de la Proteccion Social,

DIEGO PALACIO BETANCOURT.



ANEXQO TECNICO.
GUIA DE VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE
MEDICAMENTOS HOMECPATICOS
INFORMACION GENERAL DE LA EMPRESA.

FECHA

RAZON O DENOMINACION SOCIAL

ESTABLECIMIENTO HOMECPATICCO NUEVO S| NO

DOMICILIO LEGAL DE LA EMPRESA

Ciudad

DOMICILIO DE LA PLANTA DE FABRICACION

Ciudad

FECHA DE ULTIMA VISITA

CONCEPTO TECNICO

1. PARTICIPANTES EN LA INSPECCION
Funcionarios:

Nombre: Profesion:
Nombre: Profesion:
Nombre: Profesion:
Nombre: Profesion:
Personal del Establecimiento Homeopatico:
Nombre: Profesién
Nombre: Profesién
Nombre: Profesién
Nombre: Profesién
Tipo de Inspeccidn:

Inicial ___ Seguimiento Verificacion Quejas y Reclamos
Ampliacién Renovacion

2. GENERALIDADES
Domicilio legal de la Empresa
Ciudad Departamento
Telefono Fax

Domicilio de la Planta de Fabricacion

Ciudad Departamento
Teléfono Fax

Direccion electrdnica

Nit Matricula
Representante Legal
Direccién Comercial y teléfono del Representante Legal

Director Técnico C.C
Titulo

Registro Profesional No
Expedido por
Fecha
Jornada Laboral

Certificado de Existencia y Representacién Legal, vigente {(Anexar original o copia)

i Existe evidencia de la inscripcion del Director Técnico ante la Autoridad Sanitaria
Competente?
¢ Existe autorizacion de funcionamiento del Establecimiento Homeopatico, por la Autoridad
Sanitaria Competente”?
Indicar todas las actividades autorizadas

;Los profesionales responsables de las areas de Produccion, Control de Calidad y/o
Aseguramiento de Calidad, incluyendo el Director Técnico segln organigrama de la empresa



estan presentes en el momento de la inspeccidon?

Sl NO

¢ Elabora suplementos dietarios? Sl NO

¢ Elabora productos cosméticos? Sl NO

¢ Elabora productos veterinarios? Sl NO

¢ Elabora Medicamentos alopaticos®? Sl NO

i Elabora Productos Fitoterapeuticos? Sl NO

i Elabora otros productos no sefialados en los anteriores? Sl NO

En caso afirmative indicar cuales

i Elabora productos Homeopaticos de origen animal o biolégico (nosodes ¢ sarcodes)?,
Sl NO
En caso afirmativo indicar cuales

;. Se cuenta con listado de los productos con registro vigente?

Sl (Anexar) NO
;Se cuenta con listado de productos que estén actualmente en comercializacion®?
Sl (Anexar) NO

¢, Todos los productos y sus presentaciones comercializados tienen su registro vigente®
1 Este numeral no aplica para Laboratorios Nacionales (Parrafo Articulo 39 Decreto 3554

de 2004).

Sl (Anexar) NO

;. Se disponen de los planos arquitectdnicos de las instalaciones™?
Sl (Anexar) NO

a) ¢, Se encuentran actualizados?

Sl (Anexar) NO

i La empresa realiza actividades de produccion en terceros?

Sl NO

16. s La empresa realiza actividades de produccion para terceros?
Sl NO

. Si elabora en o para terceros jexisten contratos que vinculen las partes y se define
claramente las responsabilidades de cada una de ellas 7

Sl NO

3. CRITERIOS DE CALIFICACION

Critico El incumplimiento de este numeral tiene alto impacto en la calidad del preducto
v puede poner en peligro la seguridad de los consumidores del mismo.

Mayor El incumplimiento de este numeral tiene impacto medic en la calidad del
producto y la seguridad del consumidor.

Menor El incumplimiento de este numeral tiene impacto bajo en la calidad del producto,
sin afectar la salud del consumidor.

Informativo  No tiene impacto sobre la calidad del producto y la salud del consumidor.
4. GARANTIA DE CALIDAD

CONCEPTO Sl NO CRITERIO
41 ;Existe en la empresa un sistema de Garantia de Mayor
Calidad?

42 El personal principal, administrativo y técnico de la Mayor

empresa garantiza el cumplimiento de los objetivos de
calidad con el compromiso de todos los empleados?



43 ¢Existe en la empresa el personal competente que
coordine el sistema de Garantia de la Calidad?

4.4 ; Se dispone de un procedimiento de autoinspecciones
y/o auditorias de calidad, mediante el cual se evalle
regularmente la eficacia y aplicabilidad del sistema de
garantia de calidad?

4.5 Garantia de Calidad ;tiene autoridad para la revision
de los registros de produccién y protocolos analiticos de
manera de verificar si cada lote de producto es fabricado y
controlado  correctamente de acuerdo con  los
procedimientos definidos y siguiendo las técnicas
homeopaticas oficiales?

46 ;El sistema de Garantia de Calidad asegura que el
productc  terminado sea  procesado, controlado
correctamente v de acuerdo con los procedimientos
definidos?

47 i El sistema de Garantia de Calidad asegura que las
operaciones de produccion y control y de calidad esté
claramente especificadas por escrito y que se adopten los
requisitos de las BPMMH?

4.8 jGarantia de Calidad asegura que se realicen todos
los controles necesarios de las materias primas, productos
intermedios, productos a granel y otros controles como
calibraciones y comprobaciones durante el proceso?

49 /Las autoinspecciones/ auditorias se realizan con un
plan preestablecido y en ocasiones especiales en caso de
ser necesario”?

410 ,Se recomiendan las medidas correctivas
necesarias?

411  jExiste un equipo encargado de realizar
autoinspecciones /auditorias de |a calidad?

412 las instrucciones escritas de autoinspeccion /
auditorias de la calidad incluyen, como minimo, los
siguientes puntos:

ilnstalaciones y  Servicios? ...
* i Mantenimiento de edificios y equipos?....................
*  ¢Almacenamientoc de materiales y  productos
TEIMINAAOS 7. ... e

*
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;Control de calidad?...........coooooii
£ DocUMENtaCIONT. ...

* % Ok X k¥

Mayor

Critico

Critico

Mayor

Critico

Critico

Critico

Critico



* i Resultados de autoinspecciones anteriores y medidas
COMMECTIVAS e

* o Evaluacion y conclusiones? ...

413 ¢lLos proveedores de insumos, terceristas de
produccion y de control de calidad json evaluados (de ser
necesario auditados) y aprobados por Garantia de Calidad
y control de calidad? Con el fin de determinar la capacidad
del proveedor de cumplir con las normas de BPMMH?

414 ;Existe un programa de evaluacién y auditorias a
proveedores?

5. PERSONAL
CONCEPTO

51 ¢Se cuenta con personal necesario, calificado, que
tenga el perfil requerido y conoczca claramente sus
responsabilidades?

5.2 ; Existe un organigrama actualizado de la empresa?

53 (Existen descripciones de responsabilidades vy
funciones para el personal de fabricacion, control de
calidad y la alta gerencia?

5.4 ,Existe independencia de responsabilidades entre
produccion y control de la calidad?

5.9 ¢ El Departamento de Control de Calidad se encuentra
bajo la direccion de una persona experimentada vy
calificada en este campo?

56 a)jExisten programas de Buenas Practicas
Manufactureras de  Medicamentos  Homeopaticos

©BPMMH- de capacitacién continua y especifico en las
funciones que desempefia cada

b) ¢ Se hace induccidn en principios basicos de BPMMH vy
normas de higiene y garantia de calidad?.....................
c) ¢Se evallan estas capacitaciones? ...
d)y ;Se llevan registros de las capacitaciones y sus

5.7 iExiste un Procedimiento Operativo Estandar (POE),
de utilizacion de wvestimenta o uniformes, para otras
personas que entren en las zonas de produccidn (servicio
técnico/ mantenimiento, perscnal de limpieza, inspectores
de control de la calidad, inspectores de garantia de la
calidad, visitantes)?

5.8 iHay instrucciones escritas y/o graficas visibles para
la correcta colocacion de la vestimenta en los vestuarios y
en las areas donde se requiere?

5.9 a)iSe realizan examenes meédicos al ingreso del
PEISONAIT. .
b) ¢Con qué frecuencia se realizan los examenes

]|

NO

Critico

Mayor

CRITERIO

Critico

Informativo

Critico

Critico

Critico

Mayor

Mayor

Mayor

Informativo



periédicos? ...

5.10 ¢ Esta documentado y se dan instrucciones para que
el personal enfermo no entre en un area en la que pueda
ser afectado €l o los productos, asi como la restriccion de
no uso de joyas, ni maquillaje en areas de produccion vy
demas normas de higiene?

511 iEstd documentade y se dan instrucciones al
personal sobre las prohibiciones de fumar, comer, beber y
mascar en las areas de produccién, almacenamiento y
laboratorios?

512 j Existen instrucciones escritas y graficas para que el
personal se lave las manos antes de ingresar a las areas
de produccion?

513 jExiste en todas las areas de vestidores y servicios
sanitarios avisos que indiquen la obligacion de lavarse las
manos antes de salir de este lugar?

5.14 ; El personal esta vestido con el uniforme definido en
las instrucciones de vestimenta o éreas de trabajo para el
sector?

515 4los uniformes estan limpios y en buenas
condiciones?

6. SANEAMIENTO E HIGIENE
CONCEPTO

6.1 a) ;5e cuenta con procedimientos y programa de
limpieza y sanitizacién en las areas, utensilios y equipos
de  ProducCion?. ..o
b) iSeRegistra ? ..o

6.2 i Se cuenta con procedimientos para la preparacion de
las  sustancias  sanitizantes y se  identifican
adecuadamente?

6.3 ;Se evalla periodicamente la eficacia de los
sanitizantes empleados a través de la realizacion de
monitorecs microbiolégicos?

6.4 jExiste un programa y procedimientos escritos de
control de plagas, asi como un registro de su ejecucion?

6.5 a) ¢ El POE garantiza que se evite gue rodenticidas y/o
agentes fumigantes contaminen materias primas,
materiales de acondicionamiento, productos
semielaborados Vi productos
tErmMINAOS 7.

b) (Se dispone de las fichas de seguridad de los
rodenticidas y agentes fumigantes utilizados para el
controlde plagas™ ...

6.6 i Los bafios, vestuarios y duchas, estédn separadas de
las areas de produccién y almacenamiento, siendo de facil
acceso, y se encuentran en buen estado de limpieza,

Critico

Critico

Critico

Critico

Critico

Critico

CRITERIO

Critico

Critico

Mayor

Mayor

Mayor

Critico



sanitizacion, orden, conservacion y debidamente dotados
y son adecuados al nimero de usuarios?

6.7 ¢El salén comedor, areas sociales y cafeteria
(descanso y refrigerio) estan separadas de las areas
productivas?

6.8 ¢Existen y se cumplen los procedimientos operativos
estédndar para el lavado por separado de uniformes por
tipo de area (estéril, no estéril, mantenimiento, productos
especiales)?

6.9 ¢Se realizan analisis de recuento de microorganismos
del medio ambiente, frotis de superficies, de equipos,
pisos y operadores para las areas de produccion?

6.10 ;Se cuenta con implementos de limpieza gue no
constituyan fuente de contaminacion para las areas y
equipos de produccion?

6.11 iEl programa de control de plagas y roedores,
contiene claramente descrita la medida a tomar para evitar
la contaminacidn de equipos, instalaciones, materias
primas, materiales, productos intermedios, productos en
proceso y productos?

7. INSTALACIONES
CONCEPTO

7.1 jlas instalaciones estan ubicadas, disefiadas,
adaptadas y mantenidas de tal forma que sean apropiadas
para las operaciones que se realizaran?

7.2 ¢las areas productivas permiten una adecuada
limpieza y mantenimiento, con el fin de evitar la
contaminacion y en general toda situacién que pueda
influir negativamente en la calidad de los productos?

7.3 ¢,Se controlan y registran las condiciones ambientales
en éareas de fabricacion y almacenamiento de tal forma
gue no afecten la fabricacidon y calidad de los productos
homeopaticos?

7.4 i Las instalaciones estan disefiadas y equipadas de tal
forma que ofrezcan la méxima proteccién contra el ingreso
de insectos y/o animales?

7.5 ,Se dispone de areas para el lavado de materiales y
equipos de fabricacion y para el lavado y almacenamiento
de implementos de limpieza de areas, en forma
independiente?

7.6 ¢la limpieza garantiza que en las areas entre una
produccion y otra, no quedan residuos del producto
anterior ni contaminacion biclégica?

7.7 jLos flujos de personal, material y operaciones
unitarias, se realizan de forma légica y concordante con
las secuencias de las operaciones de produccidon?

Sl

NO

Critico

Critico

Critico

Critico

Mayor

CRITERIO

Critico

Critico

Mayor

Mayor

Critico

Mayor

Menor



7.8 ¢(las areas donde se encuentran los envases
primarios, materias primas y los productos a granel e
intermedios, expuestos al ambiente, son de superficies
con un terminado suave y libres de grietas y aberturas?

7.9 ¢El disefio de las instalaciones de produccion permite
la facil limpieza y su sanitizacion?

7.10 ¢ Las instalaciones se encuentran en buen estado de
conservacion?

711 4Se limpian adecuadamente de acuerdo con
procedimientos escritos y detallados?

7.12 ¢ El disefio de los drenajes son de tamafic adecuado
y no permiten el contraflujo de los residuos?

7.13 ¢ Las areas de produccién incluyendo pesaje, tienen
sistema de ventilacidon calificado y adecuado a los
productos y operacicnes realizadas?

7.14 ;Se registran y controlan el cumplimiento de las
especificaciones de disefio del sistema de ventilacion?

7.15 ¢ El area de pesaje cumple con las condiciones de un
area productiva?

716 Se cuenta con é&reas para el adecuado
almacenamiento de materiales, productos intermedios,
graneles y productos terminados en sus diferentes
estados de calidad y se tienen areas definidas y bien
demarcadas para el almacenamiento de productos
devueltos o retirados del mercado, materiales o productos
rechazados y muestras de retencion?

717 i Existe area independiente para el muestreo de las
materias primas o productos, con las condiciones
ambientales requeridas y de ser necesario un sistema de
recoleccidn de polvos y/o ventilacion?

7.18 ;Se cuenta con area segura para el almacenamiento
impreso (etiquetas, plegadizas, entre otros)?

7.19 ;Se cuentan con areas definidas y adecuadas para
obtencidn de tinturas madres, con sistemas de suministro
y extraccion de aire filtrado?

7.20 ;Se cuentan con areas y equipos exclusivos e
independientes para la fabricacién de productos de origen
animal y biolégico (nosodes y sarcodes).

7.21 jlos laboratorios de contrel de calidad son
independientes de las areas de produccion?

7.22 ; Las areas donde se realizan andlisis microbiolégico,
son independientes de las &reas donde se realizan
analisis fisicoquimico®?

7.23 ¢ Las areas donde se realizan pruebas biologicas son
independientes y disponen de sistema de aire

Critico

Critico

Critico

Critico

Critico

Critico

Mayor

Critico

Mayor

Critico

Menor

Critico

Critico

Mayor

Critico

Critico



independiente?

7.24 a) ;Se disponen de areas para el almacenamiento de
muestras de retencidn de materias primas y producto
tErMINAAO?.

b) ¢ Se controlan las condiciones ambientales?.................
C) Seregistran™ .

7.25 ilas areas destinadas al descanso y refrigerio se
encuentran separadas de las demas areas de fabricacion
y almacenamiento™?

7.26 a) ,Se disponen de areas para el cambio de
vestimenta?

7.27 ilos bafios no se encuentran en comunicacion
directa con las areas de produccion y almacenamiento?

7.28 4 En el disefio del laboratorio de control de calidad se
certifica el empleo de materiales de construccion
resistentes y adecuados a las labores de esta area con
ventilacion adecuada, prevencion de formacion de
vapores nocivos y sistemas de seguridad necesarios?

8. MANTENIMIENTO, EQUIPOS Y SISTEMAS DE APOYO CRITICO

CONCEPTO

8.1 ¢,Se cuentan con los equipos, maguinarias y sistemas
de apoyo criticos disefiados adecuadamente para
desarrollar los procesos productivos de las diferentes
formas homeopéticas?

8.2 a) (Existe un programa de mantenimiento preventivo
de las instalaciones, equipos y sistemas de apoyo

b) ¢ Se registra su cumplimiento™? ...

8.3 jExiste un programa de calibracidén de instrumentos
y/o equipos de medicion y se registra su cumplimiento”?

8.4 ;jlos equipos de produccién y control de calidad en
reparacion o desuso son identificados como tales vy
reparados o retirados de las areas productivas lo mas
pronto posible?

85 /lLa tuberia fija se identifica con su contenido vy
direccion de flujo?

8.6 ¢las tuberias empleadas para la conduccién de
materias primas o productos a granel es de material
resistente, inerte, no porosa, impermeable y facilmente
desmontable para su limpieza®?

8.7 a) /,Se cuenta con materiales y equipos disefiados vy
ubicados, de modo que se evite la contaminacion cruzada,
particular y microbiclégica?. ...
b) ¢Facilita la eficiente limpieza y mantenimiento de los
MUISITIOS? e

Sl

NO

Critico

Critico

Critico

Critico

Mayor

CRITERIO

Critico

Mayor

Mayor

Mayor

Mayor

Mayor

Critico



88 a) ¢Los equipos o instrumentos del laboratoric de ...
laboratoric de control de calidad, son adecuados a los ...

b) (Estan calibrados vy wverificados con métodos
adecuados?

9. GENERALIDADES DEL SISTEMA DE AGUA
CONCEPTO ]|

91 iCuél es la procedencia del agua utlizada en la ...
empresa?
¥ oRed  pUOBHCA........o
¥ P0zZ0s  AmeSIAN0S. ..ot

i SEMIAMESIANOS. ..
ORTOS e

9.2 En caso de ser necesario, ¢se hace tratamiento para
potabilizar el agua antes de su almacenamiento?

93 a);.Se cuentan con diagramas del sistema obtencion ...
de agua? e
b) ¢iplancs de la red de distribucion?..................

C) 4 puUntos de MUESITe0™ ..o,

94 a) ,Se realizan y se registran los controles ...

9.5 ;Se utiliza el agua potable como fuente de obtencidn
de agua purificada o agua para inyectables?

96 ;Se utiliza el agua potable para el lavado inicial de
equipos y utensilios?

9.7 ,El agua purificada utilizada es producida por la
empresa?

9.1 Agua Purificada

91.1 El método de obtencién de agua purificada es por: ...
Resinas de intercambio ...
FOJOMICO
* 08MOSIS INVEISE oo

912 ,Se dispone de dagrama del sistema de
tratamiento, planc de la red de conduccion y puntos de
muestreo?

91.3 ;Existen procedimientos escritos para operar el
sistema?

91.4 ; El sistema de tratamiento de agua esta construido
en material de tipo sanitario”?

915 (Los sitios de almacenamiento de los diferentes
tipos de agua (potable, purificada y estéril para inyeccién)
son mantenidas de tal forma que garantizan la calidad

Critico

CRITERIO

Informativo

Informativo

Informativo

Mayor

Mayor

Mayor

Mayor

Informativo

Menor

Mayor

Mayor

Critico



requerida del agua, seglin el destino de cada uno de
ellos?

91.6 ;La conduccién del agua purificada ¢se hace por
tuberfas y valvulas de material sanitario? Con el fin de
evitar la corrosion, riesgos de contaminacion vy
estancamiento?

917 a) Se realizan y se registran los controles
fisicoquimicos y microbiolégicos del agua purificada®....
b) Se tienen las especificaciones definidas de acuerdo a
farmacopeas MIgentes? o mermsmassmm o
o5V gl (57 (A =161 13 1 - R——

91.8 (8i las especificaciones del agua no cumplen los
parametros establecidos, se investiga su posible causa vy
se toman las acciones correctivas?

9.1.9 El agua purificada /es utilizada como materia prima
para la manufactura de productos ?

9110 ;,Se cuenta con procedimientos que definan la
sanitizacion de tuberias de conduccion?

9.2 Agua Inyectable (para fabricacién de productos
estériles)

921 ;Se cuenta con un sistema obtencion de agua grado
inyectable?

9.2.2 ; El agua para inyeccion cumple especificaciones de
la farmacopea oficial vigente?

923 (Se dispone de diagramas del sistema de
tratamiento, planos de la red y puntos de muestreo?

924 a) Se garantiza la calidad fisicoguimica vy
microbiolégica del agua grado inyectable para utilizar en
produccion?

b) ¢ Se llevan registros?

925 . Se encuentran documentadas las
especificaciones?

9.26 ;Se encuentra validado de acuerdo a protocolos
establecidos?

10. SISTEMA DE VENTILACION
CONCEPTO

10.1 ¢ Las areas de fabricacion disponen de sistemas de
suministro y extraccion de aire?

10.2 ¢ Se controlan y registran los diferenciales de presion,
conteo de particulas viables y no viables de acuerdo a sus
especificaciones?

10.3 ¢lLos instrumentos de control del sistema de
ventilacion se calibran de acuerdo a un cronograma
establecido?

]|

NO

Critico

Critico

Critico

Informativo

Mayor

Critico

Critico

Menor

Critico

Critico

Critico

CRITERIO

Mayor

Mayor

Mayor



CONCEPTO

10.4 ; Las &reas de fabricacion que lo reguieran disponen
de sistemas de recoleccién de polvos?

10.5 ¢ Los equipos de aire cuentan con la calificacién de
instalacion, operacion y desempefio?

11. PRODUCCION
CONCEPTO

11.1 ¢ La fabricacion de medicamentos homeopaticos se
realiza conforme a procedimientos definidos?

11.2 iSe encuentran definidas las operaciones de
dispensacién de materias primas y materiales,
preparacion, acondicionamiento primario y secundario?

11.3 a) (Se encuentran documentados los controles en
proceso en las diferentes etapas de fabricacion vy
acondicionamiento?

11.4 jEn la fabricacidon de productos homeopdaticos se
toman las precauciones necesarias para garantizar gue no
se vean afectadas su estabilidad o composicion
energética, por radiaciones generadas por equipos?

11.5 a) 4, Se encuentran documentadas las operaciones de
cuarentena, muestreo, almacenamiento, etiquetado,
despacho, procesado, envasadc vy distribucién de
materiales?

11.6 jlas desviaciones en proceso son evaluadas vy
autorizadas por las personas responsables de produccion,
control de calidad y direccién técnica®

11.7 a) ;Se tiene establecido el calculo de rendimiento y
conciliacion de materiales en las diferentes etapas de
fabricacion y acondicionamiento?..................
b) ¢Se tienen establecidos los limites?........................
¢) ¢Se investigan y documentan los resultados por fuera
de especificaciones?...........coooiiiiiii

11.8 jlas areas de produccion de medicamentos
homeopaticos se dedican exclusivamente para dicho fin?

11.9 ;La fabricacion de medicamentos con base en
sustancias muy potentes o tdxicas, sarcodes o nosodes,
se realiza en éreas segregadas o separadas”?

11.10 ¢,Se cuentan con sistemas que permitan el control y
diseminacion de polvos o cualquier otra sustancia que
puede ser fuente de contaminacién de producto en las
areas de manufactura?

11.11 ¢ Estan documentadas medidas que minimicen
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riesgos de contaminacion cruzada en las diferentes etapas
de fabricacion y acondicionamiento de los medicamentos
homeopaticos?

11.12 a) ;Se realizan despejes de linea antes de iniciar
cada proceso de dispensacion, preparacion,
acondicionamiento  primaric y secundario de los

11.13 Se garantiza la limpieza de los envases de plastico
y/o vidrio.

11.14 ;,Se garantiza la identificacion de las areas de
acuerdo al proceso de fabricacién y acondicionamiento
gue se lleve a cabo?

11.15 ;Se garantiza la eliminacion de saldos de
materiales de envase codificados con el nUmero de lote?

11.1 Producciéon Medicamentos Estériles.

11.1.1 iSe encuentran clasificadas las éreas de
dispensacién, preparacién y llenado de medicamentos
homeopaticos, se clasifican segln las caracteristicas
exigidas de aire, en grados A, B, Cy D?.

11.1.2 ,Se garantiza el cumplimiento de las
especificaciones de particulas viables y no viables, de
acuerdo a las clasificaciones establecidas de acuerdo con
las Federal Estandar 209E o normas equivalentes
internacionalmente aceptadas y conforme al manual de
Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos
Homeopaticos?

11.1.3 ¢ Existen areas separadas fisicamente para cada
una de las operaciones de preparacion, llenado vy
esterilizacion de los productos?

11.1.4 ; Poseen inyeccién de aire filtrado por filtro HEPA
terminal en las éreas A, By C7?

11.1.5 En las areas de ambiente controlado (B, C y D),
¢el nimero de renovaciones por hora es mayor a 207

11.1.6 jlos patrones de corrientes de aire evitan la
contaminacion?

11.1.7 i Se evita que una cinta transportadora pase de un
area de mayor a una de menor calidad de aire?

11.1.8 La esterilidad de los productos se garantiza por:
* SEFITRBIBNT  cvspprrrrmsssmmssarnapsmmre s s ns s am
* iForma  TeRIRAIP e s
? i Forma aseplical? wsrmmmrmarernaammmssres s

11.1.92 ;El método de esterilizacion utilizado garantiza la
estabilidad del producto?

11.1.10 a) ;Se realiza capacitacién al personal en temas
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relacionados con la fabricacion de productos estériles,
saneamiento e higiene—y conocimientos basicos en

b) iSeredistra? ...

11.1.11 ¢ La vestimenta utilizada para la fabricacion de
productos estériles, son acordes al grado de area
conforme lo establecido en el Manual de Buenas Practicas
de Manufactura de Medicamentos Homeopéticos?

11.1.12 ;Las areas destinadas al cambio de vestimenta
para ingreso a las areas de fabricacion, cuentan con
sistemas de suministro y extraccion de aire”?

11.1.13 ¢ Estas esclusas cuentan con un sistema de cierre
interblogueado y sistema de alarma visual y/o auditiva®?

11.1.14 ;Se cuentan con diferenciales de presion y flujos
de aire de tal manera que se garanticen la no
contaminacion del producto y las areas asépticas?

11.1.15 (Se monitorean y registran los diferenciales de
presién entre areas?

11.1.16 jlos equipos, recipientes, instrumentos vy
herramientas empleados en el procesc de fabricacion o
llenado de medicamentos estériles, son esterilizados?

11.1.17 a) ,Se tiene implementadc un programa de
mantenimiento de equipos, sistemas de filtracién de agua,
destiladores, entre otros?.......ccoviiii

11.1.18 ;Las soluciones desinfectantes empleadas son
sometidas a un proceso de filtracion esterilizante?

11.1.19 (Se llevan a cabo pruebas de llenado aséptico
con medio de cultivo, en las condiciones normales de

trabajo, con una frecuencia establecida?

11.1.20 jEstas pruebas se realizan acordes a las
condiciones normales y reales de trabajo en el area”?

11.1.21  Se realizan sobre un minimo de 3.000 unidades?

11.1.22 a) ;Se considera rechazado el ensayo si se
obtiene una cifra mayor al 0,1% de las unidades

b) 4Seregistra?. ...
11.1.23 4Se realiza minimo tres llenados consecutivos
para garantizar la reproducibilidad de los resultados en la
validacion inicial?

11.1.24 a) ;Se investigan las causas y se toman las
acciones correctivas en casos de cualquier contaminacion

11.1.25 ;Se verifica la carga microbioldgica de las
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materias primas empleadas en la produccidn de los
medicamentos esteriles?

11.1.26 4 El gas utilizado en los procesos de fabricacion y
llenado son pasados a través de filtros de esterilizacion de
eficiencia comprobada®?

11.1.27 ;Todos los procesos de esterilizacién vy
despirogenizacion se encuentran validados?, y se evalla
periédicamente su efectividad?

11.1.28 (En casc de emplear indicadores biolégicos se
toman las precauciones para evitar que estos se
conviertan en fuente de contaminacion?

11.1.29 ;,Se demuestra que el método de esterilizacion es
adecuado para el producto en cuestién y que es eficaz
para alcanzar los niveles de esterilizacion deseado en
todas las partes de cada tipo de carga a ser procesada”

11.1.30 ;Se adoptan las medidas necesarias para
garantizar la identificacidon de los productos y materiales
esterilizados de los no esterilizados?

11.1.31 jLos instrumentos de medicién de los equipos de
esterilizacion se encuentran calibrados?

11.1.32 El vapor empleado en la esterilizaciéon, es de
calidad adecuada®?

11.1.33 ; Para cada ciclo de esterilizacion se registran las
condiciones de temperatura, presion y humedad?

11.1.34 ,Se realiza analisis de endotoxinas al agua
productos intermedios y producto terminade de acuerdo a
un meétodo oficialmente aceptado para cada uno de los
productos?

11.1.35 §Se investigan las causas y se adoptan las
medidas necesarias cuando las pruebas de endotoxinas
no cumplen con las especificaciones establecidas?

11.1.36 ;Se realiza analisis de esterilidad a producto
terminado?

11.1.37 ¢, Cuando un producto es llenado asépticamente,
se realiza la prueba de esterilidad a muestras
provenientes de recipientes llenados al inicio y al final del
lote, asi como luego de una interrupcién importante
ocurrida durante el proceso de fabricacion®

11.1.38 ¢, Se toman muestras para andlisis de esterilidad
de los puntos considerados mas frics de la carga, cuando
se trata de productos que han sido esterilizados en sus
recipientes finales?

11.1.39 ;. Se verifica la integridad del sellado del envase
del producto terminado, de acuerdo a procedimientos
establecidos?
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11.1.40 ;,Se realiza inspeccion al 100 % de los recipientes
de productos parenterales?. ...
iLos inspectores se someten a exédmenes visuales
periddicos?

11.1.41 ;Se controla la integridad de los filtros empleados
en los procesos de esterilizacion por filtracion?

12. VALIDACIONES
CONCEPTO

121 ¢las validaciones se realizan de acuerdo a
protocolos preestablecidos?

122 ;Se disponen de los informes que incluyan
resultados y conclusiones?

12.3 ¢, Se realizan revalidaciones?

12.4 4, Se realizan validaciones de los procesos criticos
de:

irecnicas  anallticas? v
* iSistema de Apoyo Criico?. ...oemmmmemann
* gProceses der LIMPIEZaTcme e
* . Sistemas Computarizados? ..o,

13. CONTROL DE CALIDAD
(septiembre 30)

13.1 (LEl Departamento de Control de Calidad es
independiente de produccion?

(septiembre 30)

13.2 a) (El muestreo de materias primas, material de
envasado, producto intermedio y terminado, se realiza de
acuerdo con procedimientos aprobados gue eviten riesgos
de CONtAMINACION. ..o
b) iSe llevan registros? ...
¢) /Las muestras tomadas son representativas del lote®?

13.3 (Se garantiza la no contaminacién cruzada y la no
confusion de materias primas durante el muestrec?

13.4 ;Se cuenta con métodos y/o ensayos debidamente
estandarizados y/o validados, segun el caso?

13.5 ;Se realizan los analisis de materiales y producto
intermedio y terminado para verificar que cumplan con sus
especificaciones?

13.6 Para la aprobacion de las materias primas se realizan
los ensayos:
a) fisicos:
* Crganpleplicos: s esnanyns
* WM acraseEplBeS: s mssmenmress s
* Los descritos en farmacopeas oficiales vigentes..............
b) Quimicos:
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* Determinacion del grado alcohdlico............................
* Los descritos en farmacopeas oficiales vigentes.........
* Los ensayos microbioldgicos ...

13.7 ¢ La liberacion del producto al mercado se realiza por
las personas responsables previa revision del paguete
técnico y verificacion del cumplimiento de los requisitos
establecidos para su comercializacion?

13.8 ¢ Se cuenta con areas para el almacenamiento de
retencidon de materias primas, tinturas madres, cepas
homeopaticas y producto terminado, y con los respectivos
procedimientos que  especifiguen las cantidades
requeridas para realizar los anélisis necesarios en los
casos requeridos y el tiempo de almacenamiento?

13.9 iSe cuenta con sustancias de referencia
debidamente almacenadas e identificadas?

1310 a) ,Se llevan reqgistros de la recepcion y
preparacion de los medios de cultivo y reactivos y estos
debidamente identificados ¥

b) ¢Esta actividad se realiza de acuerdo con
procedimientos establecidos?

13.11 (Se realizan controles positivos y negativos a los
medios de cultivo?

13.12 (,8Se cuenta con patrones de referencia primarios y
secundarios y estos se usan de acuerdo con lo
establecido en las monografias correspondientes?

13.13 ,El recipiente de materia prima muestreado se
identifica adecuadamente?

13.14 En aguellos casos en los gue se acepta el
certificado de analisis de materias primas y materiales
otorgado por el proveedor, se establece la confiabilidad de
dicho analisis mediante la comprobacion periddica de los
resultados™?

13.16 (Se cuenta con procedimientos para realizar los
controles en proceso, en los cuales se establezca la
frecuencia, especificaciones, cantidades a muestrear vy
manejo de resultados por fuera de especificaciones, entre
otros?

13.17 iSe realizan estudios de estabilidad de los
productos elaborados con el fin de definir su tiempo de
vida 0til, de acuerdo con un programa de estabilidad
preestablecido y con base en procedimientos gue defina el
namero de lotes a utilizar, parametros fisicoquimicos vy
microbiolégicos a evaluar, entre otros aspectos?

14. ALMACENAMIENTO
CONCEPTO
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141 ¢ilas materias primas, graneles, materiales de
envase y producto terminade se encuentran debidamente
identificados?

142 ,Se encuentran documentados los procesos de
recepcion de materias primas y graneles que incluya la
revision de contenedores, sellos y revision de las notas de
envio?

143 ;Todas las materias primas se encuentran
debidamente almacenadas, de acuerdo a las condiciones
establecidas por el fabricante?

14.4 ;Se cuentan con procedimiento que establezca la
rotacion de inventarios de los materiales?

14.5 a) /Se investigan y se toman las medidas correctivas
cuando en la recepcidn se encuentran contenedores en
condiciones que puedan influir negativamente en la
calidad del producto?.....................
B4.98 [SHISa P e e

14.6 ;A cada lote de materiales, se le realiza muestreo y
analisis para ser autorizados®?

147 ilos materiales y graneles se encuentran
identificados de acuerdo a su estado de:
sCalidad?. .
ACUAreNteNa™. ...

* % Ok ¥ ¥
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GRetirados?. .

14.8 ;Se utilizan materias primas aprobadas y que se
encuentren dentro de su tiempo de vida Util?

149 ;8Se cuentan con procedimientos para la
dispensacion de las materias primas?

1410 a) ;Se revisa y verifican las operaciones de

14.11 ;Se garantiza la segregacién e identificacion de los
materiales empleados para cada lote de produccion?

1412 ,Se garantizan condiciones seguras para el
almacenamiento y transporte de los materiales de envase
impreso y etiquetas?

14.14 a) ,Todos los productos a granel e intermedios se
encuentran debidamente identificados 1%
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C)iSeregistran?. o

1415 a) ¢Se cuentan con procedimientos establecidos
gue definen la aprobacion y liberacion del producto
tErMINAO?.

b) /Se almacenan en las condiciones establecidos por el
fabricante de tal manera que garantiza su

1416 ;8e encuentran con areas debidamente
identificadas y con acceso restringido para materiales y
productos rechazados?

1417 i8e encuentran con @dreas debidamente
identificadas y con acceso restringido para productos
retirados del mercado?

1418 (,Se cuenta con un area segura para el
almacenamiento de sustancias toxicas y materiales
inflamables?

1419 ;Se cuenta con procedimiento de manegjo de
desechos?

14.20 ;Se cuenta con procedimiento para el despacho de
productos?.

15. DOCUMENTACION
CONCEPTO

15.1 ¢,Se encuentran todos los documentos debidamente
revisados, firmados y aprobados por las personas
autorizadas?

152 §Se encuentran los documentos requeridos
distribuidos en las areas de trabajo definidas?

15.3 ¢,Se realizan revisiones y actualizaciones periddicas
de los documentos?

15.4 ¢ La administracion y manejo de la documentacion se
realiza de acuerdo con procedimientos escritos que
incluyan  aspectos como  estructura,  contenido,
responsables de elaborar, revisar, aprobar, manejo de
obsoletos, modificacicnes y reproduccién de documentos,
entre otros?

15.5 ¢ El diligenciamiento de los diferentes documentos se
realiza de acuerdo con procedimientos que establezcan
los principios y lineamientos de las buenas practicas de
documentacién, como correccidn de errores, ingreso de
datos legibles e indelebles, entre otros?

15.6 (,Se registra y conservan los documentos originados
durante las distintas actividades de fabricacion de los
productos homeopaticos, se define su tiempo de
conservacion?

15.7 a) ¢Cuando el manejo de la documentacién y los
registros se llevan por medios electronicos, los
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procedimientos y las férmulas maestras, entre otros, se

15.8 (Se encuentran definidos los responsables de
modificacién e ingreso de datos en el manegjo de la
documentacién con perfiles de acceso definidos,
incluyendo claves y contrasefias para el manegjo de
documentacién por medios electrénicos?

15.9 ; Se tienen definidas las etiquetas a utilizar para la
identificaciéon de los estados de calidad de equipos, areas,
instalaciones, recipientes y materiales?

15.10 (Se encuentran definidas y documentadas las
especificaciones de materias primas, materiales de
envasado y productos terminados?

15.11 ¢Disponen de férmulas maestras debidamente
autorizadas para cada productc y de acuerdo a los
distintos tamafos de lote?

15.12 ¢ Se llevan los registros del procesc de fabricacion
de cada lote, incluyendo el despeje de linea antes de
comenzar cada etapa de dispensacion, elaboracion,
envasado y acondicicnamiento?

1513 ¢jLos registros del proceso de fabricacidn, son
realizados durante el procesc y al momento en que se
llevan a cabo, y son firmados y verificados por las
personas responsables?

1514 ;Se cuenta con los procedimientos para la
recepcion y despacho de materias primas y materiales?

15.15 ¢ Se cuenta con los procedimientos para el manejo
de equipos e instrumentos?

15.16 ¢ Se cuenta con procedimiento que defina el sistema
de asignacion de numero de lote a materias primas y
producto terminado?

1517 i Se disponen de registros de distribucion de cada
lote de produccion?

15.18 [/ Se dispone de procedimientos y registros de las
acciones y conclusiones de los siguientes procesos:
control de plagas, quejas, retiro del producto del mercado
y devoluciones?

15.19 ;Se llevan registros de mantenimiento, limpieza,
calibracién y uso de equipos?

15.20 a) ¢ En el caso de produccion y andlisis por contrato
se dispone de un contrato en el cual se definan
claramente las responsabilidades del contratante y el
contratista”

b) ¢(Se define la responsabilidad de los analisis de
materiales, muestreo, analisis de control de calidad y la
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liberacién del producto al mercado entre otros aspectos?

15.21 4 El contrato permite que el contratante someta a
auditoria las instalaciones del contratista con el fin de
verificar el cumplimiento de las BPMMH?

16. QUEJAS Y RECLAMOS
CONCEPTO

16.1 ¢Se tiene designada una persona responsable para
el manejo de las quejas, se cuenta con el procedimiento
respectivo y se llevan registros?

16.2 ;Las personas responsables de control de calidad y
produccion participan permanentemente en el estudio de
las quejas™?

16.3 ;,Se adoptan medidas correctivas?

16.4 ;Se informa a las autoridades sanitarias si el
laboratorio decide adoptar alguna medida como resultado
de un defecto del producto, su deterioro o cualquier
problema seric de calidad?

17. RETIRO DEL PRODUCTO
CONCEPTO

17.1 ¢ Existe un procedimiento operativo que establezca el
sistema de retiro de productos del mercado en caso de ser
necesario?

17.2 iExiste una persona responsable (no dependiente
del departamento de ventas) designada por o con el
acuerdo del responsable técnico para la coordinacién y
gjecucion del procedimiento de retiro®?

17.3 ¢ Se indica en el procedimiento la obligatoriedad de
notificar de manera inmediata a las Autoridades Sanitarias
donde se ha distribuido el producto en caso que la causa
sea una razon sanitaria?

17.4 ;los registros de distribucidn de los productos,
guedan disponibles para una pronta accién de retiro del
mercado?

17.5 ¢ Esos registros contienen informacion que permitan
el rastreo y determinacion de cuales son los destinatarios
de su distribucién?

17.6 i Existen informes sobre todo el proceso del retiro de
los productos del mercado, asi como de sus causas,
destino de los mismos, fecha de destruccion y conciliacion
final de cantidades?

17.7 ¢,Se depositan estos productos en forma separada y
ordenada en un area de acceso restringido?

17.8 jPeriddicamente se efectia una revision vy
evaluacion de |a eficiencia del sistema de retiro?
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18. ASUNTOS REGULATORIOS
CONCEPTO ]| NO CRITERIO

18.1 ;Cuentan con registros sanitarios los productos Informativo
homeopaticos que se fabrican?

18.2 ¢La informacién declarada en las etiquetas y/o Critico
empagues se encuentran acorde a lo establecido en el

Decreto 3554 de 2004, 1861 y a lo autorizado en registro

sanitario respectivo?

FIN DEL ANEXO

Disposiciones analizadas por Avance Juridico Casa Editorial Ltda.© ISBN 978-258-28873-1-8, "El Derecho
del Bienestar Familiar", 28 de diciembre de 2009.
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