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BUENOS AIRES,

VISTO, el Expediente N° 1-2002-23848-12-2 del Registro
del Ministerio de Salud, el Tratado de Asuncidn del 26 de marzo de 1991,
aprobado por la Ley N° 23,981 y el Protocolo de Ouro Preto del 17 de diciembre
de 1994, aprobado por la Ley N° 24.560, y la Resolucion Mercosur GMC N°

34/12, y

CONSIDERANDO

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

Que, conforme a los articulos 2, 9, 15, 20, 38, 40 y 42 del
Protocolo de Ouro Preto, las normas Mercosur aprobadas por el Consejo del
Mercado Comun, el Grupo Mercado Comun y la Comisidon de Comercio del
Mercosur, son obligatorias y deben ser incorporadas, cuando ello sea necesario,
al ordenamiento juridico nacional de los Estados Partes mediante los
procedimientos previstos en su legislacion.

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decisién 20/02
del Consejo del Mercado Comun, las normas Mercosur que no requieran ser
incorporadas por via de aprobacién legislativa podran ser incorporadas por via

administrativa por medios de actos del Poder Ejecutivo.
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Que el articulo 7 de la citada Decision establece que las
normas Mercosur deberdn ser incorporadas a los ordenamientos juridicos de los
estados Partes en su texto integral.

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

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

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones

conferidas por los Decretos N° 1490/92 y 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Incorpérase al ordenamiento juridico nacional la Resolucion
Mercosur GMC N° 34/12 “PROCEDIMIENTOS COMUNES PARA LAS
INSPECCIONES EN LOS ESTABLECIMENTOS FARMACEUTICOS EN LOS ESTADOS
PARTES Y CONTENIDO MINIMO DE ACTAS/ INFORMES DE INSPECCION EN LOS
ESTABLECIMENTOS FARMACEUTICOS EN LOS ESTADOS PARTES (DEROGACIéN
DE LA RES. GMC N° 16/09)” que se adjunta como anexo y forma parte

integrante de la presente disposicidn.
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ARTICULO 2°.- En los términos del Protocolo Quro Preto, la norma que se
incorpora por la presente disposicién, entrard en vigor simultdneamente en los
Estados Partes, 30 dias después de la fecha de la comunicacién efectuada por la
Secretaria del Mercosur, informando que los Estados han incorporado la norma
en sus respectivos ordenamientos juridicos internos, |
La entrada en vigor de la Resolucién Mercosur GMC N° 34/12 "PROCEDIMIENTOS
COMUNES PARA LAS INSPECCIONES EN LOS ESTABLECIMENTOS
FARMACEUTICOS EN LOS ESTADOS PARTES Y CONTENIDO MINIMO DE ACTAS/
INFORMES DE INSPECCION EN LOS ESTABLECIMENTOS FARMACEUTICOS EN
LOS ESTADOS PARTES (DEROGACION DE LA RES. GMC N° 16/09)” sera
comunicada a través de un aviso en el boletin Oficial de la Nacién (cfr. Articulo
40 inciso III del Protocolo de Ouro Preto).
ARTICULO 3°.- Derdgase la Disposicion ANMAT N° 5363/10
ARTICULO 4°.- Comuniquese, publiquese, dese a la Direccién Nacional de

Registro Oficial y archivese.

EXPEDIENTE N° 1-2002-23848-12-2
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MERCOSUR/GMC/RES. N° 34/12

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

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto, el Protocolo de
Ushuaia sobre Compromiso Democratico en el MERCOSUR, la Republica de Bolivia
y la Republica de Chile y las Resoluciones N° 15/09 y 16/09 del Grupo Mercado
Comin,

CONSIDERANDO:

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

Que la adopcion de! Informe N° 37 de la Organizacion Mundial de la Salud como
reglamento sobre Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) de productos
farmacéuticos requiere que el sistema de inspecciones se base en el analisis de
riesgo.

Que las inspecciones realizadas por los Estados Partes en establecimientos
farmacéuticos deben basarse en criterios comunes, a la luz de las normas
actualizadas y armonizadas en el MERCOSUR.

Que las Actas/informes de Inspeccion deben aportar informaciones técnicas
detalladas, a fin de apoyar la toma de decisiones por las Autoridades Sanitarias de
los Estados Partes en relacidn a la certificacién de Buenas Précticas de Fabricacion
para empresas farmaceuticas.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar los “Procedimientos comunes para las inspecciones en los
establecimientos farmacéuticos en los Estados Partes y contenido minimo de
Actasfinformes de Inspeccién en los establecimientos farmacéuticos en los estados
partes’, que constan como Anexo y forman parte de la presente Resolucion.

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

el
i

Art. 3 - Derogar la Resolucién GMC N° 16/09.
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Art. 4 - Esta Resolucih debera ser incorporada al ofdenamiento juridico de los

Estados Partes antes del 30/IV/13.

LXXXIX GMC - Cuiaba, 18/X/12.
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ANEXO

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

1 .OBJETIVO

Establecer procedimientos para la realizacion de inspecciones de vigilancia sanitaria
en los establecimientos que fabrican productos farmaceuticos, asi como criterios
. comunes para la toma de decisiones a la |uz del resuitado de la inspeccion.

2. AMBITO DE APLICACION

Estos procedimientos se aplican exclusivamente al intercambio de informaciones
sobre las inspecciones realizadas por las Autoridades Sanitarias de los Estados
Partes en los establecimientos fabricantes de productos farmacéuticos instalados en
su territorio,

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

El Estado Parte Receptor (EPR) es aquel donde estan localizadas las empresas que
importan productos de los establecimientos farmacéuticos localizados en los demas

Estados Partes.
3. COMPETENCIA

Los procedimientos aqui previstos son aplicables a la inspeccién de
establecimientos fabricantes de productos farmacéuticos intercambiados entre las
autoridades competentes de los Estados Partes, en particular para:

a) el otorgamiento de! Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion;
b) la verificacién de cumplimiento del plan de acciones aprobado luego de la
inspeccién, con el objetivo de corregir las no conformidades.

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

El otorgamiento del certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o las medidas
correctivas definidas se fundamentarén en los resultados de la evaluacion de riesgo
surgida de la inspeccion correspondiente, utilizando para esto los criterios de riesgo
sobre la calidad y seguridad del producto asi como la seguridad del trabajador,
respetando el marco normativo vigente en cada Estado Parte, de conformidad con la
norma actualizada y armonizada en el MERCOSUR.



5. EQUIPO DE INSPECCION

Las inspecciones en los establecimientos farmacéuticos localizados en los Eslados
Partes deberan ser conducidas por equipos conslituidos por inspectores entrenados
y acreditados de acuerdo al Programa de Capacitacion de inspectores en Buenas
Practicas de Fabricacion aprobado para el MERCOSUR.

6. PROCEDIMIENTOS COMUNES

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

6.2. Las empresas localizadas en el EPR que estén interesadas en importar
productos farmacéuticos originados del EPS deben cumplir las normas vigentes en
el EPR relativas a la solicitud de certificacion para establecimientos farmacéuticos.

6.3. Con base al pedido de Ja empresa importadora y cumplidos los requisitos
legales pertinentes, la autoridad competente del EPR debera solicitar oficiaimente a
la autoridad competente del EPS el envio del Actallnforme y sus anexos relativos a
la inspeccién realizada en el establecimiento farmacéutico de interés de la empresa
importadora.

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

a) realizar el envio del Acta/lnforme y sus anexos,

b) informar sobre la necesidad de la extensién del plazo para envio de ia
documentacién solicitada, indicando el plazo estimado;

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

6.5. Ei Acta/Informe de Inspeccién debera estar vigente y contener minimamente las
informaciones descriptas en el Apéndice del Anexo de la presente Resolucion,
ademas de otros documentos necesarios para subsidiar la toma de decisiones de los
técnicos del EPR, con base al analisis- de riesgo, sobre el otorgamiento del
Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion.

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

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

del envio de la documentacion por el EPR.
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Los doce (12) meses seran contados a partir de la fecha del término de la inspeccion
realizada por la autoridad competente del EPS.

6.7. En el caso de no existir un Acta/informe de Inspeccién vigente, la autoridad
competente del EPS debera informar a la autoridad competente del EPR sobre las
posibilidades de programar la inspeccion.

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

6.9. En el caso en que el EPS considere que un establecimiento farmacéutico no se
encuentra en condiciones de exportar productos, la autoridad competente debera
enviar informaciones al EPR, con la debida fundamentacién técnica,

6.10. En el caso en que el Acta/informe enviado por el EPS contenga informaciones
completas y suficientes, conforme a lo descripto en el ltem 8.5, la autoridad
competente del EPR debers, en el plazo de sesenta (60) dias corridos, de acuerdo a
sus normas vigentes, emitir el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion para
la empresa exportadora, en atencion a la solicitud de la empresa importadora.

El Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién sera valido por dos (2) aftos a
partir de la fecha de su otorgamiento por la autoridad competente del EPR.

6.11. En el caso de que el Acta/informe enviado por el EPS no contenga
informaciones completas y suficientes para la toma de decisiones en base al anjlisis
de riesgo, la autoridad competente del EPR solicitara oficialmente al EPS, en un
plazo de sesenta (60) dias corridos, el envio de informaciones adicionales relativas a
los puntos técnicos que ameritan ser detallados.

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

6.13. En el caso de que las informaciones adicionales enviadas por el EPS no sean
suficientes para la toma de decisiones del EPR en relacion al cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacion por el establecimiento farmacéutico, la autoridad
compstente del EPR podr4 solicitar oficiaimente a la autoridad competente del EPS
la programacién de una inspeccién conjunta.

a) La inspeccién conjunta debe ser programada con la aceptaciéon de los
EPS y EPR, en un plazo no superior a treinta (30) dias.

b) El EPS debera comunicar oficialmente a las autoridades competentes de
todos los Estados Partes sobre la fecha programada de ejecucion de la
inspeccidn conjunta.

6.14. Hasta treinta (30) dias después del términe de la realizacién de la inspeccion
conjunta, la autoridad competente del EPR debera emitir opinién final sobre la

cerificacion del establecimiento farmacéutico. .,
%9% 5
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6.15. La certificacién de un establecimiento farmacéutico por una autoridad
competente no presupone su aceptacion tacita o reconocimiento mutuo por los
demas Estados Partes.

Cada Estado Parte debera, observando las normas vigentes, otorgar individualmente
el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién para establecimientos
farmacéuticos.

7. DISPOSICIONES FINALES

7.1. Las autoridades competentes del EPS deberan informar prontamente, y con la
debida fundamentacion, sobre cualquier modificacién observada en el estado de la
certificacion, asl como si existiera una modificacién en las iineas farmacéuticas
autorizadas de los establecimientos que exportan a los demas Estados Partes.

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

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

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

Solamente seran considerados validos para -analisis los documentos enviados y
recibidos por las autoridades sanitarias involucradas en e! proceso de intercambio de
informaciones.

75 Para todos los casos descriptos, la autoridad competente del EPR debera
informar al EPS sobre su decision relativa a la certificacion del establecimiento
farmacéutico, dentro de los treinta (30) dias corridos contados a partir de la fecha en
que se tomod la decisién.

7 6. Otras "situaciones relacionadas al control y a la fiscalizacion sanitaria no

previstas en la presente Resolucién deberan ser objeto de tratamiento especifico, a
través de acuerdos entre las autoridades competentes de los Estados Partes

interesados.
/\/
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APENDICE

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

Objetivo

Proveer instrucciones para el contenido minimo del Acta/lnforme de Inspeccion de
empresas en el &mbito del MERCOSUR, para verificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion en el Area Farmacéutica.

Responsabilidad
Es responsabilidad de los Técnicos de los Estados Partes que realizan inspecciones

sanitarias en industrias farmacéuticas, conocer y seguir el contenido de este
documento para completar los campos del Acta/lnforme de Inspeccion.

Modelo de Contenido Minimo del Actal/lnforme de Inspeccion

Empresa: completar este campo con el nombre de ia empresa.

Direccion: completar este campo con la direccion del establecimiento, informando
barrio, ciudad, departamento, y CP.

Teléfono: completar este campo con el(los) nlmero(s) de|FAX: nimero de fax
teléfono (maximo tres teléfonos), incluyendo el codigo de
ciudad/pais.

Periodo de Inspeccion: completar este campo con el perfodo de inspeccion

Ultima Inspeccién: completar este campo con la fecha de la Ultima inspeccion
realizada por la Autoridad Sanitaria, informando también, el objetivo de esta Ultima
inspeccion.

Ejemplo: verificacion de cumplimiento de BPF, desvio de calidad, otergamiento de
Certificado de BPF, renovacién de Habilitacién/Autorizacién Sanitaria, etc.

Responsable Técnico: completar este campo con el nombre del Responsable
Técnico de la empresa.

Namero de Habilitacion/Autorizacién otorgado por la Autoridad Sanitaria: completar

este campa con el nimero correspondiente.

Descripcion de las Instalaciones:

Sistema de Aire: describir en forma general {cuantas Unidades de Tratamiento de
Aire-UMA, % de recirculacion de aire, extraccién e inyeccién) el sistema de aire de
todas las areas productivas. El sistema de aire debe estar calificado.

Los diferenciales de presi6n entre las dreas deben estar descriptos o marcados en
un disefio esquematico/diagrama.

Describir en forma detallada el sistema de aire de las areas limpias, indicando en el
disefio esquemdatico/diagrama la clasificacién de cada sala describiendo los
parametros de control, sistemas de alerta, nimero minimo de renovaciohes de
aire, monitoreo ambiental, etc. e informando el status de clasificacion de las areas
y calificaciéon del flujo laminar.

Mencionar el mantenimiento de los filtros de todas las areas, qué controles se les
realiza y la frecuencia de su recambio (tener en cuenta las especificaciones del
proveedor de filtros).

n
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Sistema de Agua: presentar disefio esquematico/diagrama del sistema de agua
(incluyendo puntos de control), y capacidad productiva del sistema. Especificar el
estado de validacién del sistema y los controles realizados para monitorear su
estado de validacion.

Almacenamiento y Distribucién de Materiales:

Instalaciones: presentar plano de la empresa identificando todos los depodsitos ¥
describir en forma general caracteristicas de los mismos. Especificar os cuidados
para los depositos de productos especiales (segregados, material impreso,
rechazados, de devoluciones y de retiro del mercado). En el caso de depésito de
productos inflamables, detallar medidas de control y seguridad con las que cuenta
el area. Describir en detalle e! drea de muestreo de materias primas (condiciones
det area, sistema de aire, procedimiento de limpleza, criterio de muestreo).

Este campo debe contener informacion respecto a los parametros ambientales de
almacenamiento vy al control de plagas.

Flujo de Personal y Materiales: presentar un disefio esquematico/diagrama de la
empresa indicando flujo de personal y materiales en las areas de almacenamiento
y muestreo, desde e! deposito, Areas de muestreo, pesada y produccién, indicando
el retorno de los mismos,

Contemplar aspectos relacionados al control de stock de materiales (sistema de
gerenciarmiento de materiales), asi como también el uso de software para este fin.
Describir e! software (incluyendo su validacion) utilizado para el manejo de
materiales y productos.

Produccidn:

instalaciones: este campo se destina a la descripcion de las etapas de pesado,
produccion y acondicionamiento primario y secundario.

Debera contener las indicaciones de las respectivas areas de pesadas, informando
sobre la existencia de area especifica para pesada de productos especiales,
peligrosos, estériles, etc. Describir los procesos productivos correspondientes, asl
como también otros aspectos que el equipo de inspeccién juzgue relevantes en

tipo/grupo de productos, correlacionando con los respectivos sistemas de aire,
agua, vapor puro, si corresponde.

Registros: describir los registros (temperatura y humedad, diferenciales de presién
y limpieza, etc.) mantenidos por la empresa.

relacién a las instalaciones, como segregacion ylo separacion de las areas por

Flujo de personal y materiales: presentar un disefio esquematico/diagrama de la

areas productivas. En el caso de materiales, desde el deposito hasta las areas de
produccién. Describir en forma general la vestimenta a utilizar por el personal en

cambio de vestimenta del personal que trabaja en areas limpias.

Mencionar la segregacion y exclusividad de areas de produccion en la fabricacion
de determinados productos.

Adjuntar el listado de equipos e informarse sobre los programas de mantenimiento,
calificacion/calibracion y su grado de cumplimiento.

Describir qué procesos productivos se encuentran validados. Dado que existen

validacién. Describir la validacién de limpieza desarrollada.

empresa con la indicacién del flujo de personas y materiales. En el caso del flujo de
personal, el mismo debe ser indicado desde los vestuarios hasta las diferentes

las distintas areas productivas. Describir en forma detallada el procedimiento de

diferencias entre los criterios de aceptacion de validacion de un proceso, describir
cudles son las especificaciones y puntos criticos establecidos para realizar la

o0
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Control de Calidad:

Instalaciones: este campo se destina a la descripcion de las actividades
relacionadas al Control Fisico-Quimico, Microbiolégico y Biolégico de
medicamentos e insumos.

Describir las areas dedicadas al Control de Calidad, proveyendo detalles de las
instalaciones del sistema de aire, cuando se trate de Control Microbiolégico.
Presentar el disefio esquematico/diagrama de los laboratorios y los diagramas con
flujos de personal, materiales y muestras,

Informar detalles acerca de la recepcién de muestras, estdndares de referencia,
etc.

Adjuntar el listado de todos los equipos e informar sobre los programas de
mantenimiento, calificacién/calibracién y su grado de cumplimiento.

Ensayos y Metodologias empleadas: en este campo se deben relacionar los
ensayos y metodologias analiticas empleadas en los controles de calidad de
insumos y medicamentos.

Describir el plan de muestreo para ingredientes farmacéuticos y producto
terminado.

Informar si se utilizan métodos no farmacopeicos y su estado de validacion. En el
caso de métodos microbiolégicos, informar sobre los test de promocion de
crecimiento, asl como sobre el control negativo de los medios de cuitivo. Describir
con qué cepas de referencia cuenta el laboratorio, manejo y mantenimiento de las

mismas.

Garantia de Calidad:

Descripcion del Sistema de Garantia de Calidad: este campo se destina a la
descripcion de! sistema de calidad de la empresa, asf como también, algunos
elementos especificos de este sistema.

En este campo debe ser descripto si el Sistema de Garantia de Calidad, cuenta
con actividades refacionadas a la preparacion, distribucién, sustitucion y archivo de
Procedimientos Operacionales Estandar (POEs).

Plan Maestro de Validacién: completar este campo describiendo brevemente,
alcance, frecuencia, responsabilidades de ejecucion y grado de cumplimiento.

Programa de Auto-inspeccion: completar este campo con una descripcion
resumida del programa de auto-inspeccion, el alcance, frecuencia, las
responsabilidades de ejecucién y del procedimiento escrito para la solucion de no-
conformidades encontradas en la auto-inspeccién y su correspondiente registro.

Retiro de Productos del Mercado: informar si el procedimiento cumple con lo
descripto en la normativa establecida por la Autoridad Sanitaria. Describir las
caracteristicas/particularidades de la empresa.

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

Area de Desarrollo de Productos: de existir, describir en este campo las
informaciones sobre las areas destinadas para esta actividad, asi como el nimero
de personas involucradas y sus responsabilidades.

Programa de Capacitacién: completar este campo con informaciones sobre el
Programa de Capacitacion para los funcionarios de la empresa. Informar los tipos
de capacitacion, la periodicidad y el sistema de evaluacion.
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Liberacién de producto terminado: desoribir en este campo en el proceso de
liberacién de los lotes de producto terminado para el mercado, asi como los
cuidados tomados en este proceso, la participacion del Responsable Técnico ¥ los
demés involucrados.

Calificacion de Proveedores: completar este campo con informaciones sobre el
Programa de Calificacion de Proveedores de la empresa, describiendo las
acciones desencadenadas para la calificacidn de un proveedor, la clasificacion de
los proveedores, procedimientos en ¢aso de descalificacidn etc.

Documentacion: Detallar el nombre y la vigencia de los procedimientos evaluados
por el inspector. Describir el nombre del producto, el nimero de lote y la fecha de
elaboracién de las 6rdenes de produccién evaluadas por el inspector.

Anexo 1.

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

Exportacion:

Fecha de inicio de laEmpresa Forma Farmacéutic
Producto Paisl.importador Exportacion importadora Presentacion

Anexo 2:

La empresa debera informar el namero de turnos de trabajo, el nimero total de
funcionarios y la cantidad de funcionarios en cada area. Complementariamente, la
empresa debe anexar el organigrama al Acta/informe de Inspeccion.

Ne.  de|N° total de N°. de funcionarios involucrados con actividades industriales
turnos | funcionarios Produccién Garantla de | Aimacenamiento | Ingenieria y | Otras
Calidad v Distribucion Mantenimiento | dreas
Anexo 3:

Tercerizacion de servicios en el marco de la norma MERCOSUR vigente.

Autoridad Sanitaria del pals donde ocurre la tercerizacion. Asimismo presentar

1. Presentar listado de servicios tercerizados y constancia del control realizado por la
evidencia de que la empresa contratante realizé auditorias en la empresa tercerista. %

9 Presentar evidencia de la evaluacion del contrato de tercerizacion por parte de la
Autoridad Sanitaria para verificar que lo dispuesto en el mismo, coincida con los
procedimientos establecidos por la empresa y con la normativa MERCOSUR vigente. S

g
-
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3. Presentar listado de productos (incluyendo &l nimero de registro ante la autoridad
sanilaria, forma farmacéutica y principio activo) y actividades tercerizadas vinculadas

a los productos.

4. Presentar evidencia de que la Autoridad Sanitaria constaté la validacién de las
técnicas anallticas tercerizadas.

5. Informar sobre las Ordenes de Produccién elaboradas por terceros (nombre del
producto, ndmero de lote, fecha de elaboracion) evaluadas durante la inspeccién.,

6. Presentar el Acta/informe de Inspeccidn de la empresa tercerista en aquellos casos
donde se tercerice la elaboracién de una linea de produccién o alguna de las etapas

de fabricacion del producto.

Consideraciones Finales:

En este cuadro deben estar descritas las no conformidades o incumplimientos
asentadas en el texto del Acta/informe de Inspecciéon. Los ftems no conformes
deben estar referenciados de acuerdo a la normativa vigente.

En el caso de que existan observaciones pendientes, el plan de accién para la
verificacion del cumplimiento de las mismas también debe estar descripto. La
documentacion que compruebe el cumplimiento de las no conformidades debe ser

anexada al Acta/lnforme de Inspeccion.

Equipo de Inspeccion:
Completar este campo con el nombre de fodos los inspectores que. participaron de
la inspeccion y del departamento al que pertenecen.

Fecha:
Completar este campo con la fecha en que el Acta/informe de inspeccion fue

conciuido.

Dr CARLOS
'NTERV
A.N.M.
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