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— 6. Las oferins seran abwertas o las 0B:40 am, del 18 de
ASAMBLEA NACIONAL noviembre del 2020, ¢n la Sala de Reuniones, Miso 8§

Reg. 3258 — M. 5T018880 - Valor C§ 95.00

CONVOCATORIA
Licitacidn Selectiva No: 017-11-2020
“Camién de carga de 3.5 roneladas™

1. La Division de Adgquisiciones de la Asamhlea Nacional
de Nicaragua, a cargo de realizar el procedimiento
de contratacién de Licitacién Selectiva, invita a las
personas naturales o juridicas inscritas en el Registro
de Proveedores, administrado por la Direccidn General
de Contrataciones del Estado, a presentar oferlas para la
adquisicion de un camion de carga de 1.5 loneladas, a ser
cinlregado en Asamblea Nacional, Parqueo de transporte,
denire de un plazo no mayor a quince (15) dias calendarios
unn ves lirmado el contrato y recibida la Orden de
Gompra, yue seri financiada con fondos provenientes de
In fuemie 11 Recwrsos del Tesoro. Las personas oferentes
gniranjeran prosontain certificado de inscripeidn como
Proveedores parn lormnlizar ¢l contrato,

o0 combormidad o lo dispoesio en el articulo 118 de
Ly Ley Noo 717, me procodid o venlficar si la presente

contrabuciin se enewenlin culierln por Acuerdos
Comerciales o Loatndon de Dibie  Comercio (TLC)
vigentes, cvonsiatindosy que el objete controciual del
presente procedimnento do conlialnenn o se encuenira
cubierto, dado que cute Blon, o es abjeta de nmgung de
los Tratados de Labee U oimes o suscnios por Tn Repubilicn
de Micaragun, npgicmduse esle procedimenio por la
legislacidon nacional. Ley Mo, 747, Ley de Contrataciones

Administrativas del Scetor Pablico y su Reglamento
General, Decreto No. 75-2014,

3. Las personas oferenles podran obtener el pliego de bases
y condiciones en idioma espafiol, pudiendo descargarlo
del Portal Unico Contratacién www.nicgraguacompra,
gob.ni. Si requieren obtenerlo en fisico deherdn solicitarlo
en la Oficina de la Divisién de Adquisiciones de la ANN,
ubicada en el Piso 8 Edificio General Benjamin Zeleddn
del Complejo Legislative Carlos Naficz ANN, del 13 al
17 de noviembre del 2020 de las §:00 am. a las 4:30
p.m., previo pago no reembolsable de C3 100,00 cordobas
netos en el drea de Caja Central ubicada en el Lobby del
Edificio Gral. Benjamin Zeledon.

4. La oferta deberd entregarse en idioma espafiol en la
Sala de Reuniones, Piso & Edificio General Benjamin
Zeledon Complejo Legislativo Carlos Nufiez ANN, a mds
tardar a las 08:30 am, del 18 de noviembre del 2020. Las
ofertas entregadas después de Ia hora indicada serin
declaradas tardias ¥ devueltas sin abrir,

5. La oferta debe incluir una garantia/fianza de seriedad de
oferta por el 3% del valor de la misma. Ninguna persona
oferente podri retirar, modificar o sustituir su oferta una
vez vencido el plazo de presentacion, si lo hicierc se
ejecutari |a garantia/fianza de seriedad (Art. 66 LCASP y
87 literal n) del RG).

Edificio General Benjanin Zeledon Complejo Legislativo
Carlos Niflez ANN, en presencia de los representantes del
contratante, designados para tal efecto, de las personas
oferentes o sus representantes legales y de cualquier otro
interesado que desec asistir.

(f) Enygi Lopez
Adquisiciones.

Bayres. Responsable Divisidn

MINISTERIO DE EDUCACION

Reg.3250 — M.57051324 — Valor C$ 95.00

MINISTERIO DE EDUCACION
\i D y
Contratacién Simplificada N° 028-2020
Coantratacion de servicios de transporte para enirega
de alimentos y traslados entre bodegas 2021 (Arroz,
Frijoles, cereal, Maiz, Harina de trigo, Leche en
pelvo, Dtiles y Aceite)
LLAMADO A LICITACION

El Ministerio de Educacidn invita a los oferentes elegibles
a presentar ofertas selladas para la Contratacidn
Simplificads N° 028-2020 Coniratacidén de servicios de
trapsporte para entrega de alimentos y traslados entre
bodegas 2021 (Arroz, Frijoles, cereal, Maiz, Harina de
trigo, Leche en pelvo, Ditiles y Aceite). Los oferentes
interesados pueden obtener informacion completa en la
convoceloria publicada en el siguiente portal a partir del
dia 13 de noviembre del 2020.

www.nicaraguacompra.gob.nj

FECHA PARA PRESENTAR OFERTAS: 19 de noviembre
del afio 2020

HORA: De 11:00 a.m. a 02:00 p.m.

HORA DE APERTURA DE OFERTAS: 02:10 p.m.

{[) Lic. Gaudy Yenory Hueria Urbina, Drectora de la
Division de Adquisiciones MINETD

Reg. 3251 — M. 57051796 Valor CS 95.00
MINISTERIO DE EDUCACION

AYISO DE CONVOCATORIA
Coniratacién Simplificada N° 029-2020
Primera compra y entrega de alimentes 2021 (Arroz,
Frijoles, Cereal, Maiz, Harina de Trigo y Aceite), de
Ia Merienda Escolar en Todes los Centros Educativos
Pablicos a Nivel Nacional
LLAMADO A LICITACION

El Ministerio de Educacidn invita a los oferentes clegibles
a presentar ofertas selladas para Ja Contratacién
Simplificada N° 029-2020 Primera compra y entrega de
alimentos 2021 (Arroz, Frijoles, Cereal, Malz, Horina
de Trigo v Aceite), de Ia Merlendn Escolor on Todos
Ios Centros Educntives Phablicon a Nivel Naclonal.
Los oferentes interesados pueden ablensr informacion
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completa en la convocatoria publicudn on ¢l Il.ulilllﬂ
portal a partir del dia 13 de noviembae dal 2020,
www.nicaraguacompra.gob. ni

FECHAPARAPRESENTAR O L HIAS 19 s novismbre
del aiio 2020

HORA: De 8:00 a.m. a 10:00 u.m.

HORA DE APERTURA DE OFLRIAS T0; 10 g.an.

(M) Lic. Gaudy Yenory Huerta l'rhina. Irectors de In
Divisién de Adquisiciones. MINED

Reg, 3252 - M. 27051627  Valor % 95 1)

MINISTERIO DE EDUCACION
AVISO DE CONYOCATORIA
CONTRATACION SIMPLIFICADA NO. #30-2020:
“CONTRATACION DE SERVICI1OS DE
ALQUILER DE AUDIO, TARIMAS, SILLAS,
MESAS, ESTRUCTURAS METALICAS, BARNOS
PORTATILES Y GENERADORES ELECTRICOS
PARA ACTOS DE ENTREGA DE BONO
COMPLEMENTARIO DE BACHILLERES 2020™
LLAMADO A LA LICITACION

El Ministerio de Educacion invita a los aferentes elegibles
a presentar ofertas sclladas para el “Contratacién
de Servicios de Alquiler de Audio, Tarimas, Sillas,
Mesas, Estructuras Metilicas, Bafos Portitiles v
Generadores Eléctricos para Actos de Entrega de Bone
Complementario de Bachilleres 2020"

Los oferentes interesados pueden obtener informacion
completa en la convocatoria publicada en el siguiente
portal a partir del dia 13 de Novicmbre del 2020.

ac ra.gob.ni
FECHA PARA PRESENTAR OFERTAS: 18 de Noviembre
del 2020
HORA: De 08:30 A.M a: 10:00 A.M
HORA DE APERTURA DE OFERTAS: 10:10 A.M

Ateniamente, {f) Cra. Gandy Yenory Huerta Urbina.
Dvirectora de la Divisién de Adguisiciones Ministerio
de Eduocacion.

e ]
MINISTERIO DEL AMRBIENTE
¥ DE LOS RECURSOS NATURALES

Reg. 3262 - M, 5TO14183 - Valor C§ 95.00
AVISO DE CONSULTORIAS INDIVIDUALES

De conformidad con lo estublecide en ¢l articulo 98
del Reglamento General a la Ley Mo 737 “Ley de
Contrataciones Administrativas  del  Sector Pablico™,
informa mediante este Aviso o lodas las personas natlurales
inscritas en el Registro Ceniral e Provecdores de la
Direccidon General de Contratacines del Fstudo, que se
publicard en www nicaraguacomprn.geban oy siguientes
procesos de Concurso:

I
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r Objeto de la Con-
de Procescd Modalidad raiac ¥ l'l.lﬂd.l.hnllr
ecio “Hobilitwcibn de
preparacikin de la Cuana
Cadicir o In- Komumdcac it Nacional de
120 | Consulior [E@taries Gases de Phcaragua y ol Primer Infor-
Individual to Invernadore e Bienal de Actualizacidn
(GEI. 4CNCC o CMNUCC (GCPY
MHSIGFF) Fondo
&l Medio Ambients
jal-FMAM (GEF)
Ia Organizacitn de laz
Concurso 0 jones Linides para ln
139:2020 | Consulior itoren y Segui- JAlimentacién ¥ Ia Agricul-
Individual to. 4CNCC (FAD) conmn agencia de
lemeniaciin.
: Portal
Www,nicara y Unidad Central de

guacompra.gob.ni

Adquisiciones del MARENA, ubicado en ¢l Km 12 4
carretera MNorte, Managua. De requerir el documento
fisico de cada proceso de concurso deben hacer un pago
en efectivo no reembolsable de C$50.00 (CINCUENTA
CORDOBAS NETOS), en la cuenta en Cdrdobas No.
200207300 en cualquier sucursal del Banco LA FISE y
posteriormente presentarse a el drea de Caja del Minisierio
del Ambiente y los Recursos Naturales (MARENA) para
hacer retiro del recibo para la entrega del Documento en
la Unidad Central de Adquisiciones, de lunes a viernes de
08:00 a 12:00 md v de 01:00 a 04:30 pm.

Managua, viernes 13 de noviembre del afio 2020. (f) Cra.
Maria de los Angeles Castro Catdn, Responsable de la
Unidad Central de Adquisiciones del MARENA.

—

MINISTERIO DE FOMENT,
INDUSTRIA Y COMERCIO

Reg. 2946 — M. 55129737 — Valor C$ 9.215.00

RESOLUCION No. 423-2020 (COMIECO-XC)
EL CONSEJO DE MINISTROS
DE INTEGRACION ECONOMICA

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los articulos 38, 39 y 55 del
Protocolo al Tratado General de Integracion Econdmica
Centroamericana (Protocolo de Guatemala), modificado
por la Enmienda del 27 de febrero de 2002, ¢l Consejo de
Ministros de Integracion Economica ({COMILELY), tiene bajo
su competencia los asuntos de la Integracion eonomica
Centroamericana y, comao tal, le corresponde aprobar los
actos administratives del Subsistema Eeondmica,

Que segim los articulos 7 y 26 del Protocolo de Cuantemaln,
los Estados Parte han convenido en exuablecer un iavon
de armonizacion regional de la normvutive 1denivn y, on ang
sentido, han alcanzado importantes avucrdos en materin do
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buenas practicas de manufactura aplicado a los productos
naturales medicinales para uso humano;

Que de conformidad con el articulo 2, parrafo 1 2 del Acuerdo
sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de la Organizacidn
Mundial del Comercio, los Miembros preverdin un plazo
prudencial entre la aprobacion de los reglamentos técnicos y
su entrada en vigor, con gl fin de dar tiempo a los productores
para adaptar sus productos o sus métodos de produccion
segin lo establecido en los reglamentos técnicos;

Que de conformidad con el articulo 55 del parrafo 3 del
Protocola de Guatemala, el proyecte del Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 11.03.69:13 PRODUCTOS
FARMACEUTICOS. PRODUCTOS NATURALES
MEDICINALES PARA USO HUMANO. BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA, fue consultado con
el Comité Consultivo de Integraciém Econdmica (CCIE);

Uue lns instancias de la Integracion Econdmica han conocido
La propuests i¢emea y la ban sometido a consideracion de

vale Do

One el COMIECTY se poede rcune de manera virtual

mcihante €1 sistenin de videocinlercnein, en cuys casa,
l& corresponde a Ly Scoreturia de Tntegracoin Reondamica
Centroamericana (S1ECA) recopilor Lo foma e cada ung

de los Ministres o Viceminmistros, sepun corresponda, cn
=u respeclivo paiz,

POR TANTO:

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 1, 3, §,
7, 15, 26, 36, 37, 38, 39, 46, 52 y 55 del Protocolo de
Guatemala; y, 19, 20 Bis, 32 v 32 Bis del Reglamento
de Organizacidn y Funcionamienio de los Consejos: de
Minisiros de Integracion Econdmica, Infersectorial de
Ministros de Integracién Econdmica y Sectorial de Ministros
de Integracion Econdmica,

RESUELVE;

1. Aprobar el Reglamenta Técnico Centroamericano
RTCA 11.03.69:13 PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES PARAUSO
HUMANO. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
y su GUIA DE VERIFICACION, en |a forma que aparecen
en el Anexo de la presente Resolucidn y que forman parte
integrante de la misma.

2. Para Costa Rica, Guatemala, Honduras y Nicaragua se
otorga un periodo transitorio de tres aflos a partir de la
vigencia de esta Resolucion, para el cumplimienio de los
criterios criticos v calificables establecidos en la Guia
de Verificacion del RTCA 11.03.69:13 PRODUCTOS
FARMACEUTICOS. PRODUCTOS NATURALES
MEDICINALES PARA US0O HUMANO. BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA, de conformidad con
los siguientes transitorios:

a) Tranziterio L. Del 1 de julio de 2021 al 30 de junio de

2022, los lahoratorios deben cumplir con un min imn del B%
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de los criterios criticos y ¢l 65 de cniienos calificables
de la Gua de Verilicacion,

b) Transitoria 1. Del | de julio de 2022 al 30 de junio de
2023, los laboratorios deben cumplir con un minimo del 85%
de los criterios criticos y el 70% de criterios calificables
de la Guia de Verificacion.

¢) Transitorio 11, Del 1 de julio de 2023 al 30 de junio de
2024, los laboratorios deben cumplir con un minimo del 90%
de los criterios criticos v el 75% de crilerios calificables
de la Guia de Verificacion.

3, Concluido el periodo transitorio, a partir del 1 de julio
de 2024, los laboratorios deben cumplir del 95% al 100%
de los criterios criticos, asi como el 80% de los criterios
calificables de conformidad con los criterios para la emision
del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
eztahlecidos en la Guia de Yerificacion.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el numeral 2, los
labaratorios fabricanles podrin adelantarse en el
cumplimiento de los plazos establecidos en dicho numeral,

5. Los laboratonoes deberdn presentar un plan de mejora de
conformidad con loz plazos indicados en los tranzitorios
contenidos en &) numeral 2, litaralas del a) al ¢) de la
presente Resolucidn, con €] objetive de cumplir con los
criterios ahi estahlecidos, el cual sera verificado por ls
autaridad reguladora.

6. La autoridad reguladora de Costa Rica, Guatemals,
Honduras ¥y Nicaragua emititd el Certificado de Huenas
Pricricas de Manufactura a los laboratorios que cumplan
con el criterio establecide en cada uno de los periodos
transitorios indicados en el numeral 2, literales del a) al ¢) de
esta Resolucion, el que tendra una vigencia de conformidad
con los periodos transitorios correspondientes,

7. Los plazos transitorios establecidos en el numeral 2,
literales del a) al c¢) de la presente Resolucidn, no aplican
para El Salvador ¥ Panama, paises en los cuales se deberd
cumplir del 95% al 100% de los criterios criticos, asi como
el 80% de los criterios calificables, de conformidad con
los criterios para la emisidon del Certificado de Buenas
Pricticas de Manufactura (BPM), establecidos en la Guia
de Verificacion, a partir de la vigencia de esta Resolucidn,

8. La sutoridad reguladora de cada Estado Parte emitird
el certificado de Buenas Pricticas de Manufactura con
vigencia de dos (2) afios a los laboratorios gque cumplan
con el criterio para la emisidn del Certificado de Buenas
Pricticas de Manufactura (BPM), establecido en la Guia
de Verificacion.

9. La presente Resolucién entrara en vigor el 1 de julio de
2021 v serd publicada por los Estados Parte.

Centroamdérica, 10 de abril de 2020

(F) Duayner Salas, Vicemimsiro, en represcnlacion de
la Ministra de Comercio I'xicrior de Costa Hica, (F)
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Maria Luisa Hayem Brevé, Mimistra do Veonomin de 1
Salvador. (F) Roberto Antonio Maloul Morales, Minlsten
de Economia de Guatemala. (F) Murin Antonin Rivers.
Designada Presidencial v Encargada de In Hourglarin
de Estado en el Despacho de Desarvolla D oondimnlon e
Honduras. (F) Orlando Soldrzano Delgndillo, Minkstio e
Fomento, Industria y Comercio de NMicarngua (13 O |
Montilla M. Viceministro, en represeatocion del Minisii
de Comercio e Industrias de Panama.

REGLAMENTO TECNICO RICATIDLaY |}
CENTROAMERICANO s 1w
PRODUCTOS  FARMACEUTICOS, PROIMC TOS

NATURALES MEDICINALES PARA USO IHUMANO.
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTLRA.

CORRESPONDENCIA: Este reglamento Iécnico no lwne
correspondencia con ninguna norma intermacional,

Editado por;

= Ministerio de Economia. MINECO

* Organismo Salvadorefio de Reglamentacion Técnica.
OSARTEC

= Ministerio de Fomento, Industria y Comercio. MIFIC
* Secretaria de Desarrollo Econdmico. SDE

* Ministerio de Economia Industria y Comercio. MEIC
= Ministerio de Comercio ¢ Industrias. MICI

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Reglamentacidn
Técnica a través de los Entes de Reglamentacidon Técnica
de los Estados Parte de la region Centroamericana, son los
organismos éncargados de la elaboracién de los Reglamentos
Técnicos. Estin conformados por representantes de los
sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada y
Gobierno.

Este documento fue aprobado como Reglamento
Técnico Centroamericane, RTCA 11.03.69:13 Productos
Farmaceéuticos, Productos Maturales Medicinales para Uso
Humano. Buenas Practicas de Manufactura, por ¢l Subgrupo
de Medicamentos ¥ Productos Afines y el Subgrupo de
Medidas de Normalizacién. La oficializacion de este
reglamento técnico, conlleva la aprobacién por ¢l Consejo
de Ministros de [ntegracion Econdmica Cenlroamericana

(COMIECO).
MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Minmisterio de Salud Pablica v Asistencra Social

Por El Salvador
Direccion Macional de Medicamentos

Por Nicaragua
Ministerio de Salud

FPor Honduras
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Agonvin e Regulacién Sanitaria

Por € usin Hica
Manisterio e Salpd

I"er "nmama
Ministerio de Salud

1. (MBJETO

Pstablecer los principios y directrices de las Buenas Précticas
de Manufactura, que regulan todos los proccdimientos
mvolucrados en la mapufactura de productos naturales
medicinales para uso humano, con ¢l fin de asegurar la
elicacia, seguridad v calidad de los mismos.

2. AMBITO DE APLICACION

Aplica a todos los laboratorios fabricantes de productos
naturales medicinales para wso humano, establecidos en
los Estados Parte.

3, DOCUMENTOS A CONSULTAR

Para la adecuada interpretacion y aplicacion del presente
reglamento, s¢ deben consultar los siguientes documentos:

3.1 RTCA Reglamento Técnico Centroamericano de
Productos Farmacéuricos. Productos Naturales Medicinales
para uso humano. Requisitos de Registro Sanitario, en su
versidn vigente,

3.2 RTCA Reglamento Técnico Cenlroamericano de
Productos Farmacéuticos. Verificacion de la calided de
preductos naturales. Productos Naturales Medicinales para
uso humano, en su versidn vigente.

3.3 RTCA Reglamento Teécnico Centroamericann de
Productos Farmacéuticos. Etiquetado de Productos
MNaturales. Productos Naturales Medicinales para uso
Humano, en su versidn vigente.

4. DEFINICIONES

Para los efectos de la interpretacion de esie RTCA se tendrd
en consideracidn las definiciones siguientes:

4.1 Agua purificada: agua obtenida por destilacién,
intercambio idnico, dsmosis inversa u otro proceso
adecuado, que no contiene sustancias agregadas.

4.2 Area restringida: drea donde solo se permite la entrada
y permanencia de personal autorizado.

4.3 Autoridad reguladora: autoridad sanitaria de cada
uno de los Estados Parte.

4.4 Auditeria: revisidn de actividades especificns
efectuadas con la finalidad de establecer el complimiento
de las Buenas Pricticas de Manufaciura,
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4.5 Auditoria externa: revision efcctuada por personal
externo al fabricante, para asegurar el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Manufactura.

4.6 Auditoria interna: revision efectuada por personal
técnico calificado de la empresa que evaliua peridédicamente
la aplicabilidad y efectividad de las Buenas Prdcticas de
Manufactura,

4.7 Buenas Practicas de Mapufactura: conjunto de
procedimienios ¥ normas destinados a garantizar la
produccidén uniforme de los lotes de productos naturales
medicinales para uso humano, que satisfagan las normas
de calidad.

4.8 Calibracida: proceso mediante el cual se establece siel
desempedio de un inslrumento satisface las especificaciones
exiablecidas,

4.9 Calidod: naturaleza esencial de un producto ¥
ba tstaludmil de sus atributos y propiedades, las cuales
detcrmman su wdonendiad para los propdsitos a los cuales
se desting

4.10 Contnminnclén: presencin de entidades fisicas,
quimicas o biologicus indeseables

4.11 Contaminacién crozada: contunmunacion de un
material o de un producto semi-claborado o de un prodocio
terminado con otro material o producte durante ¢l proveso
de producecidn.

4.12 Contrato a terceros: documento legal en el yue s
acuerda la realizacion de la produccidn, semi-elaboracion,
acondicionamiento o empaquée, o el andlisis en los productos
naturales medicinales para uso humano por otro laboratorio,
de conformidad con la legislacidn interna de los Estados
Parte.

4.13 Control de calidad: sistema planificado de actividades
cuyo propdsito es verificar la calidad del producto.

4.14 Cuarentena: siluacidn de aizlamiento de materiales,
materias primas, material de acondicionamiento, productos
semi-elaborados, a granel o terminados, pendiente del
dictamen del departamento de control de calidad, para su
aprobacion o rechazo.

4.15 Desviacibén: la no correspondencia con un estandar
eslablecido.

4.16 Dispensado: operaciones de medicion e identifieacidn
de materias primas y matcriales que forman parte de la orden
de produccion del lote de un producto, para ser distribuido
a las dreas de fabricacion.

4.17 Droga natural: sustancia de origen natural y con
actividad que se emplea sola o combinada en la elaboracion
de productos naturales medicinales para uso humano.

4.18 Envase primario / empaque primario: recipicnie
que tiene contacto directo con el producto, con la mision
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especifica de protegerio de su deteriorn, contaminacion o
adulteracion v lacihitar su mampulacion.

4.19 Envase secundario/ empagque secundario: recipiente
definitivo de distribucion y comercializacion o material de
empaque dentro del cual se coloca el envase primario que
contiene al producto.

4.20 Especificaciones: requisitos que debe satisfacer el
material inicial, el marerial de empaque y los productos
intermedios, a granel y terminados.

4.21 Estabilidad: capacidad que tiene un producto
de mantener por determinado liempo sus propiedades
originales, dentro de las especificaciones establecidas.

4.22 Estudio de estabilidad: pruebas que se efecliian para
determinar la vida atil del producto natural medicinal para
us0 humano en su envase primario original y en condiciones
de almacenamiento especificadas.

4,23 Extraccion: obtencidn de sustancia activas naturales, a
partir de drogas naturales, utilizando un solvente adecuado
o aplicando otro método.

4.24 Extracto: preparacion de consistencia liquida (extracto
fluido y tintura), semisolida (extracto blando) o solida
{extracto seco), obtenido a partir de droga natural,

4.25 Fabricacién o manufactura: todas las operaciones
involucradas en la compra de materiales y producios,
produccidn, control de calidad, aprobacion, almacenamiento,
tistribucién de producto lerminado vy los controles
relacionados,

4.26 Fecha de produccién: mes y afio en que se llevd
a cabo la produccién de cada lote del producto nalural
medicinal para uso humano.

4.27 Fecha de expiracién o vencimiento: fecha colocada
en el material de empagque primario y secundario de un lote
de producto fabricado, para indicar la fecha hasta la cual
se espera que el producto cumpla con las especificaciones
de calidad.

4.28 Forma farmacéutica: forma fisica que se le da a un
producto natural medicinal para uso humano, la cual facilita
la dosificacién del o de las sustancias activas.

4.29 Formula maestra: documento en el cual se establecen
los materiales de inicio y las cantidades respectivas que serdn
usadas en la fabricacién de un producto natural medicinal,
incluye ademés una descripcidon de las operacioncs de
produccidn y los detalles de los controles especificos que
se emplearan duranie el proceso.

4.30 Garantia de calidad: conjunto de medidas y
pracedimientos definidos con el fin de asegurar que el
producto natural medicinal para uso humano cumple con
las especificaciones de calidad asignada,
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4.31 Guia de Verificacién de Buenan Pedations do
Manufactura; documento utilizndo por o awloridnd
reguladora, para la verificacion del cumplimionto da enna
Précticas de Manufactura y su certilicocidi do cumplimigiin
o por el laboratorio para realizar sus suditorinn Linlornas

4.32 Laboratorio fabricante de productos nnlnrales
medicinales para wso homano: copresn debidmenie
registrada v autorizada por la autoridad reguladorn, vy ag
instalaciones seran destinadas a la fabricacian de productos
naturales medicinales para uso humann

4.33 Lote: cantidad de producto natural medicinnl (i e
humana terminado que se produce en un ciclvde prodocoon.
La caracteristica esencial del lote es su himapenyidal

4.34 Maceracion: procedimiento de cxiraccion de un
componente (s) de una droga natural provocada por el
contacio prolongado con un solvente o mezclas de solventes
adecuadas.

4.35 Marcador: constituvente o grupo de constituyentes
quimicamente definidos que forman parte de las droges
naturales, de sus preparaciones o de los productos naturales
medicinales para uso humano, que tiene interés inicamente
con propdsito de control, independientemente de tener
actividad terapéutica o no.

4.36 Materia extrada: cualquier malerial presente no
descrito en las especificaciones.

4.37 Materin prima: toda sustancia de calidad definida
en las especificaciones del fabricante empleada en la
¢laboracion de un producto natural medicinal para uso
humano.

4.38 Materia prima nataral: droga nalural o sus
preparaciones, que se utilizan directamente para la
elaboracion de producio natural medicinal para uso humano.

4.39 Materiales: toda materia prima, malerial de empaque
o acondicionamiento que es empleado en la fabricacion de
un producto.

4.40 Materiales de empagque o acondicionamiento:
cualquier material empleado en todas las operaciones,
incluidos el llenada v el etiquetado, necesarias para convertir
un producio a granel en producto terminado. El material
de empaque o acondicionamiento se clasifica en primario
¥ €n secundario segin que esté o no ¢n contacto directo
con el producto.

4.41 Muesira de retenciéon: cuntidad dc unidades
representativa de cada lote de producio lerminado, materia
prima o material de envase/empague. almacenada por un
periodo de tiempo establecide y en cuntidud suliciente para
repetir el andlisis completo.

4.42 Nimero de lote: cualguier combinacion de leiras,
numeros o simbolos que se utilisan pora I wlentilicacion
de un lote y bajo el cual se amparn lodos los docimeitos
referentes a su manufaciura y contrul

) OFICIAL

443 COrden de envase /| empaque: documento (ue
anpecilicn las cantidades de material de envase/empague
yue s ulilivan en el acondictonamiento de un lote, incluye
wini aleseripeidn de los procedimientos y precauciones, asi
vonmme los controles dl.l.[a'ﬂl[: EI Prﬂﬂﬂﬁﬂ.

4.44 Orden de produecion: documento en el cual se regisira
la lormula farmacéudica, las cantidades de cada uno de los
igredientes y autoriza su dispensacion para la produccidn
ile un lote, de acuerdo a las instrucciones contenidas en la
lormula maestra.

4.45 Producto a graovel: producto que ha pasado por todas
lus Fases de produceion excepto el acondicionamiento final.

4.46 Producte intéermedio ¢ semi-elaborado: es aquel
que se encuentra en alguna de las fases intermedias de su
proceso que antecede a la forma farmacéutica definitiva,

4.47 Produccién: todas las operaciones necesarias para la
preparacién de un producto natural, desde la recepcion de
los materiales, a través del procesado y el envasado, hasta
llegar al producto terminado.

4.48 Producto natural medicinal para uso humano:
produclo procesado, industrializade y eliquetado con
propiedades medicinales, que conliene en su formulacion
ingredientes obtenidos de las plantas, animales, minerales
o mezelas de éstos. Puede contener excipicnles ademads
del material natural. Los producios naturales medicinales
a los que se les adicionen sustancias activas de sintesis
gquimica o aislada de material natural como responsable
de la actividad farmacoldgica, no son considerados como
productos naturales medicinales.

4.49 Rendimiento: relacidn entre la cantidad real producida
¥ la cantidad del producto teorica esperada.

4.50 Regente Farmacéutice o Director Técnico:
profesional farmacéutico cn pleno ejercicio de sus derechos
y deberes que asume la direccion técnica, cientifica y
la responsabilidad profesional de un establecimiento
farmacéutico.

4,51 Vida dril; periodo durante ¢l cual se espera que un
producto natural medicinal, almacenado en las condiciones
establecidas y especificadas por el fabricante, conserve las
especificaciones establecidas,

5. AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO

5.1 Los laboratorios fabricantes de productos nalurales
medicinales para uso humano deben tener permiso sanilarto
de funcionamiento o licencia sanitaria corresponthiente, de
acuerdo a los requisitos legales establecidos por Dninton idigd
reguladora de cada Estado Parie.

5.2 El laboratorio fabricante velard porgue hdas las
operaciones de fabricacion se Heven o cubirde contiomidd
con la informacion aprobada en 1o hoencln sanlinrln o
permiso sanitario de funcionameento olergadon par i
autoridad reguladora de cada Estado Puria y o esiphlooldo
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en el presente reglamento técnico. En el caso de laboratorios
que inicien operaciones se verificara los apartados del
reglamento téenico gue apliquen.

6. ORGANIZACION Y PERSONAL
6.1 Organizacién
6.1.1 De los organigramas

La organizacién de la empresa debe conmtar con un
organigrama general y uno especifico para cada uno de los
departamentos, tomando en cuenta que ¢l departamento de
produccidn v el de control de calidad, no deben depender
uno del otro. Los organigramas deben estar vigentes y
firmados por las personas responsables.

6.1.2 Descripeidn de puestos

Pehe existir una descripcidn escrita de las funciones y
reaponsaiiludades da cada puesto incluido en el organigrama
yoae especiheant ¢ gradoe académico vy las habilidades que
¢l personnt debe fener pura ocuparlos.

6.0 Palitles de € alldad

Laempresa debe contar con unn puelitien de calidad definida,
actualizada y documentada gue meluya sus ohjetives y
COMPromisos &n &5ta malerni,

6.1.4 Del Regente Farmacéutica o DMreciar Técnico

Ellaboratorio fabricante de productos naturales medicinales
debe tener un Regente Farmacéutico, el cual asumira la
Direccidon Técnica del establecimiento durante el horario
de su funcionamiento v su puesto estard incluido deniro
del organigrama general. Esta direccion es responsable
de cuanto afecte la eficacia, seguridad y calidad de
los productos que se formulem, elaboren, manipulen,
almacenen y distribuyan, asi como ¢l cumplimiento de las
disposiciones legales v reglamentarias que demande la
operacidn del establecimiento que regenta. Es solidario en
esta responsabilidad, el representante legal de la empresa.
En casos de jornadas continuas o extraordinarias el regente
debe garantizar los mecanismos de supervision de acuerdo
a la legislacion nacional de cada Estado Parte.

6.2 Personal
6.2.1 Del personal

El laboratorio fabricante debe disponer de personal con
la calificacidn y experiencia prictica necesaria, segin se
requiera para el puesto. La cantidad de responsabilidades
asignadas a cada persona no deben ser excesivas de manera
que constituyan un riesgo para la calidad.

6.2.2 The Ins responzables de las dreas técnicas

Los profesionales responsables o el parsonal calificado
de las unidades de investigacion y desarrollo. produccion.
control y parantia de la calidad, deben temer cxpericncia
técnica para &l puasto que ocupen.
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6.2.3 e b enlificacidn del personal

Toda persona goe labore en ¢l luboralorio, debe tener
preparacion avmleniica, capaciacion y cxpcricncia O una
combinacion de esas comdiciones, para ocupar el puesto
al que se le asigne.

6.3 Responsabilidades del perseonal

6.3.1D0e las responsabilidades de la Direcciém o Jefatura
de Produccidn

Las responsabilidades de la Direccion o Jefatura de
Produccion son:

a) asegurar que los productos se fabriquen y almacenen
en concordancia con la documentacidon aprobada, a fin de
obtener la calidad prevista

k) aprabar los documentos maestros relacionados con las
operaciones de produccion, incluyendo los controles durante
¢l proceso y asegurar su estricto cumplimiento

c) verificar que la orden de produccion esté complela y
firmada por las personas designadas, antes de que se pongan
a disposicidon del departamento nsignado

d) vigilar ¢l manienimicnio del departamento en general,
instalaciones y equipo

e) garanntizar que los procesos de produccidn, se realizan
bajo los parametros definidos

fyautorizar lox procedimientos del departamento de
produccidn y verificar que s¢ cumplan

g} asegurar gue s¢ lleve a cabo la capacitacion inicial y
continua del personal de produccion y que dicha capacitacidn
s& adapte a las necasidadas

h) conservar la documentacién del departamento de
produccion

i) otras funciones inherentes al puesto

6.3.2 De las responsabilidades de la Direccidn o Jefatura
de Control de Calidad

Las responsabilidades de la Direccion o Jefatura de control
de calidad son:

a) aprobar o rechazar, seglin procede, las materias primas,
materiales de acondicionamiente, producto intermedio, a
granel y terminado

b} revisar que toda la documentacién de un lote de producto
que se ha finalizado, esté completa, la cual también puede
ser responsabilidad de parantia de calidad

¢) aprobar los procedimientos de control de calidad, tales
como instrucciones de muesireo ¥y métodos de anélisis para
verificar las especificaciones

d} aprobar y controlar los analisis llevados a cabo por
confralo a terceros

e} vigilar el mantenimiento del departamento, las
instalaciones y los equipos

f) asegurar que se¢ lleve a cabo la capacitacién inicial y
conlinua del personal de control de calidad y que dicha
capacitaciim se adapte a las necesidades

gl eonsarvar la documentacion del departamento de control
de calidad

h) supervisar despejes de lineas ¥ controles en proceso

i) otras funciones inherentes al puesto
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6.3.3 De las responsabilidades compurtidss de Ip
Direccion o Jefatura de Produccion y de € onirol de
Calidad

Los responsables de produccion y control de calidad dohan
compartir o ejercer responsabilidades relanivas n b val i,
las cuales son las siguientes:

a) autorizar los procedimientos escritos v olro s ducumentos,
incluyendo sus modificaciones

b} vigilar ¥ controler las dreas de produccion

¢) vigilar la higiene de las instalacioncs Ju las aican
productivas

d) capacitar al personal a su cargo sobre las Hucuis
Practicas de Manufactura

e) participar en la seleccidn, evaluacion (aprobacion) y
control de los proveedores de materiales de equipn v olins
involucrados en el proceso de produccion

f) aprobar y controlar la fabricacidn por terceros

g) establecer y controlar las condiciones de almacenamienin
de materiales y productos

h) conservar la documentacion

i} vigilar ¢l cumplimiento de las Buenas Praclicas de
Manufactura

jlinspeccionar, investigar y muestrear con el fin de controlar
los factores que puedan afectar a la calidad

k) manejo de quejas y reclamos

1) manejo de desviaciones

6.4 De la capacitacidn
6.4.1 D¢ la induccién

Tode empleado de nuevo ingreso, debe recibir capacitacion
de inicio. La asisiencia a esta capaciracidén debe quedar
documentada. La capacitacion debe ser general en las
Buenas Pricticas de Manufactura y especifica de acuerdo a
las funciones y atribuciones asignadas, antes de ingresar a
su puesto de trabajo. El personal administrativo debe recibir
induccidn general en Buenas Practicas de Manufactura.

6.4.2 De la capacitacién continun
La capacitacion debe ser continua y acorde con:

a) las funciones propias del puesio

b) las regulaciones vigentes

¢) los procedimientos escritos de Buenas Prdcticas de
Manufactura

d) todo lo relacionado a la funcién de su departamento

La capacitacion debe quedar documentuda.

6.4.3 De la capacitacién en Huenas Précticas de
Manufactura

La capacitacion en Buenas Practicas Jde Munulactura, debe
rcalizarse, de acuerdo a una plambicacion estublecida y
aprobada, por las personas responsables en la cmpresa y
debe garantizar el conocimiento de dichns prwiicas. sta
debe efectuarse como minime dos veves al aflo, debe de
ser evaluada y quedar documentda
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04,4 s lan evulunciones del programa

fle dabe renlizne wna evalpacién anual del programa de
gapeuliacldn v «n ¢jecucion. Esta evaluacion debe quedar
duouumanindi

4% Do ls copacitacion especifica

P parsonnd, debe regibir capacitacidn especifica en temas
telnctonndos con productos nalureles medicinales, la cual
debe evuluarse ¢n forma periodica y quedar documentada,

6.5 Higlene y salud del personal
6,51 ve la salud del personal

El personal antes de ser contratado y durante el tiempo de
empleo, debe someterse a examenes médicos periddicos,
de neuerdo a las dreas de desempeiio.

6.5.2 De la certiflicacién de salud

El labaratorio fabricante sera el responsable de que el
personal presente anualmente o de acuerdo a la legislacién
de cada Estado Parte la certificacidén médice o su
equivalente, garantizando que no padece de enfermedades
infectocontagiosas.

6.5.3 De los procedimientos de higiene personal

Los procedimientos relacionados ¢on la higiene personal
incluyendo el uso de ropas protectoras, se aplican a lodas
laz personas que ingresan a las areas de produccion, sean
empleados temporales o permanentes y visitantes.

6.5.4 De los aspectos relacionados con las condiciones
de salud

Siunapersona muestra signos de enfermedad o sufre lesiones
abiertas, no debe permitirsele manipular materias primas &
producto en proceso hasta que se considere que la condicidn
ha desaparecido. El personal debe informar al supervisor
inmediato a cerca de condiciones personales que considere
que puedan influir negativamente en los productos.

6.5.5 De la proteccidn del personal

El personal dedicado a la produccidn, que 5té en contacto
directo con los productos debe usar uniforme de manga larga,
limpio, sin bolsas en la parie superior de la vestimenta,
confortable y confeccionado con un material gque no
desprenda particulas, con cierres ocullos; v proteceion como
gorros que cubran la totalidad del cabello, mascarillas,
guantes, proteccion de ojos ¥ oidos en procesos donde se
requiera y zapalos cerrados de uso exelusivo para las dreas
de produccion.

6.5.6 De las prohibiciones en las dreas de vestidores,
produccién, almacenamiento y coniral de calidad

Se prohibe comer, beber, fumar, masticar, wsl come guarding
comida, bebida, cigarrillos, medicamenios personnlox on
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las dreas de produccién y cualquier otra area donde esas
actividades puedan influir negativamente en la calidad de
los productos.

El personal no debe usar maquillaje, joyas, relojes, teléfonos
celulares ¢ instrumentos ajenos al uniforme, asi como
manipular dinero en dreas de riesgo para el producto. No
debe llevar barba o bigote al descubierto, durante la jornada
de trabajo en los procesos de dispensado, produccion y
empaque primario. El uniforme de trabajo debe ser usado
exclusivamente en las freas para las que fue disefiado,
segin los procedimientos escritos gque lo definen.

Estas disposiciones deben indicarse por medio de rdtulos
visibles colocados previo al ingreso al drea de produccion.

6.5.7 De los hédbitos higiénicos del personal

Tndas las personas invelucradas en el proceso de produccidon
dehen 1ener capacitacion en hébitos higiénicos. Serd
ahilygacion del personal lavarse las manos antes de ingresar
i Lam drenw de produccion especialmente después de utilizar
lovm sgwwh fomw mannian poes y elespuies de comer. Se deben colocar
votulovs aguee bivliaguecn esim oblgogion

6,54 De lox contioles mlcrobioltglces

Control de calidad, dehe realizar comtroles nerohinligicos
de manos al personal de acuerdo a un programa v
procedimiento establecido.

6.5.9 De la restriccidon de ingreso

Sdlo el personal autorizado poded ingresar a aquellas areas
de los edificios e instalaciones designadas como dreas de
acceso restringido. Se dehe colocar carteles alusivos a
esta obligacidn,

6.5.10 De los primeros auxilios

Laempresa debe contar conun boliguin o un drea destinada
a primeros auxilios, suficientemente abastecida para un
adecuado funcionamiento,

6.5.11 De los visitanles

Se restringira el acceso de los visitanles o del personal
no especificamente capacitado a las drcas de produccion
y control de calidad, Si esto fuera inevitable deberd ser
supervisado por un acompafiante autorizado v debe cumplir
con los procedimientos de higiene personal y el uso de
ropas prolecltoras.

7. EDIFICIOS E INSTALACIONES

7.1 Ubicacién, disefio y caracteristicas de Ia construccién
7.1.1 De las generalidades

Las instalaciones deben disefiarse. construirse, remodelarse

y mantenerse de forma convenicnie a lus uperaciones que
se realizan. Su disposicion y disedo deben permitic el
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flujo adecuade de persunal y matenales, permitir limpieza
y manitenimiento elechive para evitar la contaminacion
cruzada, no pernotir la acumulacion de polvo o suciedad,
ofrecer la maxima proteceion contra el ingreso de plagas
v en general minimizar cualguier efecto negativo sobre la
calidad de los productos.

7.1.2 De la ubicacion de los edificios

Tada planta de fabricacion debe estar ubicada lejos de
fuentes conlaminantes, para proteger las operaciones de
produccion y reducir al minimo el riesgo de contaminar
materiales o produclos.

7.1.3 De los planos v diagramas

El laboratorio fabricante debe contar con los siguientes
planos v diagramas actualizados:

a) planos de construccion y remodelaciones

b) plano de distribucion de areas

c) diagrama de flujo de personal

d) diagrama de flujo de materiales

¢) diagrama de flujo de procesos

) plano de servicios (sistemas de inyeccidn y exiraceidn
de aire, aire comprimido, aguas, desagiles, aguas servidas,
aguas negras, electricidad, vapor, vapor puro y gases,
cuando aplique)

&) plano de evacuacidn del personal en caso de emergencia
¥ plano de ubicacién de salidas de emergencia, seflalando
la ubicacion de los extintores y las lamparas de emergencia
h) diagrama del sistema de tratamiento de aguas para la
produccidn

7.1.4 Del mantenimiento

El laboratorio fabricanle debe mantenerse en excelentes
condiciones de uso. Deben existir procedimientos y registros
de los mantenimientos realizados periddicamente a las
instalaciones y edificios.

7.1.5 Del NMujo de procesos, materiales y personal

El flujo de procesos, materiales y del personal a través
de la planta de produccion debe disefiarse de tal manera
que no permita confusidn, contaminacién, ni errorcs.
Las dreas de acceso restringido deben estar debidamente
delimitadas ¢ identificadas. Las dreas de produccién,
empaque, almacenamiento y control de calidad no deben
utilizarse como lugar de paso por el personal que no trabaje
en las mismas.

7.1.6 D¢ los drenajes o desagiies

Los drenajes deben ser disefiados y estar ubicados de
manera que no permita la contracorriente y deben tener
tapas lipo sanitario.

7.1.7 D¢ la exclusividad de las dreas

Laz areas deben ser exclusivas para ¢l uso previsto y no estar

invadidas por materiales ajenus nl proceso de produccion.
Deben existir dreas separadas ¢ wlentilwcadas para las
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diferentes etapas de manufactura. tomandu on odenin ol
flujo, el tamaiio y €l espacio di acucido o wis progosos

7.1.8 e I ubicacion de los serviviuy

Las tuberias, artefactos luminicos, pumtos e sentilncion v
otros servicios deben ser disediados v ulucadas de tal formn
que faciliten la limpieza.

7.1.9 De la ubicacion de equipos y muicriales

Las areas deben permitir la ubicacidn Iogia e los cyupos
v materiales reduciendo al minimo el riespo de comlusidin
en la produccitn, evitando la contamanacion conzadi,
reduciendo el riesgo de omisidn y aplicacion crronea de
cualquiera de las operaciones de produccion y conrral

7.1.10 De la proteccidn contra plagas

Las instalacioncs deben disefiarse v equiparse de tal forma
que ofrezcan la méxima proteccion contra el ingreso de
insectos ¥y otros animales.

7.1.11 De |z seguridad industrial

El laboratorio debe disponer de procedimientos y
equipamiento para ¢l cumplimiento de la normativa de
seguridad industrial vigente en cada uno de los Estados Parte.

7.1.12 De las condiclones ambientales

Las condiciones de iluminacidn, temperatura, humedad
y venlilacion no deben influir negativamente, directa o
indirectamente en los productos durante su produccidn y
almacenamiento.

7.2 Almacenes
7.2.1 De los almacenes

Las 4reas de almacenamiento deben estar separadas y
tener suficiente capacidad para permitir el almacenamiento
ordenado de materias primas, materiales de envase y
empaque, productos intermedios, a granel, rerminados,
preductos en cuarentena, aprobados, rechuzados, devueltos
o retirados.

7.2.2 D¢ las caracieristicas de pises, purcdes y techos

Los pisos, paredes y techos, no dehen alectar la calidad
de los materiales y productos que s¢ almacenan y deben
ser de facil limpieza.

7.2.3 De las condicienés ambicninley

Las dreas de almacenamiento dehen disetire o adaplarse
para asegurar las buenas condiciones de nlmncenannento.
Deben mantenerse limpias, ordenadus, venlilndas (natural
o mecdnicamente) a temperatura v homcdaned de acueido o
las especificaciones de los materiales v producios

7.2.4 el uso de tarimas o estanterias

L maderiiales v produclos deben identificarse v colocary
sulwe jarimas o estanterias de material que no alicre
L vinlulwd de los mismos v que permitan la limpieza ¢
s PeLCim.

7.2.5 Del orden, limpieza ¥y mantenimiento,

l.os almacenes deben mantenerse ordenados, limpios y en
huenas condiciones de mantenimiento.

7.2.6 De las caracieristicas del drea de recepcion y
despacho.

En los lugares de recepcion y despacho, los productos
y materiales deben estar protegidos de las condiciones
ambientales. Las dreas de recepcion decben disefarse y
equiparse de tal forma que los contenedores de materiales
puedan limpiarse, si fuere necésario, antes de su
almacenamiento.

7.2,7 Del Area de cuarentena

Las dreas donde se almacenan materiales y productos,
sometidos a cuarentena deben estar claramente definidas
v marcadas y el acceso a las mismas debe limitarse a
personal autorizado.

7.2.8 Del direa de muestreo

[ebe existir area de muesireo para las materias primas que
esté separada de las demds. Debe hacerse de tal forma que
se impida la contaminacidn cruzada. El muestreo puede
efectuarse en el drea de pesaje o dispensado.

7.2.9 Del almacenamiente de productos rechazados,
retirados v devueltos

Elalmacenamiento de los materiales o productos rechazados,
retirados del mercado o devucltos deben estar en dreas
separadas, identificadas y de acceso restringido.

7.2.10  Del drea de suslancias inflamables

Debe existir un area destinada al almacenamiento de
sustancias inflamables, la cual debe ser separada, alejada,
ventilada y con equipo de seguridad contra incendios y

explosiones. Debe ser un drea restringida con su respectivo
rotulo.

7.2.11 Del almacenamiento de material impreso
Debe existir un drea separada, identificada y de acceso
resiringido para almacenar materiales impresos (etiquetas,

estuches, insertos v envases impresos).

7.3 Areas de recepcibn, limpieza, segregncitn y
acondicionamiento de materia prima nnlurul

7.3.1 De las generalidades
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El laboratorio de ser necesario debe contar con un drea para
la recepeidn. limpieza, segregacion y acondicionamienlo
de la materia prima natural (fresca o seca), con el fin de
cumplir las especificaciones de ingreso,

7.3.2 De las condiciones

Debe eslar separada, con pisos, paredes y techo de facil
limpieza y cerrada, debe tener suficiente capacidad para
permitir el tratamiento de la materia primanatural. Esta area
debe contar con condiciones de temperatura y humedad de
acuerdo a las especilicaciones de la materia prima natural.

7.3.3 Del uso de mesas, tarimas o estanterias

Las materias primas naturales a procesar deben colocarse
identificadas, sobre mesas, tarimas o estanterias que
permitan el proceso de tralamiento,

7.4 Arens de seendo, molienda v extraccién
TAN e ln wivneldn

P sewidon, Tnotmanbic o & T estenccion dehen realizarse en
Arcas vwlepeibwenies v separlas

7.4.2 De las condiclones

Laben ser de uso exclusivo, con pisvs, parcdes v techo de
facil limpieza, deben cstar protegidas de la mcidencia de
la luz dirccts, contar con recolectores de palvo & inyeccion
y extraccidn de aire cuando aplique. que garantice la
proteccion del medio ambiente, del personal y cvite la
contaminacion cruzada.

7.4.3 Del equipo

El equipo utilizade en estas dreas debe cumplir con lo
establecido en el numeral 8 de este reglamento.

7.5 Area de dispensado de materias primas

7.5.1 De las condiciones

Debe existir un area especifica, identificada como
“&rea restringida”, para llevar a cabo las operaciones de
dispensacion. Las paredes, pisos y techos deben ser lisos
¥ ¢On curvas sanitarias. Esta drea no debe utilizarse como
drea de lavado ni como drea de almacenamiento. Esta debe
ser exclusiva, cerrada, limpia, iluminada y en condiciones
controladas de temperatura y humedad {cuando se requiera).
Esta drea debe contar con sistemas de inyeccidn y extraccidn
de aire.

7.5.2 De la ubicacitn de los equipos sensibles
El soporte donde se encuentren las balanzas y otros equipos

sensibles debe ser capaz de conlrarrestar las vibraciones
que afectan sn buen funcionamiento,

7.5.3 Del equipo

Debe contar con eaquipes y ulensilios volumdtinges
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calibrados, de acwerdo al rango de medida de los materiales
a dispensar.

7.5.4 Del drea en transilo

Debe ubicarse adyacente al drea de dispensado, un drea
delimitada e identificada en la que se colocardn las materias
primas que serdn pesadas y las materias primas dispensadas
que serdn utilizadas en la produccion.

7.6 Areas de produccién
7.6.1 Del disedio de las dreas

Se contardn con dreas que poscan el lamafio, disefio, v
servicios adecuados {ventilacion, agua, luz y otros que se
requieran) para efectuar los procesos de produccidn que
corresponden,

7.6.2 De las condiciones de las dreas
Las areas deben tener las siguienter condiciones:

a) estar identificadns vy separadas para la produceidon y
empaque primario de sdlidox, liquidos v semizdlidos,
tener paredes, picos y techos lisos, con curvas sanirarias,
sin grietas ni fisuras, no utilizar modera, no deben liberar
particulas y deben permitir su limpicza vy sanitizaciéon

b} las luberias v puntoz de ventilacian deben ser de mareriales
que permitan su ficil limpieza ¥ estar correclamente
ubicados

) loma de gascs, fluidos y eléctricas identificadas y en
buen esrada.

d} ventanas de vidrio fijo, ldmparas v difusores lisos
y empotrados que sean de facil limpieza v eviten la
acumulacidn de polvo

e) tener inyeccidn y extraccién de aire que permita
ventilacidén adecuada

f) mantener registros de temperatura v humedad

g) no deben utilizarse como 4reas de paso

h) estar libre de materiales ¥y equipo gque no estén
involucrados en el proceso

7.6.3 Del area de lavado

Debe existir un drea exclusiva destinada al lavado de
equipos mdviles, recipientes y utensilios. Esta drea debe
mantenerse en buenas condiciones de orden, limpieza,
contar con curvas sanitarias y servicios para el trabajo,
que alli se gjecuta.

7.6.4 Del drea de equipo y utensilios limpios

Debe existir un drea identificada, limpia, ordenada y
separada para colocar equipo y utensilios limpios que no
se esté utilhizando,

7.7 Area de envasado / empaque

7.7.1 Del Area de eavase / cmpaguye primario

Las instalaciones de envase / empacque provanio de productos
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naturales medicinales deben cumplic con lax sandielonen
establecidas en el numeral 7.6.2,

7.7.2 Delirea de envasesecundario /cmpuijue socunidn ln

Las instalaciones de envase / copanpue seonmdone e
productos naturales medicinales deben estar idenniwenlns,
separadas y deben ser de tamaflo adecundo, con el L e
evitar confusiones y contaminacién cruzmda,

7.7.2.1 De las condiciones del area
El area debe tener las siguientes condiciones:

a) estar separada ¢ identificada con paredes, pisos v techos
lisos, sin grietas ni fisuras, no utilizar madera y deben
permitir su Ticil limpieza

b) identificacion de tomas de energia ¢léctrica

¢) ventanas fijas y ldmparas con difusores lisos, que sean
de ficil limpieza y eviten la acumulacién de polvo

d) ventilacion e iluminacidn que asegure condiciones
confortables al personal y no afecte negativamente la
calidad del producto

7.8 Areas Auxiliares.
7.8.1 De los vestidores y servicios sanitarios

Los vestidores y servicios sanitarios deben tener las
siguientes condiciones:

a) identificados correctamente

b) un nimero de servicios sanitarios para hombres y para
mujeres de acuerdo al niimero de trabajadores

¢) mantenerse limpios vy ordenados

d) deben existir procedimientos y registros para la limpieza
¥ sanitizacidn

e} los servicios sanitarios deben estar accesibles a las dreas
de produccidn, pero no deben comunicarse direclamente
f) deben contar con lavamanos v duchas.

g) disponer de espejos, leallas de papel o secador eléctrico
de manos, jahoneras con jabdn liquido desinfectante y
papel higiénico

h}) los vestidores deben estar separados de los servicios
sanitarios por una pared

i} casilleros, zapateras vy las bancas necesarias

i) rotulos o letreros que enfaticen la higiene personal

k) se prohibe mantener, guardar, preparar v consumir
alimentos en esla drca

7.8.1 Del drea de comedor

Deben contar con un irea para el comedor, debidamenie
acondicionada e identificada, en buenas condiciones de
orden v limpieza para prevenir la proliferacion de insectos
y roedores, la cual debe estar separada de las demds dreas.
7.8.3 Del drea de lavandcria

Debe contar con dreas separadas y exclusivas para el lavado
y preparacién de los uniformes utilizados por el personal.
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Yo dahen esinblecer procedimientos escritos para llevar a
withur estin Ll

T.H.A4 e Jax urensilios de limpieza

Phebe contar con un 4rea exclusiva para el lavado de los
ntensithos de limpieza, Debe contar con un drea o armario
viclusivo donde se almacenen los utensilios utilizados en la
limpieea, Se deben establecer instrucciones para mantener
en buen estado el drea v utensilios de limpieza.

7.8.5 Del drea de mantenimiento y equipo sin uso

[Debe existir un dres separada a las dreas de produccidn
destinadas al mantenimiento de equipo, almacenamiento
de herramientas y repuesios, Con espacio para almacenar
el equipo obsoleto o en mal estado gque no interviene en
los procesos.

7.8.6 Del drea de investigacidon y desarrollo

El laboratorio de productos naturales medicinales que
realice investigacion y desarrollo debe contar:

) espacio exclusivo e identificado

b) paredes lisas que faciliten su limpieza

¢) equipo necesario para las operaciones que se realizan

7.9 Area de control de calidad
7.9.1 Dl drea de control de calidad

El drea de control de calidad debe estar identificada y
separada de las dreas de produccion,

7.9.2 Del diseio del 4rea de control de calidad
Los laboratorios de control de calidad deben:

a) disefiarse de acuerdo a las operaciones que se realicen,
contando con dreas de fisicoguimica y microbiclogia

b} debe tener parcdes lisas que faciliten su limpieza

c) disponer de suficiente espacio para evitar confusiones
y contaminacidn cruzada

d) disponer de drca de almacenamiente en condiciones
adecuadas para las muestras, reactivos, patrones de
referencia (cuando apligue), muestras de retencidn,
archivos, hibliogenfia, documentacidn y cristalenia

@) conlar con los reguerimientos de seguridad ocupacional

T7.9.3 el diren parn Instromentas sensibles

El drea instrumaental, debe estor diseiada de manera que
proteja ol eguipocomstonmentos scosibles del efecto de las
vibraciones, interterencias eldcteions, humedid, temperatura
¥ las recomendmtas Taheleanio

7.9.4 Del drean de microhlalaygln

Debe contar von aunbadbor de [hall Himplers son vurvas
sanitarias y compunn sanitacin o flwjo nminar, parodos,
techos, pisos lisos, lampurns on difusor Han. mes de
trabajo lisa, y ventunas de videln (o Dobe santar con
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procedimientos v registros que evidencien los controles
realizados durante el proceso.

7.9.5 Del espacie de lavado

Debe existir un espacio exclusive destinado al lavado de
cristaleria v utensilios utilizados en el laboratorio, que
cuente con instrucciones para el lavado adecuado. Debe
mantenerse en buenas condiciones de orden y limpieza.

8. EQUIPD
8.1 De las generalidades

8.1.1 De las condiciones

El disefio, construccidn y la ubicacidn de los equipos deben
facilitar las operaciones relacionadas con su limpieza,
mantenimiento y usn, con el fin de evitar la comaminacion
cruzada y todo aquella que puada influir negativamenie en
La colidind de los productes. Debe contar con identificacion
TRRRIL A

H.1.2 e in superficle de Inx cquipons

[ oam sapren Hecbem e Lo equopsos yque Dienen conlacto direclo
conn Lnw e peimas o prodiecios en procesa, deben ser
e e s naalrle o s se ceguiere e otpos posterales e
acuerde a so uses Sedebe aseponm gque el egquipo ulilizadoe

na séa reactivo, uditive o absorhente para ascgura gue no
se allerare la calidad y seguridad de los productos,

B.1.3 De Ia ubicacién de equipos

Todo equipo empleado en la manufactura de productos
naturales medicinales se ubicard de manera que:

a) no obstaculice los movimientos del personal

b} se asegure el orden durante los procesos y se minimice el
riesgo de confusién u omisién de alguna etapa del proceso
¢) se faciliten las operaciones para las cuales serd utilizado,
asi como su limpieza ¥y mantenimiento

d} este fisicamente separado y cuando sea necesario aislado
de cualquier otro equipo, para evitar el congestionamiento
de las areas de produccién; asi como la posibilidad de
contaminacidn cruzada

8.1.4 De las instrucciones de operacidn

Todo equipo empleado en la produceidn, control de calidad,
empaque ¥ almacenaje debe conlar con un procedimiento
eserite en el cual se especifiquen en forma clara las
instrucciones, precauciones v registros para su operacion.

8.1.5 Reparacidn del equipo

Las operaciones de reparacidon y mantenimiento no deben
presentar ningdn riesgo para la calidad de los productos,

8.1.6 De la limpicza de equipe

L.a limpieza de equipo y urensilios debe realizarse de
acuerdo a instrucciones escritas.

Se permatira ¢l bavado v sunitisado del equipo en el drea de
produccion. e el caso gue los equipos sean muy pesados
para ser movihzados,

§3.1.7 De la identificacién del equipo limpie

La limpieza de equipo debe registrarse con una etigueta
gue indigue lo siguiente:

a) nombre ¢ identificacidn del equipo

b) fecha cuando fue realizada la limpieza

¢} nomhbre e identificacion de lote del ultimo producta
fabricado

d) nombre e identificacion de lote del producto a fabricar,
{cuando aplique)

e) firma del operario que realizo la limpieza y de quien
la verifico

B.1.4 Ddel mantenimienta del equipo

El mantenimiento del cquipo, incluyendo uienstlios, debe
realizarse segim programa y procedimientos establecidos,
Deben mantenerse régistros escritos del mantenimiento
preventive y correctivo, gue incluya:

a) nombre e identificacién del equipo

b) fecha de realizado el mantenimiento

¢) deseripeidn breve de lo realizado

d) firma de las personas responsables de la ejecucidn,
supervision y recepcion del mantenimiento realizado

8.2 Calibracion de Fquipa

Se debe realizar la calibracion de instrumentos de medicidn,
¥ dispositivos de registro o cualquier otro, que garantice
la calidad de los productos. Esta calibracién debe ser a
intervalos convenientes y establecidos de acuerdo con
un programa escrito que contenga frecuencias, limites de
exactitud, precisidn y previsiones para accianes preventivas
y correctivas. Los instrumentos que no cumplan con las
especificaciones establecidas no deben usarse. Deben
mantenerse regisiros escritos de esas inspecciones,
verificaciones y calibraciones. La calibracién para cada
equipo debe realizarse usando pairenes de referencia
certificados.

8.3 De los filtros

Los medios filtrantes empleados en la manufactura de
preductos naturales medicinales para uso humano, no deben
afectar la calidad de los productos.

8.4 Sistema de agua.

8.4.1 Del suministro.

Debe tener un suministre de agua potable yue le permita
satisfacer sus necesidades.

8.4.2 D¢ la calidad del agua.

Debe contar con un sistema e tintaiiento de agua gue
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le permita obtener agua purificada para Lo produccidn de
sus productlos.

4.4.3 Del manejo del equipo

El sistema de agua debe contar con procedimentos esciitos
que abarquen las instrucciones y precancmimnes para s
manejo.

8.4.4 Del monitoreo de los sistemas de suminisiro de agug

L.os sistemas de suministro, tratamicnlo de agua y ¢l apua
tratada, deben ser moniloreados. Deben mantenerse regisiros
del monitoreo y de las acciones realizadas.

8.4.5 Del mahtenimiente del sistema

El sistema de tratamiento de agua debe cstar sujcto a
mantenimiento planificade y monitoreo,

8.4.6 Del almacenamiento y sus condiciones

Los lanques o cisternas para almacenamiento de agua
potable y de agua purificada deben cumplir con condiciones
que aseguren su calidad. Para los mismos, debe haher
procedimienlos escritos para la limpieza, sanitizacién y
control; debe registrarse la frecuencia, las acciones levadas
a cabo (rutinarias o correctivas) y los puntos de muestreo.

El almacenamiento de agua purificada, no debe ser mayor
de 24 horas 0 mantenerla en recirculacidn.

§.4.7 De las controles

Deben realizarse y registrarse los controles fisicoguimicos
y microbioldgicos del agua potable y agua purificada, con
la frecuencia necesaria,

8.5 Sistema de aire
4.5.1 D¢ las generalidades.

[’ehe mantener un sistema de aire que evite el riesgo de la
contaminacion de los productos v las personas.

E.5.2 De |la contaminacion

El sistema de inyeccidn y extraccion de aire pura las dreas
de produccion, deben evitar el riesgo de la contaminacién
cruzada entre los diferentes productos y procesos, para lo
cual se debe incluir entre otras cosas liltros, prefiltros v
toda equipo necesario para garantizar la calidad de aire en
un érea de produccion, de acuerdo a los prowducios o fabricar.

E.5.3 Del manejo del equipo
El sistema de aire debe conlar con procedimienios escrilos

que abarquen las instrucciones y precanciones pari su
manejo.

H.5.4 Ihe las operaciones de reparacidén y mantenimienio

Db existir un programa de mantenimiento preventiva
ducimentado, que abarque los controles periodicos del
sisleina de aire que suministra a las diferentes dreas de
produccion. Debe establecerse la periodicidad para el
vambio de filtros y prefiltros, con el fin de mantener su
clicacia. Las opéraciones de mantenimiento v reparacidn
na deben presentar ningin riesgo para la calidad de los
productos.

8.5.5 De los registros de mantenimiento del equipo

Debe mantenerse régistros escritos del mantenimiento
preventivo y correctivo de los equipos del sistema de aire,

8.5.6 De los controles microbiolégicos

Ileben realizarse controles microbiolégicos de acuerdo al
programa y procedimientos establecidos, para garantizar
la calidad de aire de las dreas de produccidn y se deben
mantener |os registros respectivos,

9. MATERIALES Y PRODUCTOS
9.1 De las generalidades
9.1.1 Del ingreso de los materiales

Todos los materiales que ingresan al laboratorio deben
proceder de proveedores calificados y aprobados por
el laboratorio fabricante y ser sometidos a cuarentena
inmediatamente después de su recepcidn, hasta que sea
aprobado su uso por ¢ontrol de calidad.

9.1.2 De la integridad de los recipientes

Encadaentrega de malerial se comprobara que los recipientes
no presenten delerioro o dafio, que sus cierres estén integros,
que s¢ encuentren debidamente identificados, asi como que
haya correspondenciaentre las especificaciones establecidas
por el laboralorio fabricante y las etiquetas del proveedor,

9.1.3 Del namero de coatrol

Cada partida de materiales que ingrese a la empresa debe
ser identificada ¢con su correspondiente numero de control,
de acuerdo a la codificacion establecida.

9.1.4 Del almacenamicnto

Los materiales y productos, deben aimacenarse de tal manera
que se evite cualquier contaminacion o situacidn que ponga
en riesgo la calidad de los productos. El almacenamiento
de ciertas materias primas de origen natural puede requerir
de condiciones especiales de humedad, temperatura y
prateccion contra la luz. Los materiales dehen almacenarse
de manera que faciliten la rotacidn de los mismos segan Ia
regla “primero que vence primero que sale™

9.1.5 De la ubicacitn y condiciones de almucennmicnin
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Los almacenes deben mantenerse ordenados y limpios. Los
materiales deben ser almacenados en conienedores, cajas
o bolsas adecuadas e identificadas.

Los recipientes o contenedores de materiales, deben
mantenerse cerrados v ubicarse en tarimas o estantes,
rolularse y separarse de las paredes y techos, con el espacio
suficiente para realizar su limpieza e inspeccion.

Los contenedores deben ubicarse de manera que permitan
la libre circulacidn del aire, para reducir el riesgo de
formacion de moho o fermentacion y protegidos de la luz
solar directa.

Los materiales deben almacenarse de manera que faciliten
Inrotacion de los mismos segun la regla “primero que vence

promers gue sale”.

9.hh e e provedimicentos

hebonvsimtin pronvdmnenios eserilis gque describan en forma
detdladda la revepedim, slennbicacm, almacenamiento,
tnin o, st wndlbisis v apoohacion o rechiazg de
maderendes v produglos conlveme o e espeaihicacion de

cada uno de cllas

9.1.7 D¢ la identificacion de muateriates de envase,
empague o acondiclonamiento

Cada lote del malerial estara debhidamente identificado con
una etiquata que incluya:

a) nombre y codigo del material

b) nimero de ingreso asignado por el laboratorio

¢) situacién del material (cuarentena, aprobado, rechazado)
d) nombre del proveedor.

e) fecha v ndmero de andlisis

f) cantidad

g) fecha de ingreso

h) nombre y firma del responsable que llend la etiqueta

9.1.8 De la identificacién de materia prima

Cadaenvase o empaque de maleria prima cstara debidamente
identificado con una etiqueta que incluya:

a) nombre de la materia prima o identificacién de la droga
natural.

b} eddigo inlerno.

¢) nombre del fabricante u origen.

d) nombre del proveedor.

e) cantidad del material ingresado.

f) codigo o namero de lote del fabricante.

g) fecha de fabricacidn.

h) fecha de expiracion, cuando aplique.

i) fecha de ingreso.

i) condiciones de almacenamiento, cuando requicra.

k) advertencias y precauciones, cuando requiera,

1) fecha de andlisis.

m} fecha de re-anilisis, siempre y cuando no hava expirado.
n) estado o situacién (cuarentena, muesireado, aprobado

o rechazsndn)
o) ohservaciones,

9.1.9 Del trasvasado de la materia prima

5i una materia prima es removida del envase original ¥
trasvasado a olro envase, ¢l nuevo recipiente debe estar
inadoro, limpio, sanitizado, no reactivo y cumplir con los
requisitos de identidad estiablecidos en el anterior, de lo
contario deberd utilizar un recipiente nuevo.

4.1.10 De la autorizacién para su uso

Cada materia prima debe ser muesireada, examinada y
analizada de acuerdo a procedimientos escritos. Si cumple
con las especificaciones serd aprobada v autorizada para su
uso, de no ser asi, la materia prima scrd rechazada.

9.1.11 De los casos especiales

Cuando la materia prima ha estado expuesta al aire,
temperarura extréma, humedad o cualquier otra condicidn
que pudiera afeclarla negalivamente, debe separarse e
identificarse de inmediato segin los procedimientos de
almacenamiento de marerias primas. Control de calidad
debe proceder o lo aprobacidn o rechazo de weuerdo con
los resultados oblenidos luego del andlisis.

%.1.12 e In wtilizacion

S6lo podran utilizarse las marerias primas aprobadas por &|
departamento de control de calidad y que no hayan expiredo.

9.1.13 D¢ los materiales rechazades

Todo material rechazado debe ser identificado claramente
comotal y trasladado aun drea especifica, aislada y de acceso
restringido, designada para el almacenaje de materias primas
v materiales de acondicionamiento y empaque rechazados
para prevenir su uso en cualquier proceso productivo.

El destino de estos materiales debe estar de acuerdo a lo
convenido entre el laboratorio y el proveedor.

9.1.14 De la proteccién del producte

Los envases /empaques primarios, deben proporcionar una
proteccidn adecuada al producto, contra factores externos
durante su almacenamiento que pudieran causar su deterioro
o conlaminacion.

9.1.15 De la limpleza de los envases /! empaques
primarios

Los envases, cierres v medudas dosificadoras deben estar
sanitizados y mampularse de acuerdo a procedimiento
eserito anles de <er pueslos ¢n contacto con el producto
natural mediciml

9.2 Ivel dispensado de muierin prima

Lax materins primas deben ser fraccionadas por personal
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designado a tal fin, de acuerdo a un procedunlento gaarlto

que garantice que se pesen o mrdun e lonma provies y
exacta, en recipientes limpios e ideniilicadon. No oy
dispensarse varios lotes al mismo tiempoe e dileronte
producta.

9.2.1 De laidentificacion de la materin prima dispensida

Cada recipiente conteniendo materia prima dispensada debe
identificarse con una etiqueta con la siguicnic mlommacion.

a) nombre de la materia prima

b) codigo o nimero de lote o nimero de ingreso

¢) nombre del producto a fabricar

d) ndmero de lote del producto a fabricar

e) contenido neto (Sistema Internacional de Unidades S1)
t} fecha de dispensado

g) nombre y firma de la persona que dispensd

h} nombre v firma de 1a persona que verificéd

9.2.2 De la verificacian del dispensado de materia prima

La materia prima dispensada, debe ser verificada por otra
persona autorizada. La firma debe quedar registrada,

9.2.3 De las materias primas dispensadas

Las materias primas para ser utilizadas en cada lote de
produccion deben mantenerse agrupadas e identificadas
de forma visible, para evilar riesgos de confusién y
contaminacién,

9.3 Materiales de acondicionamiento

9.3.1 De los envases y cierres primarios

Los envases y cierres primarios deben ser de un material
que no sea reactivo, aditivo o absorbente para evitar
alteraciones en la seguridad, identidad, potencia o pureza
del producte en lodo momento ¥ deben cumplir con las
especificaciones establecidas por el fabricante del producto
natural medicinal para uso humano.

9.3.2 De la manipulacién

Los envases, cierres v medidas dosificadoras. deben estar
limpios y manipularse de acuerdo a procedimicnio eserito.

9.1.3 De la dispensacién

Todos los materiales de acondicionamienta dehen ser
examinados respecto a su cantidad, identidad v conlurnidad
con las respectivas instruceiones de la orden de envasado,
antes de ser enviados al drea.

9.3.4 De los materiales impresos

Estos materiales deben conservarse bago Have v avvesn
restringido.

9.4 Producios a granel

Lvs pronductos intermedios v & granel, deben manipularse
¥ almocenarse de tal manera que se evite l:unlquii:r
cimiamnacion o gque ponga en riesgo la calidad de los
proaluclos

1.5 'voductos ferminados

9.5.1 Ibe la cuarentena

Ideben mantenerse en cuarentena hasta su aprobacién final
en los condiciones establecidas por el laboratorio fabricanle.

9.5.2 Del producte aprobado

Los productos terminades pueden ser comercializados
solamente después de su aprobacion y liberacidn.

9.6 Materiales y productos rechazados

9.6.1 De la manipulacion

Deben existir procedimientos escrilos para la manipulacion
de materiales, productos intermedios a granel y productos
terminados que han sido rechazados, los cuales deben
identificarse, mediante el uso de una eligueta roja
justificando la causa del rechazo.

9.6.2 Del destino de los materiales ¥ productos rechazados
L.os materiales y productios rechazados serdn devueltos a
los proveedores o destrunidos, de acuerde al procedimiento
establecido por el laboratorio fabricante v debe cumplir
con la normativa ambiental existente en cada Estado Parte.

9.6.3 De Ia disposicion del material obsoleto o
desactualizado

Debe ser identificado y destruido segiin procedimiento,
dejando registros.

9.7 Productos devueltos
9.7.1 Del procedimiento

Debe existir un procedimiento escrito para la devolucidn
de producto,

9.7.2 De la investigacion

Los productos devueltos por algin reclamo de calidad, deben
ser investigados v analizados segin procedimiento escrito.

Los productos devueltos que hayan sido sometidos a
condiciones inadecuadas, como temperatura extrema,
humedad, humo, gases, presion, radiacién o cualquiera otra
situacion perjudicial, deben ser investigados.

9.7.3 D¢l almacenamiento

Los productos devueltos deben ser wdentihicndos v
almacenados en un drea separada v de acceso resinngido,
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de acuerdo a un procedimiento eserito, para su posterior
disposicion final.

9.7.4 De las condiciones inadecuadas

Los productos naturales medicinales devuelios por
vencimiento o que hayan sido sometidos a condiciones
inadecuadas de almacenamiento incluyendo temperatura
extrema, humedad, huma, gases, presion, radiacién o
cualquiera otra situacién perjudicial, deben ser investigados
v destruidos segin procedimiento escrito.

9.7.5 De los registros

Se deben mantener registros de los productos devueltos con
el nombre, forma farmacéutica, nimero de late, motivo de
la devolucidn, cantidad devuella y fecha de la devolucion.

H. DOCUMENTACION

1 evaeralidades

.10 1ve lan genorulldades

U dowiginontan fom, U voma bas especilicaciones, formulas,
mchgdos ¢ slonccwnes de Inhrwacion. procedimienios
yorepesiros deben estor en Detma mmpeesa o electromics

dehidam:mm revisilos Y |.||"I'|-|I|'!]|{il,l‘-
10.1.2 Del diseiio de los documenios

Todos los documentos tienen que estar elaborados, revisados,
aprobados y distribuidos de scuerdo a procedimientos
escritos establecidos.

10.1.3 De las caracteristicas de los documenios
Los documentes deben:

a)redactarse en forma clara, ordenada y libre de expresiones
ambiguas permitiendo su ficil comprension

b) ser facilmente verificahles

¢) revisarse periddicamente y mantenerse actualizados

d) ser reproducidos en forma clara, legible e indeleble

10.1.4 Ire las copias de los documentos

Las copias de los mismos deben ser claras y legibles. Debe
existir un pracedimiento de control de las copias.

10.1.5 De la auterizacidn de docnmentos

Los documentos deben ser aprobadoes, fechados y
firmados por personal autorizade. Ningin documento debe
madificarse sin autorizacion.

10.1.6 D¢ 1a revisidn y actuslizacidn de documentos

Los documentos deben revisarse periddicamente v
actualizarse. 5i se modificaun documento. se debe estublece
un procedimienta por &l cual se impida el usa nccidental
da varsiones ohsoletas.
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10.1.7 Del eegistrn de divios en documenios

La mtroduceion de dates, pucde reahizarse escribiendo a
mano con letra clara, legible y con tinta indeleble o por
medios electronicos, Debe dejurse espacio suficiente parca
permitir la realizacion del regisiro de datos.

10.1.8 Dwe otras formas de registro de los datos

Los documentos vy los datos pueden estar registrados en
forma impresa o por medios electronicos En el caso de
almacenar la informacion de forma electrdnica, deben de
crearse contrales especiales de modo que solo las personas
autorizadas puedan tener acceso o modificar la informacidn,
Diebe existir un regisiro de los cambios y las eliminaciones;
el acceso debe de estar restringido por contraseiias u otros
medios ¥ la entrada de datos criticos debe ser verificada,

10.1.9 De las correcciones de datos en documentos

Cualguier correccidn realizada en un dato eserile de un
documento debe firmarse v fecharse; la carreccion no debe
impedir la lectura del dato inicial. Cuando s#a necesario,
habrd que indicar la causa de la correccidn.

10.1.570 e Ia trazabilidad

Debe mantenerse registro de todas las aceiones efectuadas
o completadas de tal forma que haya trazabilidad de las
actividades significativas relativas a la fabricacion de
productos naturales medicinales. Todos los regisiros
incluyendo lo referente a los procedimientos de operacidn,
deben mantenerse por un afio, como minimo, después de la
fecha de expiracién del producto terminado.

10.1.11 Del listade

Se debe establecer un listado maestro de documentos,
facilmente disponible, que identifique el estado de los
mismos.

10.1.12 De la ubicacidén

Entodos los sitios donde se efectien operaciones esenciales
del proceso, se debe contar con copias controladas de los
documentos vigentes.

10.1.13 De los documentos obsoletos

Se debe evitar la utilizacién de documentos invalidados u
obsoletos. Estos se deben retirar de todos los puntos de uso
¥ destruirse. El original del documento obsoleto se debe
mantener en un archivo histérico identificado.

10.2 De los documentos exigidos

1L2.1  1be lax especificacioncs

Db dhisponerse de especificaciones autorizadas y fechadas
pin condred de calidad para la materia prima, material de
cuvise/empayue, productos intermedios o granel y producta
e innde
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10.2.2 Del contenido de las especiflonciones de
maleriales v producto terminado

Las especificaciones de la materig b, maderinl de
envase, empaque, productos imtermedios o ginmel v pralingio
terminado, debe incluir:

a} nombre del material o producto, (denvnimacion comnn
internacional, nombre cientifico cuando correspotid)

b) codigo de referencia interna

c) referencia, si la hubiere, de los libros oficiales vigenies
d} formula quimica (cuando apliguce)

e) requisitos cuali y cuantitativos con limites de aveplacion
{cuando aplique)

f) muestra del material impreso (cuando apligue)

g) condiciones de almacenamiento y precauciones (¢uando
aplique)

h) proveedores aprobados y marcas comerciales {cuando
aplique)

i) descripcion de la forma farmacéutica y detalles de
empaque {cuando apligue)

) estabilidad (cuando aplique)

k} vida dtil para material de acondicionamiento

1) fecha de vencimiento para productos terminados

10.2.3 Del contenido particular de las especificaciones
de materia prima natural

Las especificaciones de las materias primas naturales
deben incluir:

a) nombre cientifico de la materia prima vegetal o animal
o nombre de la materia prima mineral,

b) parte u drgano utilizado vy su estado.

¢} detalles de 1a procedencia (pais o regidn de arigen).
d) deseripcidn de la materia prima, basado en la inspeccidn
organoléptica y macromorfolégica.

e) contenide de materias extrafias.

) contenido de humedad.

g) caracteristicas microbioldgicas.

h) c¢ontaminacion por plaguicidas, metales pesados o
aflatoxinas, cuando aplique.

10.2.4 De la actnalizacién

Debe haber una revisidon periddica de las especificaciones
de calidad, usando de referencia los libros oficiales vigentes
{cuando aplique).

10.2.5 De la (érmula maestra

Se debe contar con una formula maestra para ¢ada producio,
de la cual se generarid las diferentes dérdenes de produccidn.

10.2.6 Del contenido de la férmula maestra

La formula maestra debe incluir:

a) nombre y cddigo del producto correspondiente a su
especificacion.

b) nimero de registro sanilario
c) descripcidn de la forma farmaciéulica

' 0 1L 1Al 211

==

) techa de emision

) persin responsable que la emitic y su firma

1y e o de aprobacidén

) persona responsable que la aprobo y su firma

hi} liemula cuali-cuantitativa por unidad de dosis, expresada
vin Sistema Internacional

1} codigo y nombre de la materia prima

1) proceso de manufactura

k) precauciones vy medidas especiales durante el proceso
de fabricacion.

1) equipo a usar

m) andlisis intermedios (controles en proceso)

n) especificaciones

0} cualquier otro documento que se considere necesario

10.2.7 Dela relacidn entre firmula maestra y regisire
sanitario

Las formulas maestras de lodos los productos, deben
coincidir con las férmulas presentadas en la documentacidn
para obtencion del registro sanitario,

10.2.8 De la emisién de la orden de produccién

La orden de produccidn correspondiente a un lote debe
ser emitida por el departamento de produccién o la
instancia correspondienie. Idebe contener la informacidn
ne¢esaria para la produccidn, que ¢oincida con la férmula
maesira. Debe estar autorizada por los responsables de los
departamentos involucrados.

10.2.9 Del contenido de la erden de produccién y su
registro

Laordende produccién ademas de lo indicado en la formula
maesira debe contener lo siguiente:

a) tamafio del lote

b) fecha de emisidn

¢} numere de lote

d) fecha de inicio y finalizacion de la produccidn,

¢) fecha de expiracién del producto

f) firma de las personas que autorizan la orden de produccion
g) numero de lote de la materia prima

h) firma de la persona que despacha, recibe v verifica los
insumos

i) firma de las personas que intervienen y supervisan los
procesos

jYyinstruceiones para la loma de muestras en las etapas gque
SEAN MCCesaris

K} resultados de los analisis de producto semi-terminado,
cuando apligue

) registro de controles duranie ol proceso v espacio para
anolar ohserviiciones

m) declarocion del rembimnentio renl v leorice. con los
limites de aceplucion

n) indicaciones de bas precowchones wocesnoms parg ¢l
almacenamicnlo del productio o grondl sl [udin nevennre

o} tormula aplicudn ul tamafa de lote
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10.2.10 Del contenido de lnorden de envasado y empagque
¥ su regisiroe

La orden de envasado y empaque debe incluir lo siguiente:

a) nombre completo y codigo del producto

b) forma farmacéutica

¢ nimere de registro sanitario

d) tamafio del lote

¢) fecha de emisidn

) numero de lote

g) cantidad del producto a envasar o empacar

h) fecha de inicto y finalizacidon de las operaciones de
acondicionamiento

1) fecha de expiracion del producto

j) firma de las personas que autorizan la orden de envase
Y empague

k) cantidad v nimero de lote de cada marerial de envaze
y empayue a ulihzar

Iy Bieman e Ta peesonna que despacha, recibe v verifica los
LR IR TR

ne) Lo de L perssnias gue intervienen y supervisan los
I"'l"l (A LLE !

w repistn de contreles durante el procesa Y espacia para
anclal uhseryacimes

ol mucstras del maicreal de acondicionamients IMpresa gue

se hayvautilizado incluyendo muestras con el namero de lote,
fecha de expiracion ¥ cualquicr impresion suplementaria, en
caso de que no se pueda adjuntar a la orden de produccion
las muestras indicadas, se debe asegurar su trazabilidad a
una muestra retenida

plecantidades de los materialesimpresosde acondicionamiento
que han sido devueltos al almacén o destruidos y las
cantidades de producto obtenido

10.3 Procedimientes y registros
10.3.1 De los procedimientos

Se debe contar con procedimientos escritos para el control
de la preduccidn y demas actividades relacionadas. Estos
documentos deben ser registrados durante la ejecucion de las
funciones respectivas, debiendo quedar escritos y firmados
de conformidad con el registro de firmas, inmediatamente
después de su realizacion. Cualquier desviacidn de los
procedimientos que pueda afectar la calidad del producto
por un evento atipica, debe quedar registrada y justificada,

10.3.2 De los registros de los lotes

Cada lote de producto debe generar registros de produccion
¥ conirol, para garantizar el cumplimiento de los
procedimientos escritos y aprobados,

10.3.3 De la revizién de los registros de los lotes

Control de calidad debe revisar y aprabar todos los registros
de produccién y control de cada lote terminade, para
verificar el cumplimiento de los procedimicnlos escritos
y aprobados. Cualguicr desviacion no justificada debe
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ser ampliamente investigada, la cual debe extenderse a
olros lotes afectados v a olros productos que puedan estar
asociados con la discrepancia encontrada,

10.3.4 Del archivo y conservacion

Debe existir un procedimiento escrito para archivar
y conservar la deocumentacidon de un lote cerrado de
produccion.

10.3.5 De los procedimicates

Debe disponerse de procedimientos escritos y registros
correspondientes de las actividades realizadas sobre:

a) mantenimiento, limpieza v sanitizacién de edificios e
instalaciones

b) uso, mantenimiento, limpieza y sanitizaciom de cquipos
¥ utensilios

¢) sanitizacidn y mantenimiento de tuberias y de las lomas
de Muidos

d) calibracion de equipo

e} asignacidn de numero de lote

0 capacitacidon del personal

£) uso y lavado de umiformes

h) control de las condicionss ambientales

i} prevencion ¥ exterminio de plagas {contemplando la no
contaminacién de equipos, materias primas, material de
acondicionamiento ¥ producto terminado, con insecticidas,
agentes de fumigacidén y materiales de sancamicnio)

J) recoleccidn, clasificacion y mancjo de basuras y desechos
k) muestren

i) cualquier otro que sea necesario

10.3.6 De los documentos de control de calidad

La unidad de control de calidad debe tener a su disposicion
lo siguiente:

a)especificaciones de toda materia prima, producto a granel,
producto terminado y material de acondicionamiento

b) procedimiento para manejo de muestra de retencidn

¢} metodalogia analitica para el andlisis de materia prima
¥ producta terminado, con su referencia (cuando aplique)
d) procedimientos de control ¥ resultados de las pruebas
(incluyendo los documentos de trabajo utilizados en el
analisis y registros de laboratorio)

¢) informes / certificados analiticos

f) registro de las condiciones ambientales, cuando aplique
g) procedimientos y registros de métodos de ensayo

h} procedimientos y registros para la calibracién de
instrumentos y equipos

1) procedimientos y registros del mantenimiento del equipo
jYprocedimiento de seleceitn y calificacion de proveedores
k) procedimiento y progrima de sanitizacion de dreas

1) procedimienio para ¢l nso de instrumental

m} procedintiento para nprobacion y rechazo de materiales
¥ producto lermimmlo

n) procedumenio pars ol mntgnimiento de instalaciones
e comtral de calldng

a) provedimlenta para el muncjo v desecho de solventes
ph prowadimianto para Ia recepeidn, identificacidn,

Gy
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preparacion y almacenamiento de reoutlvon, medive e
cultivo v estandares '

q) procedimiento para el lavado de crataloriy

r) cuzlguier otro procedimiento que <en neverit o oh el
area de control de calidad

11. PRODUCCION Y CONTROL DE PROCESON.
11.1 De las generalidades

Las operaciones de produccidn deben sepun prowvedimnenios
claramente delintdos, con el objeto de abtener proding tos gie
rednan las condiciones de calidad establecidas v e acuerdo
con las condiciones aprobadas en el reprsiiog samitan,

11.2 Del inicio del proceso
Al iniciar un proceso de fabricacidn se debe:

a) contar con la orden de produccion. procedimiento y
registro de manufactura

b) efectuar el despeje de lineq, verificar limpieza de equipos,
asi como la ausencia de algun elemento del proceso anterior

11.3 De las operaciones

Deben existir procedimientos escritos y registros de todas
las operaciones de manejo de materiales y productos, tales
como cuarentena, muesireo, almacenamiento, etiguetado,
despacho, elaboracitn, envasado y distribucidn.

11.4 De las desviaciones

Debe evitarse cualguier desviacion de las instrucciones
o procedimientns; cuando sea necesario efectuar alguna
desviacidn, esta debe ser aprobada por escrito por la persona
autorizada con participacion del drea de control de calidad.

11.5 Del reproceso

En casos excepcionales podra reprocesarse un producto
que no cumpla con especificaciones, de acuerdo a un
procedimiento establecido que incluya, la investigacion
de la desviacion y la evaluacion de los riesgos existentes,
sera permitido si no se ve afectada la calidad del producto,
¥ que cumpla con lodas las especificaciones. Se debe
registrar el reproceso y asignarse un nuevo nomero al
lote, garantizando la trazabilidad del mismo. El producto
no podrd ser reprocesado una vez que haya salido del
laboratorio fabricante.

11.6 De los controles del proceso

Se deben |levar a cabo y registrarse todos los controles
durante ¢l proceso, asi como controles ambientales. Los
coniroles durante el proceso mo deben presentar riesgo
alguno para la calidad del producto.

11.7 De la identificacién

Durante el proceso, todos los maleriales, recipientes con
productos a granel, equipos principales y las arcas utilizadas,
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doben ideniificarse con nombre del producto o material gue
0o eald provesando, etapa del procesc (si fuera nccesario)
¥ oimei e e lage

118 el uso exclusivo de las dreas y equipo de produccion

M se debe ulilizar lag dreas y el equipo destinadoe a la
tubscncin de productos naturales medicinales para uso
T en by elaboracion de otros tipos de productos.

i se autariza por |a autoridad reguladora |a fabricacion
e otro Lipo de productos para wso humane con
mpgredicnies naturales, los mismos deberdn seguir un
proceso de fabricacidn similar en el que se cumpla con los
procedimientos de programacion de produccidn, limpieza
¥ Huenas Practicas de Manufactura.

11.9 De las precanciones especiales

Mo deben llevarse a cabo operaciones simulianeas con
diferentes productos en la misma drea, a excepcion del
darea de empaque secundario con sus lineas definidas y
separadas. Cuando en la produccidn se emplean materiales
secos, deben tomarse precauciones espéciales para prevenir
la generacion de polvo v su diseminacion.

11.10 De los datos consignados en las etiguetas de
producio a granel

Los productos a granel deben estar identificados con una
eliqueta que contenga la siguiente informacién:

a) nombre del producto a granel

b) nimero de lote

c) etapa del proceso

d) tamafio de lote

e) fecha

f) firmade la persona responsable de ejecutar lailtima etapa

11.11 De la contaminacion

Se debe evitar la contaminacidén en todas las fases de
produccion, los productas y materiales deberén protegerse
de cualquier tipo de contaminacion que incida en su calidad.

11.12 D¢ la conlaminacién cruzada

Se debe evitar Ia contaminacion cruzada utilizando enire
otras las siguienles medidas:

a) existencia de esclosas {cumnde apligque)

b} sistemas de myecoion v exlraccion gue garanticen la
calidad de¢ aire

c) utilizar vestomenta apropaidn ¥ wedies de proteccian en
las dreas donde se provesm los produoctos

d) emplear procedimuentos de limpiesn v sunibizacion

e) utilizar etiquetas e vinbiguen el ontaili de Timpiesa de
los equipos y drens

11.13 De las opernclones de empague

Antes de iniciar lax wperaciones deo enpague, deben
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adoptarse medidas para asegurar que el drea de trabajo,
las lineas de envasado, las mAguinas impresoras v olros
equipos estén limpios y libres de productos, materiales o
documentos previamente usados que no SOn NeCesarios
para la nueva operacion.

11.14 De las eperaciones de llenado ¥ empaque

En las operaciones de llenado y empaque se debe:

a) Identificar los materiales de empaque y producto en granel
b} Efectuar despeje de linea, verificar limpieza de equipos
y ausencia de materiales correspondientes al envasado y
empaque anterior

c} Verificar las instrucciones de empaque, muestrea y
controles en procesa

11.15 Be la identificacién de la linea de empague

'nieln linea de empague debe catar identificada con el nombre
¥ el wiwero del lore del producto que se estd procesando.

1136 Dol malerish impreso

L omnteeninl onpara s prun i L vt le son dle eada lote, dehe ser
condladosmmente mespedCrompdo po ver i licar y documentar,
gue su rdentadad correspennde con Inreiulacion especilicada

en &l regisiro doe prodogcion
11.17 De] etiquetado

El etiquetado dehe efectuarse inmediatamente después
de las operaciones de envasado y cierre. 8i se demora
el etiquetado, se deben adoptar medidas apropiadas para
asegurar que no haya confusion o error en el etiquetado.

11.18 De las muestras tomadas

Las muestras tomadas de la linea de envasado v empagque
para control de proceso y andlisis de calidad, no deben
volver a la misma,

11.19% D¢ los rendimientos y la concilincidn

Debe efectuarse el control de los rendimientos y la
canciliacian de las cantidades para asegurar que no haya
discrepancias que superen los limites aceptables.

Si durante la conciliacion se observa alguna discrepancia
significativa o inusual entre la cantidad del producio a
granel y los materiales de empague impresos y el ndmero de
unidades producidas, se debe investigar tal situacidn hasta
encontrar una explicacidn satisfactoria antes de autorizar
la liberacion de los producios,

11.20 De la destrucclin de material de empaque impreso
codificado

Una vez completada la operacion de empague., lodos [os
materiales que tengan el nimero de lote smpresa, deben
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ser destruidos, dicha destruccion debe registrarse, Si
los materiales impresas no cnbilicados son devueltos al
inventaria, s¢ debe scpwr un procedimiento escrito.

12. GARANTIA DE CALIDAD
12.1 De las generalidades

Giarantia de calidad es responsabilidad de la direccion de
la empresa y exige la participacion y el compromiso del
personal de los diferentes departamentos y a todos los
niveles dentro de la organizacidn. Para asegurar la calidad
esnecesaria la existencia de una politica de calidad definida
¥ documentada en un sistema de garantia de calidad.

12.2 Garantia de calidad
El sistema de garantia de calidad debe asegurer que:

a) los productos naturales medicinales se disefan ¥
desarrollan de forma gue se lenga en cuenta lo requerido
por las Huenas Practicas de Manufactura, disponiéndose
de los procedimientos y registros corraspondientes

b} las operaciones de produccidn y conlrol estén claramente
especificadas de acuerdo con las Buenas Praclicas de
Manufactura

¢} las responsabilidades del personal directive estén
claramente especificadas y divulgadas

d) se tengan requisitos establecidos para el abastecimiento
y utilizacion de la materia prima, materiales de envase v
empague ¥ ¢n la preparacion de los productos

e) se realiza una evaluacién y aprobacidn de los diferentes
proveedorss

1) se realizan todos los controles necesarios de los productos
intermedios y cuglquier olro tipo de controles durante el
Proceso

g) el producto terminado se ha elaborado y controlado de
forma correcta, segin procedimientos definidos

h) exista un procedimienio para la recopilacion de la
documentacion del producto que se ha elaborado

i) los producios naturales medicinales para uso humano no
se venden o suministran antes de que una persona calificada
haya aprobado que cada lofe de produccion se ha fabricado
y conlrolado de acuerdo a los requisitos de la autorizacidn
de comercializacidn

i) se tomen medidas adecuadas para asegurar, que los
productos naturales medicinales sean almacenados y
distribuides de manera que la calidad se mantenga duranie
todo el periodo de vida atil

k) existe un procedimiento de autoinspeccidn y auditoria
de la calidad que evalia periddicamente la efectividad y
aplicabilidad del sistema de garantia de calidad

I} existan procedimientos, programas y registros de
los estudios de estabilidad de los productios, los cuales
garanticen las condiciones apropiadas de almacenamiento
y fecha de expiracion.

NOTA L o tmio no entre en vigencia el RTC A de Estudios
de Pstalnlidid para Productos Maturales Medicinales, se
eatprrn el imlorme de andlisis de las pruebas fisicas, quimicas
y microbioligicas conforme a lo establecido en el RTCA
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de Verificacion de la Calidad de Producios Npluralos de
Use Medicinal vigente.,

13. CONTROL DE CALIDAD
13.1 Generalidades
13.1.1 De las generalidades

El departamento de control de calidad debwe ser independienic
del departamento de produccion vy extar bago Lantorudnd de
una persona calificada. El control de calulad comprende ¢l
muestreo, especificaciones, andlisis. aprobacion y rechazo.
asi como la organizacion, documentacion v procedinmentos
de liberacidn que aseguren que se Hevan a cabo andlisis
necesarios y que los materiales no son hiberados para ¢l
uso, o los productos liberados para la venla o distribucion,
hasta que su calidad haya sido evaluada como satisiactoria,

13.1.2 De las instrucciones

En todas las pruebas o ensayos deben seguirse las
instrucciones dadas en ¢l procedimiento escrito para cada
material o producto. El resultado debe ser registrado y
verificado antes que el material o producto sea liberado
o rechazado,

13.1.3 De los coniroles

Todos los controles durante el proceso de produccidn, deben
ser llevados a cabo por el personal asignado a diche proceso,
de acuerdo a los mérodos aprobados por control de calidad
y sus resultados quedardn registrados. Los registros de los
controles efectuados durante el proceso formardn parte de
los registros de los lotes.

13.1.4 De la aprobacién de los productos terminades

L.a aprobacidn de cada lote de producto terminado, debe
realizarlo la persona responsable de acuerdo a procedimiento
escrito, que incluya la evaluacion de las especificaciones
establecidas, condiciones de produccidn, andlisis en proceso
¥ la documentacidn para su aprobacidn final.

13.1.5 Del producto no conforme.

Los produclos no conformes a las especificaciones de calidad
establecidas deben ser rechazados. En casos excepcionales
los productos rechazados podrin ser reprocesados, estos
deben cumplir con todas las especificaciones y otros criterios
de calidad antes de que sean aprobadas vy liberados,

13.1.6 De las desviaciones.

Los registros de produccidn y conirol, deben ser evaluados
de acuerde a procedimiento escrito. 51 un lote no cumple
con las especificaciones establecidas dehe someterse a una
investigacidn. De ser necesario, la msnwa, podri extenderse
a otros lotes del mismo productn y de niros productos que
pudieran haber tenido alguna vinculacion con ba desviacidn.
La investigacidn efectuada debe regisliarse por eserito,
incluyendo las concluziones de L misima v su seguimiento.

15.0.7 el necese del personal de contrel de calidad

Ul personal de control de calidad debe tener acceso a las
dreas de produccion con fines de muestreo, inspeceion,
investigacion y otros trabajos relacionados con las Buenas
Practiens de Manufactura.

1V . 1.8 Ibe los equipos de contrel de calidad

I a unidad de control de calidad debe contar con el equipo
necesario para realizar los andlisis requeridos. En caso
¢ iy contar con equipo requerido para efectuar andlisis
expecificos, debe contralar los servicios analiticos de un
laboratorio de controd de calidad externo dehidamente
putorizado.

13.1.9 Del mantenimiento y calibracién del equipe

El equipo de control de calidad debe temer programas
y registros escritos de mantenimiento, verificacion y
calibracidn, para asegurar su funcionamiento correcto y
la validez de los resultados.

13.1,10 Documentacién

Cualquier documentacion de control de calidad relativaa un
lote debe conservarse hasta un minimo de un afio después
de vencido el lote,

13.2 Muestreo.
13.2.1. Del muestreo.

Cada lote de materia prima, envase/empaque, producto
intermedio v producto terminado debe ser muestreado,
analizado ¥ aprobado por el departamento de control de
calidad antes de su uso.

13.2.2 Del responsable del muestreo.

El muestreo estard a cargo de personal de control de calidad,
que tenga los conocimienlos técnicos necesarios y debe
realizarse de acuerdo a procedimiento escrito establecidao.

13.2.3 Del procedimicnlo de muesirea.

El procedimiento utilizado para el muestreo, debe asegurar
que la muestra tomada sea representativa del lote total
ingresado y esté correclamente identificado, El muestreo se
debe llevar a cabo de tal forma que eviie la contaminacion
u otros problemas que puedan infuir negativamente en la
calidad del producto.

El procedimiento debe contener lo sigwiente:

a) El métode de mucsires

b) El equipo que debe utilisnrse

¢) La cantidad de muesiva que debe recolecinse

d) Instrucciones para la evennal snbdivirian da s mnesir
e) Tipo y condiciones del envase gue debe ullllznrse parn
la muestra.

fy Identificacion de los reciprentes muenirendon
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g)Precauciones especiales que deben observarse,
especialmente en relacion con el muesireo de material de
uso delicado.

h) Condiciones de almacenamiento.

i) Instrucciones de limpieza ¥ almacenamiento del equipo
de muestreo.

13.2.4 D¢ la identificacion de las muestras,
Las etiquetas deben indicar:

a) Mombre del material o producto.

b} Descripcidn de la muestra,

¢} Cantidad.

d) Céddigo del material.

2) Namero de lote.

I Fecha de muastran,

il Reciprentes de los que se han tomado 1as muestras,

) Mumbre v lirma de la persona gue realiza el muestreo,
Iy Vocha de expiraciin o re-anilisis, segon apligue.

1A e la evaluadciin de Iy muesira,

Fommanestrn el evaliwn se cenfanme o las especilcaciones
de comtial de caludad

13.2.6 De la muestra de redencidn de produocio lerminado.

e cada lote producide debe conservarse an su empagque
final una muestra de retencidn, en cantidad suficiente gue
permila un andlisis completo del producto, de conformidad
a la muestra de retencidn establecida en el Anexo 1 del
BTCA Productos Farmacéuticos. Productos MNaturales
Medicinales para Uso Humano. Verificacidn de la Calidad,
vigente", las muestras de relencién correspondientes a cada
lote Fabricado, se conservaran hasta por un afio después de
su fecha de vencimiento

13.3 Metodologia analitica
13.3.1 De los métodos

Los métodos analilicos o ensayos deben estar escritos y
aprobados, deben establecerse para determinar la calidad
de drogas naturales y productos terminados.

13.3.2 Del registro de datos de los andlisis

Los resultados de los analisis realizados quedarin
registrados en los correspondientes protocolos que incluirin
los siguientes datos:

a} Nombre del material o producto

b} Forma farmacéutica (cuando aplique)

c) presentacidén farmacéutica (cuando apligue)

d) nimero de lote

e) referencias de las especificaciones y procedimicntos
analiticos periinenics

t) resultados de los analisis, con ohservaciones, cllenlos,
graficas, cromatogramas ¥ referencias (cuando apligue)
g} fechas de los analisis

h) firma registrada de las personas que rcalicen los nnalinis

i) firma registrada de las personas que verifiquen los
andlisis y los caleulos

j) registro de aprobacion o rechazo (u otra decision sobre
la consideracion del producto)

k) fecha y firma del responsable designado

13.3.3 De los reactives quimicos, medios de cultive,
patrones y muestras/ cepas de referencia

Los reactivos guimicos, medios de cultivos, patrones y
las muesiras o cepas de referencia deben ser preparados,
identificados, conservados y utilizados de acuerdo con
instrucciones definidas y escritas, manteniendo un conirol
sabre las fechas de expiracién.

13.3.4 De la rotulacidn de reactivos

L.os reactivns de laboralorio s rotulardn con ¢l nombre del
reactivo, concentracidn o pureza, ia fecha de preparacifin,
fecha de vencimiento y la firma de la persono que 1os prépard,
detallando tas condiciones especificas de almacenamicnto.
Ademas, en el caso de las soluciones volumétricas, se
indicard la altima fecha de valoracidn y concentragidn,

13.3.5 Dre Ia rotulacién de medios microbiolipicos

Los medivs micrebielogicos se rotulardn con nombre,
techa de preparacidn, fecha de vencimiento, con diciones de
almacenamianto y 1a firma de |a persona que los prepard,
detallando las condiciones especificas de almacenamiento.

13.5.6 Materiales de referencia

El material de referencia para productos naturales
medicinales, puede ser una muesira de droga natural
marcador o de la sustancia activanatural, Para materia prima
vegetal que no esté descrita en la bibliografia autorizada
o de referencia, puede utilizarse la herborizacidn de toda
la planta o del (los} drgano (s) utilizado (s).

En caso de malterial de referencia gue no esté descrilo en
la bibliografia autorizada o de referencia, se evaluari la
documentacion referida por el fabricante o proveedor.

13.3.7 Del almacenamiento

Los materiales de referencia deben mantenerse en un drea
segura bajo la responsabilidad de una persona designada
para tal efecto, deben resguardarse en condiciones de
almacenamiento segun las especificaciones del material
de referencia.

13.3.8 De la estabilidad.

Ellaberatorio fabricante debe garantizar la estabilidad de los
praductosque comercializa, asi como establecer el tiempo de
vida 00l de Jos mismos. Debe contar con el personal, equipo,
mstulnciomes y documentacion necesarios para establecer
¢l progroma de estabilidad para los productos que fabrica
¥ cumphir con o reglamentacion cenlroamericana vigente.

MOVIA T o tuniono entre en vigencia el RTCAde Estudios
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14, QUEJAS, RECLAMOS Y RETIROS
14.1 Generalidades

14.1.1 De los procedimientos

Todo reclamo, queja, retiro o cualguicr idormacon relativa
a producios posiblemente defectuosos, deben ser vhjcto de
una investigacion de acuerdo a procedimicnlox escritos.
Debe existir un sistema para retirar del mercado en forma
rapida y efectiva un producto cuando éste tengn un defecto
0 exista sospecha de ello.

14.1.2 De la persona responsable

Los procedimientos deben indicar la persona responsable
de atender las quejas y reclamos y de decidir las medidas
que deben adoptarse en conjunto con ¢l personal de otros
departamentos involucrados, que la asistan en esta tarea.

14.1.3 De los registros de gquejas y reclamos

El laboratorio de productos naturales medicinales debe
cantar con registros éscritos para el manejo de productos
devuellos por quejas o reclamos, debe incluir lo siguiente:

a) nombre del producto natural medicinal

b) forma farmacéutica

¢) nimere de lote del producto

d) fecha de produccidn y fecha de expiracidén

2) nombre v datos genérales de la persona que realizo el
reclamo

f) fecha de reclamo

g) motivo de reclamo

h)revisidn de las condiciones del producto cuando se recibe
i} investigacion que se realiza

j) determinacidén de las acciones correctivas y medidas
adoptadas

14.1.4 De 1a investigacién en otros lotes

Si se descubre o sospecha un defecto en un lote, deben
evaluarse oiros lotes que pudieran haber sido afectados.

14.1.5 Del regisiro de acciones y medidas adepiadas

Se debe documentar todas las acciones y medidas adoptadas
comao resultade de una queja y referirlas a los registros
correspondientes al lote en cuestidn,

14,16 De la revisién periddica

Los registros de reclamos deben revisarse peridgdicamente
para buscar cualquier indicacion de problemas especificos
0 repetitivos que requieran aceion especial v el eventual
retiro de productos comercialisados.
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14.1.7 e la infarmacion a las autoridades competentes

'l tubricanic debe mformar a la autoridad reguladora coando
cnisii wna fabricacidn deflectuosa o deterioro, o cualguier
olre problema grave de calidad de un producto terminado
vit comercializado.

14.2 Retiros
14.2.1 e In orden

La orden de retiro de un producto del mercado debe ser
emitida por la autoridad reguladora o por el fabricante.

14.2.2 Del responsable

Debe asignarse un responsable de la coordinacion
independiente del departamento de ventas v la ejecucidn
del retiro de productos, se debe realizar de acuerdo a un
procedimiento escrito.

14.2.3 De los procedimientos

Debe haber procedimientos establecides por escrito,
comprobados v actualizados periddicamente, con el fin de
organizar las actividades de retiro en forma dgil y rdpida.
Este debe incluir la notificacion inmediata a las autoridades
correspondientes de los diferentes paises.

14.2.4 Del informe

Debe registrarse el proceso de retiro y redactarse un
informe sobre el mismo, como también conciliarse los datos
relacionados con las cantidades de producto distribuido y
retirado.

14.2.5 D¢ la identificacién y almacenamiento de
productos retirados

Los productos retirados se deben identificar y almacenar
independientemente en un drea segura mientras se toma
decision sobre su destino final.

15. PRODUCCION ¥ ANALISIS POR CONTRATO
15.1 Generalidades

15.1.1 D»e las peneralidades

La produccion y anilisis por contrato debe definirse,
aprobarse ¥y conirolarse correctamente, existiendo un
conirato por eseriu entre ¢l contratante y el conlratista
(contralado) de contormudnd con tn legizlacion de cada
Estado Parte, en <l gue se establescan claramente las
obligaciones de cindn pote

15.1.2 De contenlas & lererrin

La producciim vy ¢l ondliske de producton por lerceros
deben ser delinndos de mutun consgntlmilanto pin medin

de un contrato mwdiwnte snatinmgnto prihilgw debldamente
autorizado.
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15.1.3 De las obligaciones del contrato

El contrato debe estipular claramente las obligaciones de
cada una de las partes, conrelacion a la fabricacion, manejo,
almacenamiento, control y liberacidn del producto.

15.1.4 Del responsable

En ¢l contrato se debe establecer claramente la persona
responsable de autorizar la liberacidn de cada lote para
su comercializacién y de emitir el certificado de anilisis.

15.1.5 Del contenido del centrato

El contrate a terceros debe contemplar los siguientes
aspeclos:

) ser redactado por personas comperentes y autorizadas
b} aceptacion de los términos del contrato por las partes
¢) seeplacion del cumplimiento del Reglamenlo Técnico
Centrmericana én Buenas Pricticas de Manufactura de
praductos natuenles medicinales para uso humano

i alvigvar To prowlueceon ¥ el analisis o cualguier olra
geshion dcnwn relucionada con exlos

el dleserihor el e o de o maerias primas, material de
acuibcionmmento, grangles ¥ prodocto leeminado, en caso
de yue scin rechasnlos

[) permilir el mgreso del contratante o las imstalaciones del
coniratista {(contratada), para auduorias

g) permitir el ingreso del conftratista (contralodo) o las
instalaciones del conlratante

h} listar cada uno de los productos o servicios de andlisis
objeta del contrato

15.1.6 Dela inspeccitn a las instalaciones del contratista

En casode andlisis o produccion por contrato, el contratista
(contratado) debe aceptar que puede ser inspeccionado por
la autoridad reguladora.

15.2 Del contratante
De las responsabilidades del contratante

El contratante debe asegurarse que el contratista
(contratado):

a. cumpla con los requisitos legales, para su funcionamiento
b. posea certificado vigente de buenas pricticas de
manufactura para productos naturales medicinales para uso
humano emitido por la autoridad reguladora

c. enlregue los productos elaborados cumpliendo con las
especificaciones correspondientes y que han sido aprobados
por una persona calificada

d. entregue los certificados de andlisis con su documentacion
de soporte, cuando aplique.

15.3 Del contratisia

1531 De las responsabilidades del comtrntisia
{conlratade)

El contratista (controtmdo) debe asegurarse que el
conliratante:

a) cumpla con los regquisitos legales para su funcionamiento
b) solicite y obtenga ¢l regisiro sanitario del producto a
fabricar

¢} proporcione loda la informecion necesaria para que las
operaciones se realicen de acuerdo al registro sanitario y
atros requisitos legales

15.3.2 De las limitaciones

El contratista no podrda ceder a un tercero, en todo 0 en
parte, el trabajo que se le ha asignado por contrato. Ademis,
debe abstenerse de llevar a cabo cualquier actividad que
pueda afectar la calidad del producto fabricado o analizado,

16. AUTO-INSPECCION YAUDITORIAS DE CALIDAD
16.1 De la auto-inspeccién o auditlorias internas

El laboratorio fabricante debe evaluar ¢l cumplimisnto de la
Bucnas Practices de Menulaclura para Productos Naturales
Medicinales para lJso Humano, en todos los aspectos de la
produccidn ¥ control de calidad mediante auto-inspeccionss
o auditorias internas.

16.2 Del procedimiento vy programa de suditoria interna

Se debe definir un procedimiento v un programa de auditoria
para verificar el cumplimiento de las Huenas Pricticas de
Manufactura para Productos Naturales Medicinales para
Uso Humano y emitir el informe gue incluya las medidas
correctivas y preventivas necesarias.

16.3 De Ia frecuencia

La auditoria interna debe efectuarse en forma regular
por lo menos una vez al afio. Se podran hacer en forma
parcial, garantizando que, a lo largo de un aflo, lodos los
departamentos del laboratorio fabricante han sido auditados.

16.4 Del seguimiento

Todas las recomendaciones, referentes a medidas correctivas
y preventivas, deben ponerse en practica, documeniarse
e instiluirse un programa efective de seguimiento y
cumplimienta.

16.5 Del personal gque ejecuta la auditoria interna

El personal del laboratorio asignado para realizar la auditoria
interna debe tener conocimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura para Productos Naturales Medicinales para Uso
Humanao, para evaluar de forma objetiva todos los aspectos.

16.6 De lu guia para realizar la auditoria interna

Murn realizar 1a auditoria interna, el laboralerio utilizard la
Gl de Venficacion de Buenas Practicas de Manufacrura
pava lnboralorios de Productos Maturales Medicinales para
Uner Humano armonizada por los paises de los Estados Parle,
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16.7 De ln auditoria externa

Tode laboratorio de productos naturales medicinales guoilda sijoto o andinerias periddicas por parte de la autoridad reguladora.

17. VIGILANCIA Y VERIFICACION

La vigilancia y verificacidn del cumplimiento dlel presenie reglamento técnico, le corresponde a la autoridad reguladora
de cada Estado Parte,
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FIN DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO
Anexe de la Resolucion Ne. 423-2020 (COMIECO-XC)

GUIA DE VERIFICACION DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO (RTCA) 11.03.69:13
PRODUCTOS FARMACEUTICOS. PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES PARA USO HUMANO.
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.
CRITERIOS DE EVALUACION

Los diferentes items a evaluar de la Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de Productos Maturales
Medicinales para uso Humano, se clasificarin como criticos, calificables e informativos,

CRITICO: es aquel que, en atencién a las BPM, afecta en forma grave e inadmisible 1a calidad y /o seguridad de los
preductos y la seguridad de los trabajadores, en su interaccién con los productos y procesos,

CALIFICABLE: aquellos items que no son considerados como criticos, pero deben ser evaluados v valorados para el
cumplimiento del presente reglamento.

INFORMATIVO: suministra informacion de la organizacién y aspectos relacionados con las BPM, pero no afecta la
calidad ni la seguridad de los productos o de los trabajadores en su interaccitn con los productos y procesos. No se
centabiliza para el puntaje total.

Los criterios CRITICOS y CALIFICABLES se calificarin como cumple (100%), no cumple (0%) o no aplica, segiin
corresponda.

CRITERIOS PARA LA EMISION DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Para la emisidn del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) ¢l laboratorie debe obtener un porcentaje de
cumplimiento del 5% al 100% para los criterios calificados como criticos y un minimo del 80 % de los items clasificados
como calificables en la guia de verificacion. Para alcanzar el 100% de cumplimienlo para todas las no conformidades
eriticas y calificables, el laboratorio debe presentar un plan de mejora cuyos plazos de cumplimiento serdn aprobados
por la autoridad reguladora, segin el riesgo sanitario ¥ verificado en inspecciones posteriores. De no cumplir los plazos
establecidos en el plan de mejora, se cancelara el certificado de BPM.

El plan de mejora se deberd presentar en ¢l plazo que defina la autoridad reguladora, posterior a la entrega del Informe
de no conformidades detectadas durante la evaluacidn técnica.

NOTAS:

1) Para el caso de Guatemala y Panama, el plazo serd de 30 dias calendaro. T imcwmpliniento o esta disposicion sera
objeto de la sancidn correspondicnte.

2) Para el caso de Honduras, deberan presentar el plan de mejora en los plusos establecidos, peio esie no estard sujeto a
la aprobacion por parte de la autoridad reguladora.

VIGENCIA DEL CERTIFICADO DE RUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BI'M)

El certificado de BPM tendrd una vigencia de 2 afios, esto no exime que la aotoridnd cogulmidors denarrolle puditorias
durante el periodo de vigencia.

9980



LA GACETA - DIARIO OFICIAL

13-11-2020

211

GUIA DE VER]FICACI\‘.’)‘N DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO (RTCA) 11.03.69:13
PRODUCTOS FARMACEUTICOS. PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES 'ARA USO HUMANO.
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTUHRA,

INFORMACHON GENERAL CRITERIO NA | OBSERVACIONES
[racon sacial: INFORMATIVO
t‘-lmlre de In empresa INFORMATTYO
hir:l::ihru!d demicilio legal de ls emnpresa: INFORMATITV
IDirvchén del Isboratono febncante INFORMATITVO
b{:li.m tle I inpeccritn: INFORMATTV(
5. AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO CRITERIO NA | OBSERVACIONES
}5« Cukaly con [Boencin sanitaris o permise saaitaro de funclonambonie? INFORMATIVO
LN |
Bodicsr nimere: INFORMATIVO
Lﬂ.‘hadzvin:ummh INFOEMATIVO
"o s il e vgnar o v di Laboncacsin aprobadas an bn Do sl o perme santang' CRITIC
b ibiaimm Diganan furie v aailen o nlins INFORMATIV
I} &1 Orgaetuacién CRITERID Ha | OBSERVACIONES
':Ilu:::lt: na gungantbg e geaveal o espues il mnssbionba iy Inoempresal Aneear copla susnday CALIFICABLE
[N ]
130
i umisade imalepem e dbe respminlibalaades e el ceen y o coal e by colidad ) CRITICO
hl‘;ﬁﬂil‘l descripciones e usprmabibcdades y momme, porn omls poedo inclacds e el
Y —— CALIFICARLE
.12
b 5o especiiica el grade scudemice  las habilidsdes que ef personal debe toner pam ocuparios” CALIFICABLE
LEl laboratono (shricasls dispone de un Direcior Técmco o Regerte Frrmncdutico respansable dof
u calidad v segucidad de bed producios que s¢ fabrican y esth presente durasts el homrio de s CRITICO
e it om0
604
indicar sombe y mimero do calegiado o de insanpeidn pofesional NFORMATIVO
. En casos de jormadas continuas o extracrdinanas ¢l regenie garantizs los mecanismos d.;mmﬁ
the scuerdo u la kegislacadn nacional de cada Estado Pare? CALIFICABLE
6.2 Perscaal CHITERID NA | OBSERVACIONES
621 Ebiq:::;:::mmo Fsbricanse de persomal con la calificacida y experiencin prictica segin e CRITICD
613 E.ns funciones asignadax & cods personn som congruentes con el nivel de responssbiidad que «
o umen de scuerdo 2 lo descripeion del puesio, y oo constituyen un nesga a L calidad del produscio ) RITICO
s profesionales responsables o personal calificado de les unkdades de investigacion v dessrrollo o
623 1kin de b calidad {=egin requeniraento d2 la empress), producciin y control Henen cxperiencid CALIFICABLE
chics parn el peesio que ooupan?
613 J Eximen peghatros que ¢l peosonal que labora en ol laboralarmi, conla wonn prepss wom skt A
" sl Lann ¥ experiencin 0 un combinncion de eu o cmes. poe ocapar e st o gned s TRITCn
63 Rasponcabilidades del parscasl CRITERIO Na | OHSERVACIONER

YYNH1



e
. BEEA - DIARIO 031 1A 211

13-11-2020

———
|
-unaple e esponsable de ls Dircecian o Selmin s ab Uvenbin Gk bis wlgiulmiien o wajmienntil Raghos
} Asegurn que bns productos se Tabeaguicn & alin cimag oo gomn v b oo B o s il im
LM & finn dua obeier ln calidad proviu s CALIFICADLE
) Aprecha los dorimmemo) macsior flnemiubes oo Lee oo oy e gl g e B oo
coritroded dimante e prOneso y BRI i it ag e CALIFICABLE
) Venillea que ln orden de produccson este i 3 Dmsies)i g s poramuis despsindin. antes def
S¢ pongan & deoxescum del deportan wnin aa e CALIFICABLE
B Vigila el manteramiento del depariamento en pomcral, imsldseimes y Squipa, CALIFICABLE
621
) Crarmmaven que bea procesod de produccidn. s realizan bapo ks parsetios definados CALIFHCABLE
| Autores los procedimienions del departamento de produceidn y veriless que se cumplan CALIFICABLE
Asegurn que i leve & cabro I capacilacidn inicial ¥ oonl del personnd de produccidn ¥ qu ’
icha capaciineidn 3o ndapoe o las necessdades, T CALIFICARLE
) Conserva b dooumeninciin del deparamento de produceiin, CALTFICABLE
r}ﬂn-u funciones inherentes ol puesio CALIFICAHLE
el respoasable de ls Dareccidn o Jefbtura d¢ Control de Calwbsd con Las siguicnt
ilindodes:
Apruchn o rechaza, segin procede, las materins primas, materiafes de acondicionamienio
10 inbermedio, o granel y lerminsda, CALIFICABLE
Revisa que (oda b docementacion de un lole de prodecio que se ha finalizado, esi$ compleda, |8 CALIFICABLE
1amblén puede ser respansabilidsd de garantia g calided.
} Apiunia las instneclones de mustines., mdiode de unalisis ¥ obros procedimignios de contial dd "
:llldld v verificar las especificaciones. CALIFICABLE
Epmhyco-mhlmmi llevudon 0.cabo por Conirme 8 lercens. CALIFICABLE
532
Vigiln el maneninabenis del depanamenio, kas intal ¥ bos. exqui CALIFICABLE
Asegura qo s¢ leve n cabo Ly copaciiscion mial y ool del personal de contnl de olabal 5 CALTFICATHL
dicha capacitacién se sdapse o las necesidades.
B Conrerva bs documenteciin del deparanento de comtrol de calsded CALIRI ALY
) Supervia despejes de |ineas y controbes en provess. UALIFH AIN K
) (M fumoiones inberentes al pacsio. TALINH AL #
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umple e! responsahle de b Direcowon o Jofatma de Produceiin y Control de Calsdad con IJ
iguientes responsakilidades compantidas,

rlh-mnzm hos proced:mrenos escnios ¥ oires documenos. incluyendo ius modifices ones. CALIFICABLE
!3] Vigilan y eonbrolan las Sress de produccion, CALIFICABLE
) Wigllan In higiene de Jas insialaciones de las dreas productivas. CALIFICABLE
M) Capacitan al personal 8 su cargo sobee |as Boenps Practicas de Manufacture, CALIFICABLE
) Participan ,m_“ s eceidn, evaluacion (mprohacian) ¥ control de I proveedeore, de materiiles, de CALIFICABLE
Lipar y otnos, mvol wcrados en el procese de producgion

633
) Apruchan y controdan In febricacion por terceros CALIFICARLE
I Usimkicerm y ennteidan b condicinnes: de ol enio de malerinbes y produdhe CALIFICABLE
i woeen sam B dhos insend wonm LCALIFICABLE
0 Wighlans ol comoplinale mis il Bas Bseias Prdecas de b dnetom CALIFICARLF.
:;Ir:‘::.l. s lvanann vsesslgon v oo s s g ol B e eomisdar los Betores que puednn aleeiare o I CALIFICA :
SARCLERTETCRETR S BT TR S TUITS L R TR T CALIFHCABLE
U} Puntisipnm en el omnecjn e dessinesones CALIFICABLE

6.4 De la capachackia CRITERIO NA | OBSERYACUHONES

LExiSie un jevasdimrento de indiccon m BPM parm meevos ernpleados gue incloaye onpeciines fe CALIFICAELE

i jredrica y practica) copecifica en las funclores que desempeinria?

]Iiid' - ]

]

St mantiencn reghstros soiualizados” CALIFICABLE
L Ex lete mn programa de copacitacaén continua en BPAM para todo el personal incluvenda copecitaci inl
especifica (las funcwnies propiss del pussio. les regulaciones vigenies, los procedimienios escrilos CALIFICABLE
ke Buerps Practicas de Maniactura, todo o reincionado con 1 funcida de su deparismeno)?

6,42, LSe reafiza y se evabua Ls capacitacion o personal en BPM al mencs 2 veces al mlo? CALIFICABLE

BA43

LEES

&4.5

mll"i ¥ L5e renliza uma cvaluscian de ' ejecucion del programa de capecitacidn sl menos una vez al sho? CALIFICABLE
L Sie minedienen peg s’ CALIFICABLE

4.5 Higiroe y enlnd del persenal CRITERID MNA § OBSERYACIONES

6.5 ELsadmsicn / contratacitn del persenal es precedida de un examen médica? CALIFICABLE
LEl lsbomiono fabricante se responsabiliza de que 2| personal presente anualmente o de scucrdo o

652 Ha kegislacion de cada pals, s certilicacion médecs o su egvalente, garmnlizando que m padvee de CALIFKCABLE
e fermedades infectocontagiosas?

§53 L Laon procednmrendhe ielacmmados com L bigsams peraonl o bbb el smarale oogo msde ana w) i

jenlican b rodo e personal permancrie o kemiporal ¥ it s ik Higbesan & D didas b gasshig i
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ixisie proivicion gue e personal con sgaen o colvsiksiad 9 wille de I“
manipule nalena prima o prodieded oo pescows hadie g M' gy # THIIH A}

un edecundo fundionamicnto”

sapuirecido”
654
obligatono para el personal que purin g cn s paes asen o G bl e sidee s R e
de salud que puedan alvoian wopan omenine b o alinkasd de b pros b ?
ot umiformes. del personal destinado o s prisboc s, s ooomban s g ot Do dias B o ini lung
cummple Con las sigmenies carmicnstioay | marga lagn. lhegdn s bwidvas en bn pain CRITICO
or de Te westimene, confortable ¥ comlbovcsma o v o obebal o o dogsmib jim e ol i
CHEs oCulius ¥ &n buenas condiciom "
655
cCuent ¢ persoaal Con equipo de probeceion. odios g vlsaan La ledalmbasl el s nbw B e arsl s,
uanies, prideccidn de ojos ¥ oidos on procesos domde st reailenn v b coibe paa A & CRITICO
reducciin®
Hay procedimbentos escruos donde e catableacan ¢f wso comecia ¥ ol lipo sk mmbersr 2 wliluag CALIFICABLE
cads dreaT
xisben ritubos de prohibicioncs ol ingreso de las breas de produccion. Comrol de Calidad v cudlquied
e donde exas acnodede, poedan inlluir negativamerite en ba calided de ks producios schee:
) Ma comer, bober, Bamar, masticar, 48] come guardar comide, bebeda, clgamillas, medicamentos CALIFICABLE
656
) Mo usar masqaillape, joys, rebojes, leléfonos celulanes ¢ instramentos aienos sl unifarme, 551 comol CAB
ipalar dimero en frens de resgo para bos productos AL eE
EMMIMEMﬂmmﬁdmlimﬁh.w*m]umﬂA CALIFICABLE
spenandy, produccion Y Smpague praman
F}Hﬁnﬂmifwm fuera de Les dreas pars la que fud disefado. CALIFICABLE
f Exsien rogistre de la capacdschin sobre hibdios higiénsos &l peramal imvolucrsdo en ¢l proccse
praduceion? CALIFICABLE
e r..‘i-: msiruye ol personal @ bvarse las manos antes de ingresar n Ins feess de produccign? CRITIC
[.F.n::l:mldﬂiﬂm&\wﬂmﬂymiﬁ“ﬂ:ulmﬂuhqm!nﬂqﬂ hnﬂiwiénd! - ALIFIC .
lavanie las manos antes de salis de este lugar® e A
U Se realiza ambroles microbiologheos de masos del porsonsl de sceendo & programas DLE
o5y rocedimiones ennblecides® CALIE
 Exignent regustron® CRITICO
LEl scceso a las dreas de produccion y control d¢ caliched ¢« restringido CALIFICABLE
: Exclsten ritubos que indiquen que séilo el perenn! s b pucdc ingresst 8 sguellas dreas de CALIFICABLE
658 rﬂﬂmc instalnciones designadas coma de aovwsa nednmgsh?
6511
En cosn I!E!w visiianies o personal no wsparnbalke o s droe de prodeociin, e superv
un scompaiants autorizado ¥ se cumplo e pos coinsoites ke ligicnd personal v ¢l o CALIFICABLE
protecioray T
§5.10 E’mhmpﬂac_u bartingam o wn e did aesle l|1|nﬂ|ﬂn\|hmsﬂ'ﬂ.—1mm CALIFICABLE
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Tl Uldeachin, dissle y earacieristioss 4 b copstrecciia CRITERIO NA | OBSERVACIONES
! :|:l;h'|uim'.c|. estin disefiadas, construidas, v se mantienen de scuendo a les operaciones qud CALIFICABLE
realizan?
.11
T.1.5 L4 disposicion y disefto permite e Mijo adecuadn de personal y materiales, la limpicza y
masenimbenta efectivo para evitar ls contaminacion cruzsda, la confuskin v errencs, la scumubsc CALIFICABLE
e polva o suciedsd. proteglda comira ¢l ingreso de plagas”
712 LE| edificio exd ubicado iejos de fusmtes de contaminacitn? CALIFICABLE
156 cucnla com planos v disgramas actualizados de jo sigulene?
Paros de consireccion y remedelnciones. CALIFICABLE
B Plano de dicuibucitn de dreas. CALIFICABLE
Mingrama i Rujo de persoral. CALIFHCABLE
Lo I hiapmrinn oy (Tapes dee nafeinlos, CALIFICARLFE
B beu i ale Blrmjon ibe prasmocar, CALIFICADLE
o i n abargmnmns & mmnhe aplgie, dh st Codonis & ygesion ¥ extraccidn de gire
r.lh T johin, ogginan obitsabglies agies seeviehi . g negros, elecimesdud, vapor, vopor puors 5§ CALIFCARLE
gras s sl wpligiscl
Fluma o chagramo de eviveac:im del perumal e caso de emeggamea ¥ plawe o dagama dy
ﬁ-i:-:id-n de salidas de emengencin. senalands In ubicacion de log extintorcs ¥ bas Mimparay dd CALIFICABLE
jemT TR .
Dingrama del slmema de irmamdento de aguss pam la produccian. CALIFICABLE
L Enisbe m programa de mustemien 1o poevenlivo de Las GstalacionssT CALIFICABLE
7.4
L Existen registoos? CALIFICABLE
U L drens de acccso resrringldo esdn debidarente delimitsdas ¢ identificadas? CALIFICABLE
L Las dreas de produccidn, empagee. almacenemionio ¥ control de calidad no se wtilizan como Tugad
L e pasa por el personal qus no trabaje en las mismes? CALIFICABLE
L Los pasillos de circulsciin js¢ enceentn litres de matersales, equipos ¥ producios en lrinsilo? CALIFICABLE
7,146, kLos deenajes no permiten [a conbracamiente ¥ lienen tapa sanilaria? CALIFICABLE
:‘ISm hﬁ:u. orelusivas para ¢ wso previsto y s¢ manivenen rbres de objetos ¥ maleriales extrafios) CALIFICABLE
L7
L Las dreas se encueniran separsdas figleamente ¢ idennificadas pars las diferemies etapas dg CALIFICABLE
Imenulactum, iomardno en cuenta el Nujo, maflo v espaco de sowando & Sus proosos? :
s Tuberins, aefactos Imh':lli'u. puntos rl::-'tr:'rllﬂm ¥ oo servicios, estan Bl y CALIFICABLE
118 ubicados, de tal Forma que oo dificulen b limpseza
| Se enceenirin en buer estada? { AlIFK'ABLE
biLas dress del laborstonio permiten que lox cyanpns 5 ol iales estdin wligsbon e B o
718 fevien ol ricsgo de comfirsidn, comtnmirocin eremls s oms ve e alisiieos pooshatas 5 s {TRITI T
oo porendes. e cudlquiecs de 1as operaciones gy piosbn o il g i we | e
T10 | Fximde probewciin comlre el mgreso de mscubon y edoes adsels £ ALWIUANLE
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2000 El Jaboralorio dispone de oquipmmecnie para ol cemplimiento de la normativa de sepundia CALIFICANLS
pr il vigenie en cada uno de bos |osladie, Pane?
SAREY = condiciones ambientales (lluminacitn, temperatura, humedad y ventilacion), jao i Miviord CRITIO
~ egativamente. directa o indirectamenie en los producios, durante su produccidn y almace rmink
7012 Pas drens (Esdn disefladas v adaptadss para que las condiciones de iluminacion, temperaiura
umedad y ventilacion no influyan directa o indirectamente de forma negativa en los Whnem{ CRITICO
Huzante su produccion y almacenamiento?
723
7621 LExisten registros de lemperatura y humedsd? CRITICO
7.2 Almscenes CRITERIO sI NO | NA | OBSERVACIONES
331 . Tienen las dreas de slmacenamiento suficiente capacidad para permitir el almacenamicrnio ordenada CALIFICABLE
g las diferentes categoring de materiales ¥ productos de acuerdo a lns necesidades d= la empresa?
7.2.1 fEsan debidamente identificados, ordenados y en buenas condiciones de mantenimieno? CALIFICABLE
pLos pisos, paredes y lechos estdn en buen estado de conservacion e higiene, son de facil limpieza CALIFICABLE
rﬂﬂlﬂﬂmhdiﬂﬁle}'m“quewim?
124 " 2 ;
2 estanterias y larimes cstdn scparadas de pisos y paredes de mancra que permitan la limpieza o
s k“; cidn del simacin? CALIFICABLE
725
L Eslan debidomente identificados, ordenados v en buenas condiciones de mantenimienio? CALIFICABLE
9135
a5 dreas de recepeldn y despacho, de los producios y meteriales jestin protegidos de las condiciones] CALIFICABLE
bientales™
126
Esta diseflada de forma que los conlencdores puedin limpiarse si fuese necesario antes de s
ento™ CALIFICABLE
Lag areas de cusrentens de matenales y producios estin definides y marcadas y ¢l acceso a Iy
1 3
i jrismas se limita 8 personal sutonzado™ CALIFICARLE
L Existe un direa fisicamente separada e identificads para ¢l muestres de materias primas? CALIFICABLE
128
f De no existir dicha drea, el muesireo se realiza en el drea de pesaje o dispensado de wl forma que CRITICO
horpida In contaminacion v la contaminscién cruzada’
7.2.9 fLos materiales v productos rechazados, retirdos del mencmdn o devielion son alimacenados en
9.1.13 jiren scparada, identificada y de acceso restringido? T CALIFICARE:
7.2.10 FExiste wn dres pars alr iendo de prodecios inllak o CRITICD
.21  Cx'ste un drea separada. identificads, bajo lluve y dh s ven resis gk juan s alocenar matersaled CALIFICABLE
9.3.4 [mpresos (etiquetn, estuches, insertos y envascy imprcun
|l . y
B g pa r5.¥ .
. H ey : )
" 37, P J i
el T T eyl e N Y . 3 } t
. i A
i Fnsie el - - e { ¢
. hDe ser nocesario ¢l laboratorio cuests con im doen peiin la isenpn i, Niplesn, sogregoonn i
o ionamiento de s materia prima natural lieses o win’ CALIFICABLE
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Er mren para la recepcitn, limpiesa, sepregucion v soonosmmmasin o La suierea promes ot al
etca o foca Dene los shguienies cara baristicas
rlg,hu separnda® CALIFICAHLF
732 ) Tiene pisos. paredes y techos de Ficil limpieza y est cerrada’ CALIFICABLE
) ; Tiene suficiente capacidad pasa permitic €] Iratirnienta de la mstenia prima nsteral? CALIFICABLE
K (Cuenta con condiciones e semperatam ¥ bumedad de scuerds o lm especificaciones de 1 CALIFICABLE
ol otia prima
En ] srea para ln recepeitn, Himpeeza, segregacitn y acondicioramiento, so colocan bas materiasy LIFI
a3 Lim identificeda sobre mesas. arimes o eslanieniss que permitsn ¢| proceso de tratamicnto? & g
7.4 Area de seendo, melisads ¥ extracciio CHITERID MA | OBSERVACIONES
L Exislen aress independienies v sepansdes lisicamente para Hevar o cabo e siguientes operacione)
14,1 Pamcnibn CALIFICABLE
A CALIFICABLE
i slimns e CALIFICABLE
| sa darmn shonly s oralivmm Bis opavassmes e wnomlo, mednemnla y esb@ccon coenlan oon hes
hl,ul.-p-l- w g D mlide i
Bt 1 i e i g s CALIFICABLE
LS gl sworsek peeieles, wsiee bk boroalie Bl Toagaera® CALIFICARLE
et e pacteg b ale Do icsbongan oy la la i CALIFICADLE
k1) i Cuentnn con recolesioecs de polve v simema de inyeeeldn y exmraceidn de ik, cuando aplique?) CALIFICABLE
7.5 Aren de dispeassdn de muteries primes CRITERID Na | OBSERVACTIONES
LExiste un dres Msicamente gxolysivn idenificads como drem resringida pars ¢ dispensado
CRITKCO
 pesado)?
foon los sigaientes camcleristicns;
jn} [Posee paredes, pisos y techos lisos. con curves sanitarias CRITICO
B o Limpia ¥ ordensda? CRITICO
V.51 o) Jlon skbema de imypecoion ¥ extrucciin de aire? CRITICO
ki) Condiebones controladas de lermperstum ¥ bumedad, i se requiere? CRITHO
) LAdecasbamenie Hominada? CRITICO
i1 i Com In ndvveriencia que no debe wilizarse como drea de lavado o como drea de almacenarniento® CRITICO
753 KE! soporte donde se colocan Ins balanzas ¥ otres equipod semsibles €2 capar de conlramestar lag CRITICO
" pibracones que afecten su buen funcionamientio?
547 BL8chpacidad y senaibilidad de les balansas, wentilios calibrados comesponden con las ca.ulid.ultsr
43 fyue 52 pesan v se miden? CTICn
i Exishe wn drea delimitada e identificada en la que s codocanin las malerias primes quo
T34 rersdas v lns materias primas dispenssdas que seran milizadas en o produceicn’ CALIICARLE
7.6 Arsas da produdclio CRITFERI NA | ODSERVACIONES
781 fireses dle prowfucedan, Jouentan conel i, afisean s s b o oedos Dovile b ayas Currica

wr e odrom), e elechel e proceios du proskoomm™
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6.2 WToeren lus drens de produceifn y empague primcione bes sy o ool ees
b JEmdn Mermificadss v separadi para ko prodacomnn 3 engusps poarsnn de solsdie, lapslos b
1.7.1 mdidos, tienen paredes, plsoy ¥ sechos lsds. oo warvaes smiibemias, s greckis o s, CRITICD
iEan nusdera, o liberem portidle ¥ permine s lospaesa y s
) Las wberias v pumos &2 ventilacrin son de matenabes gue pormilon sa il inspecsa v exidn CRITICO
oof e Lamenle whe cadsT
k) oL bowmas de e, findos y chéerriens ey idemificadas y on bucn extado? CRITICO
ﬂ;,rmmm;&ﬂdmﬂjn.lmuuyd:ﬁmmHmrummmmdrruilliqimh CRITICO
itan & s lscnin de palve?
[l Tienen inyeccian y extrace in de aire que permide una venbilecion adecomda? CRITH D
erm registros de temperatura y humeded? CRITICD
Fﬁkmhquh&ﬂﬁﬂﬂh‘mmdllﬂhmmkmﬂ CRITIHCD
LJ;El!-hhhﬂtndnillﬂrnmiﬂwﬂoménh\dwndusmclm? CRITICO
EExiste um frea exclusiva destmada par el brvada de equipos mdwvales., neci pieries y ubensilions? CALIFICABRLFE.
7.6.3
LE| drea se mantiene en bueras condiciores de orden y limpiess, cuenin con curves sanlariss ¢ FIE
[ervicios pars ¢l irabajo que alli 8¢ gjecuta” ALY ABLE,
Existe un drea Meatificads, Hmpia, scdenads ¥ scparads pars cobocsr equipo ¥ wensilios limpios]
il "SI — CALIFICABLE
T.64
las mangueras, robog ¥ tubening ¥ otros wensilics empleados n I transferencia de fluidod CALIFICABLE
1033 Bk iheniificadas y en huen eindo de conservacidn”
€}
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) ¢ Thene identiflicadas is toma de eneigis ehcinca” CALIFICABLE
) (Tienen vomanss fijer v Mmparss con Sifusores Lsos. gue somn ok il Banjilora 3 cuntci |
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. Deben exlstir procedimesntes ¥ regisinos paa b Inmymesa y samilLachin. CALIFICABLE
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I{I'.: d b Exisden procedimicnios par ef lavado y prepamcion de uniformes? CALIFICABLE
J Exivien registron? CHITHD
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e cada Empdo pare?
L El sren inslirumenial eda disefads o prdeger e equipe g iedromentos seeible del oinco de
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Cuemia el equipo con un cddigo de identificacion inicn™ CALIFICAELE
superficie de bos equipos en contactn direcio con la miator pron e pooshs G e e i son
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] (Asegund ¢l orden durasne los procesos v mnimio of desge e cmdddn o oedsion de nlzum CALIFICABLE
dhel procesa™
EL3.
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842 | Resings de imercambio idaico? INFORMATIVO
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B
I:i]":'.!' f{fl.nmm con regisms? CRITH
Ba4 lE:dnm reglstros del momitores coninee ded sisema de cratamienie del agua purificada? CRITICO
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[ Euisten registnos? CALIFICABLE
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ismas en forma impeesa o clecwdnica, debidamente revisadas y sprobodacs’!
008
Estin los documendos elsborsdos. revisedos. amprobados v disibaidis e somrde o un
ol htldil‘liﬂlo esering? CALITRARLE
10,13 Poada Procediniicn:
;Esta redactado en Forma clam, ondeniada ¥ libre du expresisim omlagans pomnfamds w
0.4 omprenaloe? CALIFICABLE
10.1.6 [b) 4Es Betimente verificable? CALIFICABLE
! 1}&“"“ “akm de que ok pmﬁmkmnn oy i el e st i CALIFICABLE
rwualhadm’.‘
‘:I},;E.. reppodoe do on forma ¢lara, begible © Indefoile” CALIFICABLE
1004 | Fxisie sn proced:miento de control de ks copeas g e des oissos CALIFICABLE

I
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ll.us documentas son aprotados, fechados y Rrmodos por peramas aoloeiaulast CALIFICABLE
10.1.5
L Las mod (veaciones estin aulorizadas? CALIFICARLE
L Se cuemtn con procedimientos pera 2 medificacion de los docomentos que impida o uso do
ML, beersionss obsolela? CALIFICABLE
b La introduccidn de dams se realizs con leira clara legible v con time indebeble? CALIFICABLE
10.1.7.
lf,:Il::;E en los documentos que lo sequicran, espagio pars permitir In realizacion del registro def CALIFICABLE
En caso de almecenar la infesmackin de forma electinosicn se lleva & cabo |o siguente:
1. Se crean controles especiales® CALIFICABLE
(LA ; !
L. 50do |as personas ausorizadas tenen seceso o modifican los datos en n computadora? CALIFICABLE
Ll e popnininale bas canvkiga v ias climinncbores® CALIFICAHLE
L st s o lomgdee por omilnerios woioe, medus? CALIFWCABLE
P s el s imalile momes be i alan caonia e oon docrmens, la onmiendy realizada @M
ML ] kbl “ln v prevanle veansluar o dabie veggimal ! CALIFICADLE
e I L s e B vorreccnen, cmssdn sen necsanrin® CALIFICABLE
b Exdme reginre Je wodsg (a5 scciones efechuadas o camphetadas de 1] foviea que haya rusbalidod e
e [omlus Fas operaciones de ls pmeesas de fibrieaciba de bos productos? R
1100
e mantiercn wodos 1oy reglsmros incluvendo lo referente abos procedimbenton de uperaceon, un afi . . .
wis e la lecha de expimacion del procscio sermsnada? CALIFICARLE
F,Eniu: um tistado maestrd de documentos dispomble’? CALIFICARLE
101,11 l
 5e identifica ¢l extado de log migmos? CALIFICARLE
pS5e encusstran disponibles en cade fren 0 secior productivo todos Jes procedimientos operativod CA
asdarizados {Frocedimiento Escribos) que e aplican en cala uno de ellos? LIFICABLE
10,012
n;;d::qlls dreas donde 5o efectlen operaciones JExisten copias controlacdas de los documendod CALIFICAELE
l.Sc-rl retirados los docwrnemtos invalidades u obsodetos de vodes ot puntos de use? CALIFKCABLE
o3
k Cuigle un archivo histinco ident licado para almecenar los ongirales de los dorumentos ohsoletos? CALIFICABLE
102 De loe documenlos sabghion CRITERIC 81 | O | NA | OBSERVACIONES
i Eiglen especificacionss autonzadas v fechadas por control de calidad pama?
PViatérias primas CRITHO
r‘lmrillﬂ de envase y empagquec. CRITH O
19.2.1
}‘rn‘.m iatemadios {eemnelatnmabie) CRITICD
roduchs a granel CRITHO
T rodiong torminad . CRITHD
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lu ewpecificaciones de ln maenia prima. material de omvieg ciiposgee. o s nicrmedios J
prrane] y producio lerminado, incheyen

Mombie del matenal o producto. {denominacion conmm inlomachonal. nombre chentilice cusndo
o spondal,

) UCidign de referencia inlema

I Referencia, i la hobiere, de los libros oficiales vigemes.

(]} Fonmula qeimmeca [cuando aplgue).

10.2.2 fe) Requisitos cusl y cuanhtalivos con limiles de soeptaciin {cuando splwque) CALIFICABLE

) Musstra del material impreso (cuando aplique)

L}l’:mﬁ:'-nﬁ de almacenam benbo ¥ procasciones [caando spligue).

Eamm,mmm (cuando apligue).

k) Descripoidn de |a forma farmacéutics ¥ cetalles de emnpaque {cuando splique).

1 Esabilided {(cuando apligue).

) Wida dlil pars misterisl d¢ acondicionamiento

rb Fecha de vencimiento para producios tevminados.

lﬂmﬂfmhndl Ins materins primas naturakes incheyen:

e Meombre clentifico de la materin prima vegeisd o animal o nombre de la matena prima minerl.

Il Parte whilizads v su estado,

k) Detalles de la procedencia (pais o reghbn de orgen).

} Descripeida 4¢ In maeria prima, bassdo en s inspeccidn crganoléplica y mucmmerologes CALIFICARLE

] Comenidn de materias exiraflas

hcmmeuMnun

L} Carscteristicad microbloligicas

) Contaminacian pos plaguicidas, metabes petsdos o aflatonimis, comsio g bpn

E&rﬂﬂn_lmimmdﬂ Ins especi licaciones mdiinn<" Al IFi ALY

1024
lﬁﬂu de scoerda o los librog oficiales vigentes™ {cuandn aphiquei T ALIFIL ANEF

lﬂ!.!-‘f!ﬁtmHtmﬂlnﬂnmﬁinﬁy-bﬂiﬂmnuuhp'nlﬂh LR IR
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Il

024

g La frmula maesisa incluye lo siguienie?

) Momibre y codigo del producto comcipondicnie a su ey b mmn

B Mirmero de regisiro samitanio.

) Descripeitn de la forma farmacdurica.

) Fecha de emisiln,

) Mombee de la Persona respongable que lo emilid ¥ gu oo

17 Fecha de aprobecida.

) Nombre de s Persona responsable que L aprobd y su limma

) Formuls cusli-cuantitativa por enidsd de dosis expresada en sistema nkemacional

b} Cindigo y mownbre de la msdena prima

b1 Proceuo de manusdachors

k) Precauciones y medidas especiales dorsnie ¢ proceso de abricacion

1) Equipo a usar

Im) Andlisis iniermedios (contml en procesos).

n) Especilficaciones.

o) Enl@krmﬂbtmgmu“mn.

CALIFICABLE

10.1.6

1030

'm casn de sor necetano modilicar la (Srmula maesin, peximben provcedmaionios oo silue by
widn ¥ sctuslizacion del documenta?

CALIFICABLE

| Cosncide la fdrmuls maestca con ka fommuls prowndada en b dos imserdmens puans Lol e dig

PRegistio Sanieria? CRITICO
27

p S comunican bos camibios gee afecian o segivtrs samarc del puda v m Ba Ao bled Bepidlashaa’ THITHCD
1027 | Todos 108 productos y sud preseimos was soimmonbdmbos e soegle sisfbos o oigenne! CRITICD

qu emute uns arden ﬂ:.pm.dumiiut.:.n; woml bt aly pmaahm b pues o mba {RITICD
lﬂ?'&r;mnfmumm.-mhmh.hm e ol ool i T CRITICO

—
[ st sl v eow pers o il axapusinalile ! CRITIOD

009y
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L2 Orden de produccitn ademas e ko indiciks v Lt lnmmla maed i vontiene b siginenies dabos:

) Tamanio del lote,

b Fecha de emision,

) Momere de lode,

i) Fecha de indcio v NMnalizackon de fa produasnin,

e Fecha e waparacan ded prosfucto.

) Farrna de b pereonas gee auborizan b osden de prsduoeion

) Mirmero de Lote de la malsia prisa
.29 CALIFICABLE

hi) Finmia de |a persona que despacha, recibe ¥ vesifica los insumos,

) Finma de los personas qis inkervimnen y supervisan los proceios

B Instrocchones para la toma de musstras en bas elapas que Sean NEcesarnias,

) Besaleadeos de bos andlisis del producio en proceso cuando aplique

B Registro de conlroles duramie ¢ procese v espacio pars sl oleerainmes,

) Decharacitn del sendimiento real ¥ tedrico con los limites de sceplaciin

o} Inddiceciones de las precauciones necesanns par el almacomainenito del postmde o granel sy
ueta mecesnrio.

o ) F imrvmu L s licmls al tamadio da kole.
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Cuenis la orden de envasado v empaque con la 33guicine imfisimmm s

r:- MNambre complelo y eodigo del producia

LJ Farma Farmacéutica

) Mdmera de negistro shivitaro.,

ji | amadio del hote

) Fecha de emisidn,

I Mumeno de labe.

) Cantidad del producia & envasar o empacar.

h Fecha de inicio v finalizacidn de bas opersciones de acondiclonamicnto.

we ko Fecha de expiracnon del producio, CALIFICABLE

1 B oo ke Gy prersomes o maon 2 L onden e envnse v empungue.

Fov omnicand v o sy lote de gl matenial de envase ¥ cmpaque 4 ulilizar,

i Formn gl |n peraonn que despacha, reelbe y veriflca los insomes.

i} Finma de las perionas que intervienen y supervisan lng procssos

i Registro g2 controdes durante el proceso y espacio pars snotar ebservaciones.

0 Muestrie del matenal de Hich imp que s hays utilizado, incluyends muest ras

ebnimera de lote, fecha de expiracidn ¥ cualquicr imprésidn suplementania én caso de que n

puecln mdjuntar o ln orden de produccicn las muestrns indwesdas, se debe asegurar su irnzabili
O muestra retenida,

Canl:dades de bus materiabes impresos de acondicionamieno que han side devuelios ol slmscén o
dos ¥ s camtidades de producto obtenida,

10.3 Procedimdenton y reglstros CRITERID 51 | NO | NA | OBSERVACIONES
ﬁm& procedimientos escridos para o condral de la produccidn v demds sctivideded CALIFICABLE
L Se regisira la eyecucuon de las actividedes. respectivas. firmandelas de conformidad con el regising CALIFICABLE

1.3, 1 e firmas, inmedinaments después de su realizacion?

y (ueda registrado y justificady cualg desviacion de los procedi ., Pt un evento alipico) CRITICO
foue afecan fa calidad del produsta?

.Cada lote de producio cuemla con los regestros geoveidos en peshevcin v contmd que gnmalizn e
Wi tump]i‘rnimdt st procedimicnion excrites y uprub b CALIFICABLE

10.34 f Existe un procedimienlo excrbn puea arclosm s comwervan Lok immeidin s ahe un bobe corrado dey
rﬂumdn por 1o meenas hasti s ol despiste de o el v sl o b k! CALIFICABLE

13.0.19

100131
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Existen proced micios ¥ FEEISLios escritod camespomdientcs 4 b achivishahes realisndis wibre

) Manberimiendo, limplesa v sanitiracion de edilicios e instalaciones. CALIFICABLE
) Usa, mantenimisnbo, impieza ¥ sanilizaciin de equipos y wiensilios. CALIFICABLE
[i Sanitizacidn y mamtcnimiento de fubsriag v de las 1omas de fluidos. CALIFICABLE

1) Caliencicn de eouipo CALIFICABLE
) Asignaciin de nusneno de lole CALIFICABLE
B Capacitacion ded petsonal, CALIFICABLE
Fr.‘.l U y Invndo de unifoemes. CALIFICABLE

1033

B Controd de las condiciones wnbeentales. CALINCABLE
b} Prevencaon y exlerminio de plagas con insec:chdas y sgenbes de fummigaciin CALIFICABLE
L Indics las sustancias (1ilizadas para 1wl fin? CALIFICABLE
. Lws serstancing empleadas (Estin mmorizadas por 18 Awtoridad competenie? CALIFICABLE

LEl procedimiento gesantiza qué e evite que rodenticidas y'o agenies fumigantes coniaami

priterins  primas, materiales de scondicionamicndo, producios semiclaborsdos ¥ prod CALIFICABLE
permmados”
) Recodeceitn, clasificacidn y minejo de basums y desechs. CALIFICABLE
k) Muestreo. CALIFICABLE
17 o i b0 Qs S (WeCRERT O, CALIFICABLE
Ay
5Exh¢ pmcnﬂnicnm pars e | Ny climirmeitn de eloses b gl sy eenshislogions? CAIIFICARLF
fhst M'I

10002
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[L 2 unidad de contral e cabidad ticme o =i di-peracion b s,
B Especificaciones de toda matera porw, prmduste 2 pranel. proscio bermimade y omaternl dg CRITICO
peondiconnmiznio.
[ Procedimiento pars manejo de muesin de relencicon. CALIFICABLE
I} Metodologia analitica para ¢ andlisis de materia prioa y producta erminado. oo su relerencis CRITION
K ouando aplique).
) Procedimientas de contrel y resultades de st prucbas (incluvenda bos documentos de trabajod CALIFICABLE
ulilizados en el analicis y regisires de labomiarin), A =
[ Informes | cenificados analiticns. CRITICO
) Regisiro de las condichones nmbientades, cunndo aplique, CALIFICAEBLE
) Procedimizntes y registros de mdlodos de ensayo. CALIFICABLE
hi Procediniented ¥ régistros para o calibracion de ingtiunienlos ¥ squipos. CALIFICARLE
1014
) Procedimlented v regasiros &2l mantenimiento del equipe. CALIFICARLE
I_|] Frsnaedimpenie de selevciom y coldicncion de proveedoms CALIFICABLE
} } oo ¥ progranea d gaetizacion de deeas CALIFICABLE
III vvm wabompndes pmma el ol sedraomial, CALIFICABLE
wi Myl moemiar pooa apneloesos 3 oeec s de mnierales y paodduets demrmnndo. CALIFICARBLE
1] Prencedimicnss o ol dctentmonte & inetulaciones de control de calidad, CALIFICABLE
o} Procedimicnie paro el mancjo y desccho de solvemies, CALIFICABLE
p1 Procedimicnto para [a recepoiin, wWentificacion, preparscion ¥ Almacemanimto de reucthvos) ;
rimedsoes de cull ivn y estarlares CALIFICANLE
k) Procadimisnbe para el lavado de cnstalerin CALIFICABLE
) Cuslquier otro prodsadimienlo que Sen necesarsn en el aren de controd de calidad. CALIFICABLE
11. Predeccida y control de procesos CRITERID NA | OBSERVACIONES
lames de iniciar las operaciones de produceion se cumple con o ssguiente:
FS: cuents com la onden de prodeceion y procedimienios y registros de manufacum? CRITICO
1.2
Se realizan ol despeje del drea, se venlica que los equipos estén limpios v libres de mascriales,
rodecton ¥ documentos de uia Operacon anlerion ¥ cualquier otro malerial extrafo ol proceso de CRITICO
rodsccion?
I{Eﬂ.iﬂm procedunientos escrilos ¥ registros sobre las sigmientes operaciones de manejo de
mmierinley y prodecios?
ICuanenbena CALIFICABLE
JAbmiacenambenio CALIFICABLE
113 i
Fhwr.ﬂu CALIFICABLE
IDnMn- CALIFICABLE
i CALIFICABLE
IEnmm CALIFICARLF
| — CALIFICABLE
: n cos que exigin deswincoa abe L me gl o poem cilisentas, | les cooees fonindis s
L pcrbsindas o aetniber g Ba pronnt e omlo s gl e e ok votenl de sl elmd CALIFICABLE

1IR3




13-11-2020 I AGACETA - DIARIOOFICIAL

211

—— —_— e ———_———_—_—_——— - —————————————
L?I reprocesd de productos [se readiza o comlomimmkal o w0 prevediienio e v reabivada
v alunciin de 108 ricsgod exislentes? CALIFICABLE
11.5
| Los reprocescs son previamente aulorzadom por Comtenl araniia de Colidad ? CRITICO
L5 registra y 20 be asignn un nuevo ndmern al lote reprocesado” CRITICO
L. 5 ligvan o cabo v se registran bos controles establecidos durams todo ¢l proceso? CRITICO
1.6
L 5 reabizan v se registran bos controles ambicntales de manera que no presenten nesgo alguna pars CRITICO
[l calidad ded producto?
b En cada une de los proceses: Jos malenales, recipientes con productas  granel, equipos principales
] il izadas:
ey CALIFICABLE
L Estiin sdeniificados™,
1.7
L Cuenta la ideotificackin con bos sigaenies dalos:
Lhombre del producte o material que se sld procesande, slapa del proceso (51 luer nessan o) CALIFICAELE
b limern de Tobe™
L e @reas y b eguepos e liven evelusivamenie para s fabriceciin de produccy nswrsbed
priedicinalest CALIFICADLE
[Co reslizarse la fabcicacbbn 02 oloo tipo de productos (5S¢ encuctiran aslonzades por b Al CRITICO
[Pkl ?
[ Viches producies se fsbeienn sigulerdo un procesa de fasbriescida gimilar cn o) -que :e tmphom
o procedimiciios & programecidn de produccicn, impieea y Buenis Pracli CALIFICABLE
8.5 ﬁgﬂiﬂ:ﬂ. quer e medees filtmnbes smplasdo: en b mosdscum s efecten noeslided de Jod ORI
b 3e puohilee lbevar a cabo opeacimes simoltiness com diferentes peocdecios en 2 mismn dees (o) CRITICO
oo peldn del empaque securdanio)? ’ )
ns
fCuamdo se emplean maleriales secos en | producesin, ;Se toman peecauciones especiales, parsl =
prevenie la generacidn de polvo y su diseminacion” -
LLes productos o graned cstin ldemtificados con una eliqueta que contenga la siguiente informacion’
. Mombre del producto & granel.
. Mumera de lote.
1.
- Esapa del proceso, Ao
. Tamadio de lole.
[ Fecha
. Firma de la persons respensable de ejecitar la Gltima etapa,
n.n Fc evils la conlaminacion ¢ ruzada ulili zamdo entpe olras bas siguienies modidis
.12 h Existencia de esclisas {guando aplique) CRITHO
LJ Sislemas de inyecckin ¥ exiraccidn que gareniicen |a calidad de aire CRITHO
e ) Lhiker vesl imenin wmpi.d.u.'_,- e jovs e pﬂsw[:nl.uﬂ e lnz drensclisncle s pram essin e |- | Y CRITICOD
kl) Emplear peocedimienios de limpicea y sanbiizaclan CRITICO
AT

rl Uil wticustas que indigqeen of exado de limpies de b cgnpam y Sieos

10004
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i 5e adoplan medidas anbes doe mvicear lis oporcmmes de cimpoguie. un ieaginai i ol mrea d

123 Gamatln :ﬂ‘ ] OF

b, Lo lineas de envasade, las muguenas impresoms y otrs equipes estgn lospies v ik
A % !
i E producios, materiabes o documentos previanvenle ussdos Gus el sl Voo, v oy EAVMTICABLE
ion™
[ las operacionss de Nenado ¥ empague s
h Ideniifican los materiales d= empague v producio en gmnel CRITICO
.14 L Efecin despeje de linei, se venfica lo limpicza de equipos ¥ la susencia de mater CRITICO
purmepondienies al covasado y cmpague anlerior,
[ Verilicen las instrucciones d2 empaque, moesines ¥ commoles en proceso, CRITICD
1115 flas lincas de emmpague estin lisicamente separades e identificadns, con =l nombee v el nlimers
@ fué $e esta procesando, evitando mezclas de producios diferentes o lotes distintos del mism CALIFICABLE
o
1%
11 i Bl iipees pans L il iin de cida lobe, 6 cuidadesaments inspeccionisdn par verificas EREEG
b ot miriar, s =) Wi skl coeresponde ol etpeciNicada en el regisie de produccion”
e elootda el ¢thyuctuds mncelinlanente despues de las operachones de envasado y cieme? CALIFICARLF
107
n ik coniranin, e adopton medidas opropisdas pars ssegurar que no kaya confside o ermor
eliquetada? CRITICO
y S asegum que las mussties lnonadas pam comiml de process y sndlisis de calidad, no se devuelyeny
hag I [inca de cavasado y empaque? CAUIIICADLE
5¢ llevan registros de los rendimientns y cencilingion en los proceses de praduccidn y empague? CALIFICABLE
i Se imvesligan las cnimas de discrepancin signiflestivas 51 300 observadas durenie |a concllimcl
1n.1e In cantldad del prostocio a granel y bos materiales de empaque impresos ¥ el nmen CRITICO
et prod ucidas?
g5 inveslign iod simacion hesin encontrar una explicacidn satislsciors anres de susorizer |o
Piberncidn de los producios? CALIFICABLE
gL' ver completadn | opemion de empaque, todos hos maderiales que lengan el naemero de ot
pmpresn, son destrzidos? CALIFICABLE
.20 gFaisten registros? CRITICO
| el ; : 5 =
pLﬂ_lDrl:It aler mpresos ne codificados son devueltos al inventario, segin un procedimiendol CALIFICABLE
12.1 De Ins generalidades CRITERID N0 | NA | OBRSERVACIONES
L Ewizba en by ernpress on Sistema de gasantia de calidod? CRITICO
g La Dirccchin de la Empecsa ¢s respomsahie del sishema de €aarimbia be € o d? CALIFICARBLE
121,
(Garantia de Calidad exige 1o porticpeoem v ol vompmmneae el perasal de liee delescive
5 ¥ P ¥ b bl I u
[repanamensos @ todos los nivebes slowtnn e la venuid o i CALITICANLE
12 pExiste UIT::L:G\:: de itk alelaimiha v dhm vunibcidmia 90 s sitvinis b gobmiiia e culidal, pan CALIFICA .
idnd? BLE
1.1, I
CRITERID NO | NA | OBSERVACIONES

HKNS
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[I:'I sistema de garantin de calided asegura que:
a) Los productos maturales medicinales se disctan v dosamsdlin de foma guo se uﬂgumt'mmﬂ
requarido por los Beenas Pricticas do Manufacisa, disposenadise die s procedineenio y negiste CALIFICABLE
korrexpandicntes.
L2 opemciones de produccién y cortml estén ¢laramenbe ﬁ.pﬂ:iﬂcn:d.lq de scusndy con Ing] CALIFICABLE
uenas Pricticas de Manulscturn,
I:] Las responsabilidsdes del personal directive estén claramente especifleadas y divalgadas, CALIFICABLE
k) Se tengan requisitos eszblecidos para ¢ sbamecimionto y wilizacida de la msteria prima)
rmaria.lnﬁ de erivass y empagua v on bn preporacion de los produchos, CALFICABLE
) B realiza wna evaluacion y aprobacidn de bos difenentes proveesderes. CALIFICABLE
p Enmdan imgmdroe CALIFICABLE
iz I Ba nemlizan iolos b eonbroles necearios de los prodselos imtemmelios. y oslguier almo lipo oy CALIFICABLE
Lontroles derante €l procese,
FE.F:W wiminado 8¢ ha cleborads ¥ comzolndo ¢ forma correas, spin procedimicnros] CALIFICARLE
) Reds um procedineento pura B recopilacim de by doc m el prdede gue e lu
hﬂ . CALIFICABLE

Laos productos namurales modicinales paras uso hurans no se venden o suminisaran amies de g
i personu calilicacds hayn apnohedo que ouds kile de prsducesin e ha labricsdo y comlmd oo CALIFICABLE
o m bod requasitos de | sutorizacida &2 comercinlizaciin,

b S bomen medide sdecemls pars ssegusr, que jos prodecies oaluabes medicinales

mdccnados v dismibaidos de maneca que 8 <alidad s¢ mantenge durant: weds €] perioda de v CALIFICABLE
it ill.
L} Existe un procedimiento de suto inapeccidn v auditorin de 1a calidad que evalia periddicamenig CALIFICABLE
R elfectividad y aplicshilidad dol sistern de garunlio de calidad,
B Exidtan procédimiontos, prognimee: y regisinos de los estudios de estabilidod de bos producios, leg CALIFICABLE
cuales garmaticen |as condiciones dpropiadas de & macensmients v fechs de expiracion,
LA Grisarafidsdes CRITERIO KO | NA | OBSERVACIONES
LE| drea de controd de calidad extd idemtificads y separada del drea de produccidn? CALIFICABLE
11.1.p ozl de calidad es responsable do aprobar o rochazer las materias primas, materisles de eovase. CRITIEG
" fprodectos sem:elsbomdos ¥ producta terminado?
|- Comtro] de calided verifica 51 cada lole dlsbomdo cumple con las especificaciones establecidas? CRITICO
fExbsben reglsros!
E gisbros CRITICO
Se sigwen b insdnucchones establecidas en el procedimicnto escrilo en bindos las pruchos o ensayos ALIFICABLE
pealizados o cada material o producio? < CA
1312
LE| resulado €5 registcado y verificado anles que el material o producti sca libcruo o rechirasdo?’ CRITICO
¢Enitien procedimbetos esorilos pana reslizar los conteobes dimanle oo o e de proadigg oo L d
Facmdna los métedos aprobades por Controd de Calidad? e
1303 t.ln um:ﬂu durande el priwcesa de producciion gson Do, a caln o pocsmnl mig e a6 {ALIFICABLE
L Exigren ceglaecs de bos resulindos do lop controles on procous ¥ doniian parie e s negiarss e { HITICO
Briw ledes? ¢
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| Coda e de prodecto termmado es aprobado por Lo persais eapuemeabh & suerdo a o
1304 peocedimiento excnio, previa evaluacion de los especifiviciones cstablecida, oondicions dg CRITICO
peoduccion. sndlisss en proceso v s docemenincion para su aprobacsgn Minal®

5o rechnradns los podectos cuyos resuliados no esthn confonmes da scwendo a b e peoificocionesy

e calidad esinblecidas? CRITICO

13.1.5

s Antes de su sprabecion ¥ Iibemcidn, s parmtiza «f cumplimisaloe de odas las especiflicaciones v CRITICD

n coso excrpeional, de llevarse 8 cabo el reprocesn de un producin con deswviscion de calidad
Emscrﬁiﬁm de calided?

i Conibrol de Colilad revisa v aprueis bedes e registne, de sy coobiol de cads |I.ﬂ4

4 R rminado de acucrdo a un precedimiemo caerita?

CRITICO

U s e wulmispenite el o ol isicio de | deaviseiin on b produscion o sl un e no

L ALIFICARLE
b el wnnn Gas wospeen ol s o ies eshablevahe? K

Le invedbigs cealyaier desviscidn ne justificads ¥ se ealitnde 3 olros lotes o producton g
pocdsn esine procados com ln diserepancin encomtmadn, 52 incluye demirn de I investigacidn | CRITICO
et ic g, |88 accmnm Roonmlis y to segunme i

L ednda Co registoed? CRITICO

L Thene accesn o personal de condral de calided & les aress de produccion con fmes de muestpeo

i [inspeeciin ¢ investigaeidn y oirog trabajos refacionados con les Bucnas Pricticas de Menufacturs? T
| Lo umidad de control de calidod cuenta con el eguipo nevesano pam rend Ear lod andhinis reguendo?) CALIFICABLE
1318 = " - " 5
1 cusg de nn coniar oon equips reguerido para efectuar analism especilicos. joonmta los servicios CRITICO
ahtwos de an leboralon o de conteol de calidad externo debdamente ovonzado.
L Existen comtrmos? CALIFICABLE
1210 L Existen programas v registrod esorites del masmenmbenta, verificackin v calibracidn de cads CRITICO
" feqmipa de control de calidad gue 1o requiema?
! I S comserva | documentacian de controd de calidad, relativa noun fote, hasta un minemo de un ahol
13 1.0 i e vkl ek CALIFICABLE
13.1 Muestreo CRITERID 5 ND | NA | OBSERVACTONES
Y Cada lote de mateciales. producio inlormedio ¥ producio iennmade o muestreade, wnalizado W CRITICO
e probndo por comtrol de colidod mnies e s wan®?
f EL musestren estd o cargo oo persnal Jy oo J oul iyl CALIFICABLE
1312
CED meiiren e realize de g uwirdo o pronosduimeo o dmn g f b i’ CALIFHCAHLE
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[ 5e realizan el musestreo de manera gue 82 ovile be contammos o 3 oo peeblone g |'i|||.1hll CRITICO
1oz negmivamente en la calidad del producto!
FEI procedimizmo de muesireo contiene Lo sipaiene?
LI El método de muestreo. CALIFICABLE
i) El equipe que debe wbilizarse. CALIFICABLE
) La cantidad &2 muestrs represcntaiva qus debe recoleciane. CALIFICABLE
1923 ) Instrucciones pars by cvemtusl subdivisidn de |a muoestra CALIFICABLE
FITipn:.- condiciome del envase que debe ulilizarse pars lo misesia. CALIFICABLE
N 1demiflcackdn de los recipiemes mucaresdos, CALIFICABLE
Precascinmes. epeoinies que deben observarse, emecinlments en relsoion oo el moesen dy
eridl de wo Slicade. CALIFICADILE.
) Condiclones de slmaconnmicnto CALIFICARLE
) Instnaccines de lumpieza ¥ alnscenamiento del equipo de muestreo, CALIFICABLE
rﬁr. encuenir debslnmente identi licukes Ins maesires eon ora stigoen gue indigee o sigeienle?
L\ Mombre de] material & producie.
) Descripcidn de la muesie
o) Comtidad,
13.24, I Cilign o nimens de lole CALIFICABLE
i} Fecha de muesinen.
i) Recipicmies de los que s¢ han tomadn (s mseshms.
[ Monebee ¥ firma de la persona que realizs ol mucsireo.
h) Focha de expiraciin o reardlisls, segin apligque.
13.2.5, | Las mucstras tomadas s2 evalitan de acoerdo a las especificaciones de control de caludd? CRITICO
;e cada bote producido se conserva und muetira de eetencidn <n su empague ol en contuded
El:llcimﬁ: que permita el andlisis completo del producto, dicha mueste se conservin hisia gor ur CALIFICARLE
despuds de su flecha de vencimiento?
1324,
133 Metodologia sualicics CRITERIO OBSERVACIONES
jo-32e ar milndes analilions: o ensay o emplesdes | Fuan por escibe y apeelsshes e o0 csymmesish sk CALIFICABLE
reccidn o Jefimura de Control de Calidad? :
13.3.1

TR
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Wi realtndes de b andlisis peabidos oilien segrstrados en Doy comrespomlionies prodecsles gug
i lervent lod $iguientes datos,
r,:l Mombre del matenal o producto CALIFICABLE
b} Formna farmscéutica (cuande apligoe). CALIFICABLE
h Presestucion farmacéufica {cusndo apliqua). CALIFICABLE
h}f-bdi;anmhwm de Tote CALIFICABLE
) Referencias de las capecificaciones y procedimicnios analiticos portinemics, CALIFICABLE
1331, o : ;
ﬂ Kz.l'lr.u.ﬁza de los mnalisis, con observacsones, caloulos, gréficas, cromatogramas y relerencing CALIFICABLE
jcusndo apliquel.
F] Frohas da bos aniliss. CALIFICARLE
iu Fhrma regintrads de fas personas que realicen log andlisis. CALIFICABLE
i Firma regimeadn de [ns personas que verifiquen los andlishs v los cdicukes. CALIFICABLE
) Ko rdro de aprobacim o rechas (u olm decision sobre bn corsidemciim del prducia). CALIFICARLE
B b bk ¥ Do ol nospranealie deesenada TCALIFICARLF
L Lo vl spminee. madms g culliveee patoome, y las nnestias o cepas de rofermcia s
UL Buamasbon, ikmtifleados, cnsenvados v olllizsdor de pewerde con Invrucclones definidas CRITICD
o, imaiom cdn om cimi el sehine Las lechos de esparcion’?
o oenvase de rouctives guhiiecs Jol laboratone Beva una eliqeets de identificacikin can la
kg mienie informmeiin:
) Hombee del reartive,
b S oibeen e iom o purela [Cuamdo apligus)
) Fecha de preperaciin (cusndo aplices)
1334 ) Fecha de veneimicnio CALIFICABLE
) Mombee v firma de Ia peesons que realizo b prepasacion (cuando aplique)
|+ Condsciones de slmacenamicna (cordiciones especificas)
L\ pars soluciones volumétrions: fecha de valorssion y concentracidn
ks medio mbcrohiolégicn empleadn por el nhorsinno lleva une etiquets de idemiticacion con I
[Eigmiente dnfommciong
) o e
13.3.8 [} Focha de prparacicn CALIFICABLE
r.l Fecha de vencamemin.
il] Nombre ¥ firma de 1a porsona que los prepard.
I:I Conmdichrnes de al macen s iemo (condiciones especifcas)
134 Muteriates de referemcia CRITERICO 5l NA | OESERVACIONER
b Exislers materinbes de refenmcia? CALIFICABLE
Gustancla petiva matural o Marcador INFORMATIVO
r.durh e vegeal [NFORMATIVO
134 Buerial hesborizado IMFORMATIVO
CALIFICADLE

Ameurmeninciin relevidn por el Isbo wbe o paoveodon

F’;n ¢l case de qoe In sustanchs de rcloromo e catd desiras ool bablages B gofic il 5o cuenta con
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L. 03 moderiales de refenencia se al maceran on um anes seni ba s B responiealnhla] de e poramn i
klesignnda pars 1l Min® b
13.4.1.
L5e conservan en condiciones de almacensmionio segin las especifonmmes ¢l maerial de
peferencia’ SR
132 Du la exinbilided CRITERID Bl NO | NA | OBSERVACIONES
(B! Inboratorio garsntiza [a cstbilidad de los productos v establece ¢l tiempo de vida il de log CALIFICABLE
s T
13.5 LFxisien informes dr andlisis de Ins procbas fiskcas, quimcss y microbiologicas rﬂllnhsj
los prodecios. que demuesinen que se oncuenira dentne de las especilbcaciones presentadss en CRITICO
fowpediente de regisiro para o periodo de vida il saliciada? {En wnlo po entre e vigencia ¢l RTCA
pie Fatusd ios de Estabilidind parn Producios Maturales Medicinales)
141 Geseratkdndes CRITERID 5l KO NA | OBSERVACHINES
L Faisle un procediméento escniln gue esdableson @] mecnneana  pur invesliyer on recinmn, oueem - .
ML B i & cuhlquier informaciéa relativa a productes defectecsos? ALSFILARLE
L rmisle i provedim esdo esoribo gqoe desceiba el sisbemo pam retime del merendeo en D epsda . 3 .
e k- feeivi un producto cando & ienga un defecto o exmts scspecha de dlio? ealanLE
LiLos procedimiensos indican €l responsable de mender lag quejas v reclamas v de decldic lag
1214 froemladar, Goe debmn sdoptane en compunto con perasnel de olnes dopartamenlos involuordes, gues CALIFCARLF
b saisan em oy taent
LBl Izborpioda cuemin con reglarres cscrioes pars <f mancie de productos, dovuchos por quejas o
i |dimos Qe icluya la siguissle miormociim?
r.l Nommbro del producto roural mediomal
L] Fesmn fammaccunica
o) Mmoo de lobe del prodecto.
| Fecha de peoduccitn v fecha de expiracion
113 4 s CALIFICABLE
P Hombie y dalos generales de la persana que reahzd o reclama,
¥ Fecha de peciamo.
E MModivo de reclamo.
ll‘.l Revision de lns condicienes del producio cuando se recibe.
3 Investigacion que se realiza
r} Determinazicn de las scchones cormectivas y medidas sdoptadas.
i 58 descubre un lole con delecios o sospechas de falia de calidad, [se evaluan olros boles ous)
it hdiﬂu haber sido pfectades” N
Quedan decumenisdes, en bos regisros de bote, las decisiones womadas iespecto de las quejas dell
14.1.5. aducto® CALIFICABRLE
L Se revigan los registros de reclamos penddicamente pami deteciar problemas cipecilicos o
pl e petitives que requieran accian eapecial ¥ €l eventual retiro de productos comeroialvadus? AL
LED Babdcanse Infooma a la Auvocided Reguladors cusnds exida uwna fDbogicwn dcfoctiosa
14.1.7 eieriong o cunigueer adro problemna gove de ealided de on prsductn termminadn e conners nlueslo CHITH ()
b las medidas waniade®
142 Ratiros CRITERIO 51 NO | KA | OBSERVACIONES
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En caso de exitr una onden de retine de o producio do’ meraada (1 oska Tee cmitela por®
1421
r.a Awtonidad Reguladora INFORMATIVD
| fabsicante INFORMATIVD
- L Exisgle un responsable imdependimnie del depanamenio de ventss encargaco pam | coondinacion
142 ejccuckin del petino de producte, seglnm ¢ procedimicato eserito? 1 CALIFICABLE
14.2.2 " h ; ' del
1% noiifica inmedistamente o los sutoridades reguladore de los diferonles paise, bos retiros CALIFICABLE
productos?
1423
L Existen reglsinos ¢ informes sobie todo el proceso del retire &e bis productos del mencada? CALIFICABLE
1424
L Se conchlian los dsog relacionades con las cantidsdes de producto dinribuddo y retitado? CALIFICABLE
14748 ) Les produsias rerlrados se idemtifican v almecenen independiememerie on un fircs sopamsds v dey CRITICO
O fperesn resiringcls mientre se ma b devisiim soboe s desting (ol ? " "
151 Geoeraldades CRITERID HA | OBSERVACIDNES
P01 o ey peslia acnivsbkicdes de prodieeiin oosndlsis on o pam ierceras® INFORMATIVD
TR 1 ; ; - . - 'J
Iamde un s radho pr sl de e veneerilnireiia para e peoduccidn ¥ andlicis, sl CRITICO
omrmanse v ol comrtlag de conformided con In begisisclén de code Emado Pame?
1502
- \El enntrzin estipnly clarsmende lgy oblignciones de eads una de las pares con relacidn o in CRITHO
o b i, ndnago. abvacmanmnbo, coivel y Iberain Gel prodsso? -
15,04 L Enel conrdo se estabdoce clammenie la porsoma respomashlo de st orizer |a libetacibn de cada ol CRITICO
r~| su comercializaciin v de emiti el cenifesdo de andlisis?
FI canbrnbo & lercanes conlicne los wgubene mepocos:
+} Fue redactsdo por personns compeicnies v pumonesdas.?
h:l Agepiscain de los Mrmines del condrato pos las partes,
) Aceplacion el camphimienio del Reglsmemio Cemroamericano eon Buenns Pricticas diJ
Pelanulciars de prodsctos matrles modicinsdes pamm uso humano
plnAbarca la produceson ¥ o analius o cualguier otea gestidn idbdnica relacionade con eslos,
15135 CALTFICABLE
I} Deicribe ol mamepo de malenias primas, maletial de acondicionamignic, graneles v prodscio]
porminado, on cazo de que sean rechazados.
E) Permite ¢l imgresa del comratarte 8 las nstalaciones del conteatists (contratado), para auditerisg.
) Permite o ingreso del conratisia (comratacs) a bs insuslac ooes dol contralanie.
h) Lista de cade uno de bos productos o servicios de andlisis objeto del contrate.
Tl Cn e ¢ ﬂ‘nlﬂ!l_! o produccion pos conm e, (-] aaratiag (conrmsdo] e informada ¥ mpuqlﬂ CALIFICABLE
mredie ser epecciomdo por e Aotk Beg o lshm®
152 Del contralante CRITERIO ‘NA | oEsEmvaciones
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[F1 conratnnte debe ssegurarss gue el oo e isia (coe g
) Cumpla con bos requisitos begales, para su lunckonanmenio, CRITICD
) Posza contifi cade vigents de buenas pricticas de menulhcters pars productos nsturales medicinales] CRITICO
rara wee humano emilido por la Autoridad Regulador.
15.2.1
e} Entregue los prodectos claborados camplienda con las especilicaciones comespondientes v qua] CRITHCO
han sido sprobados por una persona calificada
) Endregus los conilicades de anbliss con <u documenticiin de soporte. ouindo aplique Seguin CRITICO
Conirsdo,
153 Duef contratista CRITERIO 1 NO | MA | OBSERVACTONES
I!ZI comtratista {contratado) debe aseguranse que el conreianie;
LICL-I'HNIWH o requisitos legnbes pars su funcicnamisnto CALIFICABLE
15.5.1 ) Saliche v oblengs el megistro sanimrio del producio n febricar CALIFICABLE
k) Proporcions toda La informaciin mecesaria para que las opereciones s¢ realicen de acuerdo al) LIF
regisir snnitnrio ¥ oiros requisiing egales < ICABLE
[ 5¢ indica en <l contrato que 2l contruliste no puede ceder 3 un tercere en lode o o parte < Irzbajol CRITICO
e 5o te hn agignodo por contrntn™
15.3.2.
Lierifice e conlrelente que of contratista no leva 4 cabro otras aclividades que pusdan afectar 1 CRITIOO
Fallded 4ol produoe fbticads o anslizada®
1& Anip-inspeeriba y sudiioriss de culided CRITEREF} 1 MO NA | UBNERVACIONES
11 lil lahorntaris fabricame cvalia ¢l curplimicms de s Duenas Pricuicas de Manufacmrs, on edoy CRITION
) s aspecios de b prodeccion y cenbrl de osl:dsl medienie sulsirspescione o sudilorises inbermes?] i
Tiemen an procedi misnlo ¥ un programa de sedilona para verificar o cumphimienio de las Buenag
ricticas de Manufacnura? i e
162
L S emnile n infomme que ineloy b medides comectivas y preventivis necesaroe T CALIFICABLE
163 i Liv auditorio inberna se efeckia en forma regular por lo menos una vez of ailo o de forma parcial) CALIFICABLE
[parantizando que, a lo lage del afo, ioedos |os depanamentos hayen sido auditades?
164 L Lan pecomendaciones, roferentos a medides cormect ivas ¥ prevenlivas, se pomen on prichica, ed CRITICO
Kocumentan e instHuven en un programs efective de seguimientas v cumplimienta?
165 |LFl personal del Isbomtonio ssignade para realizar 6 suedilona siema (rens conogimismo de s CRITICO
[Biucnaet Priotlcas de Manufscturs, par evaluse de forma objeciva iodos los sspectos”
latoraborie, ; Ll la Gia de Werilicacidn de Buenas Pricticss de Manufaciura para Laborslori
wan F Productes Naturales Medicinales, para realizar la auditoria itema? M'] CALNICARLE

INSTITUTO NACIONAL TECNOLOGICO
Reg. 3161 - M. 57019752 -~ Valor C$ 190.00
CONVOCATORIA

i LICITACION SELECTIVA N* 26-2020 y
“ADQUISICION DE PUNTOS DE ACCESO INALAMBRICO PARA CENTROS TECNOLOGICOS®
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1y El Arca de Adquisiciones del Instiluto Nacional
Tecnoldgico (INATEC}, en su calidad de Ennbdad
Adjudicadora a cargo de realizar el procedimiento de
conlralacion bajo la modalidad de Licitacion Selectiva, de
conformidad a Resolucion de Inicic N® 59-2020 expedida
por la Maxima Autoridad, invita a las personas naturales
o juridicas inscritas en el Registro de Proveedores
adminisirado por la Direccion General de Contrataciones
del Estado del Ministerio de Hacienda v Crédito Pablico,
a presentar ofertas para la “ADQUISICION DE PUNTOS
DE ACCESO INALAMBRICO PARA CENTROS
TECNOLOGICOS™,

2) La Adquisicion antes descrita es financiada con Fondos
Propios 2% con afectacion presupuestaria 2021,

3) La Maruraleza de la adquisicion de los bienes es sobre
Equipes ¥ Accesories de redes multimedia.

4) B! plazo de |a entrega de los bienes serd de 60 dias
colendarios a partir de la recepeidn de la Orden de
campra por el aferente adjudicado, se realizard en Bodega
Centeal de INATEC uhicada en el Module R Planta Baja,
Manigzua, Micargut.

5) La cantudad ¢ indole que debe suminisirarse es la
siguiente;
- Unidad de =
by k4 .
Arl. N MNumbre del Equipe Medida Cantidad
| Puntos de Acceso Inalambrice]  Unidad 150

6) Considerando la mds amplia participacion, Los
oferentes elegibles podrin oblener ¢l Pliege de Bases
y Condiciones en idioma espafiol en el Portal Unico
Contratacién www.nicaraguacompra.gob.ni. el cual
no implica coste alguno para el proveedor, en lo gue
corresponde a documentacidn especial, necesaria para la
tormulacidén de las ofertas, tales como planos o disefios
elaborados en programas especiales, INATEC, tendrd
disponible dicha informacidn, pudiendo cobrar por su
reproduccidon al interesado cuando esta actividad genere
costos a la entidad; asi mismo el interesado podrd optar
en solicitar la informacidn presentando los dispositivos
electronicos para brindar la informacién (USB, CD,DVD).

7) E! proveedor interesado en parlicipar que descargue
PBC tiene la obligacion de notificar su muesira de interés
inmediatamente v solicitar €l envid de las aclaraciones,
madificaciones y enmiendas que pudieren haberse
efectuado al PBC. La omision de lo anterior, o presentar
su oferta sin contar con suficiente tiempo, no deparara
responsabilidad alguna a INATEC, por lo que ¢l proveedor
podré presentar su oferta asumiendo tolalmente el riesgo
gue la misma no se ajusie a los requisitos lécnicos, legales
y financieros exigidos {Considerando lo cstablecido en
Circular Administrativa N” 162011).

8) En caso que el oferenic rcquicra nhicner ¢l plicgo de
bases y condiciones en rdioma espafiol de forma fisica
dehera sohcitarle en Division de Adygusidiones, ubicadas

LA GACLTA - DIARIO OFICIAL 211

en Centro Civico de Managua frente al Hospital Bertha
Calderon Module T, Planta Alta, del 10 de noviembre al
18 de noviembre 2020, de las 08:00 am a las 05:00 pm,
previo pago no reembolsable de; €5 200,00 (Doscienlos
Cordobas Netos) en caja del area de Tesoreria del INATEC
frente al Hospital Bertha Calderdn Modulo U planta Baja.
El plazo maximo para que el proveedor pueda oblener el
PBEC, es hasta nn dia hibil antes de la fecha indicada
para la recepcitén y apertura de oferta.

9) Las consultas se atenderin por escrito, dirigidas a la
Division de Adquisiciones, hasta el dia 12 de noviembre
de las 08:00 am, a las 05:00 pm, dindose respuesta el 16
de noviembre, en horario Labaoral,

1) Las Mormas v Procedimientos conlenidas en el Pliego
de Bases y Condiciones de la Licitacidon se fundamentan
en la Lev M™ 737, “Ley de Contrataciones Administrativas
del Sector Piblico” y Deeretlo N 75-2010 “Replamento
General™,

11) La ofcria deberd entreparse en idioma cspaiiol v
expresar precios en moneda nacional en La Sala de
Conferencias de la Divisidn de Adquisiciones (INATEC);
ubicadas en Modulo “T™, Planta Alla, a mas lardar a las
02:30 pm, del dia 19 de noviembre 2024,

12} Mingin ofercnte podrd retirar, modificar o corregir
su oferta una ver vencido el plazo de presentacion, si lo
hiciere se ejecutard la Garantia de Seriedad de Oferta.
{Arl. 66 LCASP y 87 literal n) del RG).

13) La oferta debe incluir una Garantin Bancaria o Fianza
de Seriedad de Oferta por un monto del (1%) uno por
ciento del precio total de la oferta. No s¢ aceptard ninedn
tipo de cheques.

14) E! Oferente deberd presentar el Certificado de
Inscripcion vigente de Registro de Proveedores, (Art11,
LCASP).

15) Las ofertas serdn abiertas a las 03:00 pm, del 19 de
noviembre 2020, en presencia de los Representantes de
la Entidad designados para tal efecto, los Licitantes o sus
Representantes Legaies y cualquier otro interesado que
desee asistir, en La Sala de Conferencias de la Division de
Adquisiciones (INATEC); ubicado en Modulo “T", Planta
Alta.

16) Para obtener mayor informacidn o realizar consultas,
referirse a la Division de Adquisiciones, Centro Civico
frente al Hospital Bertha Calderdon Module T, Planta Alta.
Teléfono {s): 2265-1366 o 2253-B830, ext. T018. Carren

electronico: aolivas@inatec.edu.ni/szelava@inatec.edu,

17} INATEC se esncuentra ubicada an Centro Civico
Zumen, frente al Hospital Bertha Calderdon, Managua.
Telefonos: Planta Central 2253-8830 Ext 7018 - 7417,
Division de Adquisiciones: 22651366 portal:  www,
inatec.edu.ni. (N Anabela Olivas Cruz, Direciora de
Adguisiciones, INATEC.
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EMPRESA r;ﬂCA RACGTENSE
DE ELECTRICIDAD

Reg. 3230 - M. 56842568 - Valor C§ 190.00

AVISO DE PUBLICACION
LICITACION SELECTIVA

La Empresa Micaragiiense de Electricidad-ENEL,
comunica a todos los proveedores inscritos en el Regisiro
de Proveedores del Estado, que a partir del 12 de
noviembre del 2020 estard disponible en la pigina Weh
del 5ISCAE: www.nicaraguacompra.gob.ni, el Pliego de
Bases ¥ Condiciones de la Licitacidon Selectiva N015/L5-
14/ENEL-2020 “Adquisicién de Vehiculos de Motor™,
conforme lo establecido en el Arto 98 del Reglamento de
la Ley N® 737, “Ley de Contrataciones Administrativas del
Sector Pablico™.

Managua, 09 de noviembre del aiwo 2020, () Lic. Azuccna
Obande Ch., Direciora de Adguoisiciones Empresa
Nicarapiiense de Electricidad ENEL,

2-2
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Reg. 3255 - M.57059599 - Valor C$ 95.00

GERENCIA DE ADQUISICIONES
AVISO DE LICITACION EN
LA GACETA DIARIO OFICIAL

El Banco Central de Nicaragua (BCN), en cumplimiento
al articulo 33, de la Ley No 737, “Ley de Contralaciones
Administrativas del Sector Pablico” y articulo 98 del
Decreto No. 75-2010, Reglamento General a la Ley No.
737, “Ley de Contrataciones Administrativas del Sector
Pilblico”, invita a los Proveedores del Estado y piublico
en general, a participar en el proceso de Licitacién
Selectiva No. BCN-21-41-20, “Mantenimiente general
de puertas del BCN", para garantizar la restauracién y
extender la vida atil de las puertas de las delegaciones del
BCN Managua y Ledn.

El pliego de bases y condiciones (PBC), serd publicado
y estard disponible a partir del dia 13 de noviembre de
2020, en el portal www.nicaraguacompra.gob.ni ¥ en en
la pagina WEB del BCN: www.ben,gob.ni.

El pliego de bases y condiciones, podran adquirirlo a un
costo total de C$5100.00 (cien cérdobas netos), pago no
reembolsable durante el periodo del 13 de moviembre
de 2020 hasta un (1) dia antes de la recepcién de las
ofertas y deberdn de realizar un depdsito en BANPRO al
nimero de cuenta 10023306003277, posterior presentarse
a la Uerencia de Adquisiciones del Banco Central de
MNicaragua en horario de 8:30 am. a 3:00 p.m., con la
minuta original del depdsito, a fin de retirar el documento
de licitacidn.

Esta adquisicion, serd financiada con fondos propios del
Banco Central de Micaragua.

Managua, 09 de noviembre de 2020. (F) Arlen Lisseite
Pérez Vargas. Gerente en Adquisiciones.

Reg. 1254 ~ M. 57059561 — Valor C$ 95.00

GERENCIA DE ADQUISICIONES
AVISO DE LICITACION EN
LA GACETA DIARIO OFICIAL

El Banco Central de Nicaragua (BCN), en cumplimiento
al articulo 33, de la Ley No 737, “Ley de Contrataciones
Administrativas del Sector Pablico™ y articulo 923 del
Decreto MNo. 75-2010, Reglamento General a la Ley No.
737, "lLey de Contrataciones Administrativas del Sector
POblico™, invita a los Proveedores del Estado v piblico en
general, a participar cn el proceso de Licitacidn Pablica
Mo. BUN-06-35-20, “Servicio de Jardioeria BOCNT,
para garantizar ¢l mantenimiento, limpieza ¥ cuide de
las plantas, suelos y dreas verdes de las delegaciones del
BCN Managua y Leon.

El pliego de bases vy condiciones (PBC), serd publicado
¥ estara disponible a partir del dia 11 de noviembre de

2020, en 2l portal www. nicaragnacompra.gob.nt y &n en
la pagina WEB del BCN: www ben.gob.ni.

El pliego de bases y condiciones, podrin adquirirlo a un
costo total de CE100.00 (cien cdrdobas netos), pago no
reembolseble durante el periodo del 13 de noviembre
de 2020 hasta on {1} dia antes de la recepcién de las
ofertas y deberin de realizar un depdsito en BANPRO al
niamero de cuenta 10023306008277, posterior preseniarse
a la Gerencia de Adquisiciones del Banco Central de
Micaragua en horario de 8:30 a.m. a 3:00 p.m., con la
minuta original del depdsito, a fin de retirar el documento
de licitacion.

Esta adquisicidn, serd financiada con fondos propios del
Banco Central de Nicaragua.

Managua, 09 de noviembre de 2020. ([) Arlen Lissette
Pérez Vargas, Gerente en Adquisiciones.

—
SECCION JUDICIAL

Reg. 3215 ~ M. 56684781 - Valor C$ 285.00
EDICTO.-

Juzgado Local Unico de Diriomo, Rama Familia, Diriomo,
veintidds de Octubre del dos mil veinte, Las ocho v cuarenta
minutos de la mailana.-

Visto el escrito de demanda con accién de Pretension de
cuide, crinnza y representacidn legal exclusiva, que en la
viit ¢omun de familia presentada por Nidla Petrona Lbpez
I"érew, en contra de Edwin Alberte Herndodez Ldpez,
admitase la misma por cumplir con los reguisitos del arlo. 174

114



13-11-2020

I AGACT A - IMARIO OFICIAL 211

¥ 501 de la Ley Mo, 370 CF: por ser el seiior Edwin Alberto
Herndndez Lépez, de domicilio desconocido, citese por
Edictos por tres dias consecutivos los que debera publicarse
en un diario de circulacion Macional al demandado Edwin
Alberto Hernandez Lopez, a fin de que se apersone en el
presente Juicio,- Notifiquese.- {f) KM Bendafia G. Juez ()
Gema Judrez. Sria.-

Dado en el Juzgado Local Unico de Diriomao, a los veintidos
dias del mes de Octubre del afio dos mil veinte.- (F} Lic.
Karla Maria Bendafia Gomez,- Juez Local Unico de Dirioma.-

3-3
Reg. 3191 — M. 56756997 Valor C$ 285.00
EDICTO

CITESE al {la) sefior (a) JOHANA MACIEL LOASIGA
GARCIA por medio de edictos el gue se publicard por tres
veces cn un diario en eirculacion nacional con intervalo
de dos dias consecutivos entré cada anuncio, a fin de
gue comparesen en el Eomine de cineo dias despuds de
pubhicadeos dichos edictos, ante este despacho judicial
A personarse en el proceso identificado con &l numers
00571 -ORME-2020-FM incoado en el juzgado, bajo
apercibimiento que de no comparecer en el término sefialado
s le nombrard Defensor Piablico de la Unidad de Familia
quien ejercerd su representacidn, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 515 CF.

Dado en el Juzgado Distrite Familia Ciudad Sandine
Circunscripeion Managua, a las nueve v catorce minutos
de la mafiana, del veintinueve de septiembre de dos mil
veinte.- (F) DR. JAIRO FRANCISCO LOPEZ GALLOD,
Juez suplente Juzgado Distrite Familia Ciudad Sandino
Circunscripeion Managua (f) LIC. GLORIA M. JEREZ
LEZCANO, Secretaria GLMAJELE.

3.2

Reg. 3165 - M. 56505475

ERICTO

JUZCGADO LOCAL CIVIL DE ORALIDAD
LELACIUDAD DE MASAYA.

Dr. CARLOS ALEJANDRO BRENES BERMUDEZ,
mayor de edad, casado, abogado y notario Pablico
de este domicilio, quien se identificé con cédula de
identidad NO. 401-1830461-0010T y carnet C.5.) 10042,
guien actda en calidad de apoderado general Judicial de
los sefiores DANJEL GAITAN CANQ, mayor de edad,
casado, Jubilado, de este domicilio, portador de cédula
de identidad ciudadana NO. 401-210755-0000R, MIGUEL
AMGEL GAITAN CANG, mayor de edad, casado, Jubilado
de este domicilio, identificado con cédula de identidad
NO. 401-300958-0002K, NATIVIDAD I MERCEDES
GAITAN CANOD, mayor de edad, solicra, Jublada de
este domicilio, identificada con cédula Jde pdentidud MO,
400- 070962-1000D Solicitan ser declarndes Herederos

Valor C§ 435.00

del bien inmueble que al fallecer dejara la causante
JUANA CANO GONZALEZ {(Q.E.P.D), un lote de
terreno ubicado en el barrio Monimbo de ésta ciudad, que
tenia las siguientes medidas ¥ linderos, ples ha sufrido
desmembraciones: QRIENTE: VEINTICINCD VARAS
Y MEDIA EL DE EMILIANC PASCUA, PONIENTE:
VEINTICUATRO VARAS, AL DE BERNARDO GAITAN
CALLE EN MED]Q, NORTE: CUARENTA Y CUATRO
VARAS, EL DE PABLO CANO y SUR: CINCUENTA Y
TRES VARAS EL DE MAXIMO CANO, inscrito bajo
finga MO, 32,363, Tomo NGO, 29, Folios: 109, Asienlo
1, libro de propiedades seccidn de derechos Reales del
Registro Plblico de la propicdad. Publiquese por edictos
tres veces, con intervalo de cinco dias en un periddico de
circulacidn nacional, para que guien se crea con igual o
mejor derecho comparezea a oponerse al juzgado dentro
de treinta dias a partir de la iltima publicacién.

Dado en el Juzgado Local Civil de Oralidad en la cindad
de Masaya, a las Diez y cuarenta minutos da la mafiana
del Veinte de Octubre del aflo dos mil Veinte. (F) DRA.
REYNA DE LOS ANGELES GUTIERREZ GARCIA,
JUEZLA LOCAL CIVIL DE ORALIDAD DE LA
CIUDAD DE MASAYA. (F) ULRYCHT RAF.BONILLA
VIVAS, SECRETARIO JUDICIAL.

=

3-

[ ]

Reg. 31668 - M. 565194698 — Valor C$ 870.00

ERICTO

JUZGADO LOCAL CIVIL DE ORALIDAD
DE LA CIUDAD DE MASAYA,

Lic. LISBETT DOMITILA RODRIGUEZ ZUNIGA,
mayor de edad, soltera, abogada v notario puablico,
identificade con ndmero de cédula 401-090577-0005N,
carnet de la corte suprema de Justicia Namero 3210, de
este domicilio direccién para notificar VILLA BOSCO
MONGUE GRUPO B. No. 69/70 FRENTE AL COSTADC
OESTE DE LOS MODELOS DE LA PARADA DE
BUSES CASA ESQUINERA EN LA PULPERIA
CON EL LIC. OSWALDCO JOSE GUTIERREZ A LA
SENORA ALINA TAPIA MONTIEL EN ESTA CIUDAD
DE MASAYA DIEZ, en su calidad de APODERADO
GEMERAL JUDICIAL del seiior JOSE SANTOS
LOPEZ RODRIGUEZ, mayor de edad, soltero, sastre,
e identificado por medio de cédula de identidad 401-
021147-0009E, de este domicilio COMARCA VALLE LA
LAGUNA en calidad de HERMANO BIOLOGIO de Dan
VIRGILIO JOSE RODRIGUEZ (Q.E.P.D), quien ¢n vida
era mayor de edad, soltero, sastre, y del domicilio del valle
laguna, quien portaba la cédula de identidad 401-040654-
(0005]), Solicita sea declarado Heredero del bien inmueble
que a la muerte del Padre Hermano de mi representado el
Sefior VIRGILIO JOSE RODRIGUEZ (Q.E.P.D) esposo
de la sefiora MILAGROS DEL CARMEN CUADRA
TELLES Y PADRE DE LOS SENORES; ARRELYS
MAGALY RODRIGUEX CUADRA, TATIANA
FRANCISCA  RODRIGUEZ CUADEA; JENNY
MACOOL RODRIGUEZ CUADRA, RAUL ANTONID
RODRIGUEZ CUADKRA al momento de su MUERTE
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NQ dejo TESTAMENTO ALGUNG, NI IXISPUSO de la
milad INDIVISA gue corresponde de un Bien Inmueble
DE SU PROPIEDAD consistenle en una Finca Rustica
Situada en el a la escuela LAURA VICUNA camine Valle
la Laguna el HATILLO de esta Jurisdiccidn con una drea
de CUATRO MIL CUATROSCIENTOS SEIS PUNTO
CINCUENTA ¥ UN METROS CUADRADOS ( 4,406.51
MTS2) CON LOS SIGUIENTES LINDEROS; NORTE;
mide sesenta v ocho punto dieciséis metros (68.16MTS)
% linda con Reyna de los Angeles Rodriguez, SUR; mide
setenla y cineo punto ochenta metros (75.80MTS2)Y
linda con callejon de por medio de tres punto cincuenta
metros sucesores de Lorenzoe Medina , ESTE; Mide
Cincuenta y sicte punio Sesenta metros (57.60 MTS)
¥ linda con Juan Rodriguez y OESTE; mide sesenta y
nuevo punto cincuenta y cuatro melros {69.54)y linda con
Armengol Rodriguer para demostrar de su difunto esposo
¥ padre me presenta la ascritura pablica veinticinea (25)
de desmembracién y compra venta del bien inmueble por
los oficios del licenciade MARVIN ADODLFO CARDOZE
RODRIGUEZ, 1a cual s& encuentra dehidameanta inscrita
a nombre de su hermano bajo finca nbmero setenla y ocho
mil trecientos seis{ 78,306) ASIENTO Numero uno (1),
en el FOLIO; numero ciento treinta v seis | No. 136} del
TOMO: nimero Seisciemos veintiunoe{ No. 621} columna
de Inscripriones de la seecidn de derechos reales del libro
de prapiedades de este registro piblico departamento de
Masaya a ¢como ya exprese a la muens de mi representado
el Seftor VIRGILIO JOSE RODRIGUEZ (Q.E.P.D} NO
DEIO TESTAMENTO ALGUNO, NI DISPUSDO DE LA
MITAD INDIVISA QUE LE CORRESPONDIA DEL
BIENW INMUEBLE DE SU PROPIEDAD CONSISTENTE
AUNAFINCAEN ELCAMINO A LAESCUELA LAURA
VICINA CAMINO AL VALLE LA LAGUNA COMARCA
EL HATILLO, la cual su difunto hermano VIRGILID
JOSE RODRIGUEZ (Q.E.P.D) LE CORRESPONDE LA
OTRA MITAD por lo cual mi representado consiente
del derecho que poseen los legitimos Herederos la
esposa del bermano de mi representado la SENORA
MILAGROS DEL CARMEN CUADRA TELLES; y sus
hijos los sefiores ARRELYS MAGALY RODRIGUEZ
CUADRA; TATIANA FRANCISCA RODRIGUEZ
CUADRA;JENNYMACOOLRODRIGUEZCUADRAY
RAUL ANTONIO RODRIGUEZ CUADRA, por lo que
entablo comunicacién con elles ¥y mediante la escritura
piblica nimero uno (01) de CESION Y VENTA DE
LOS DERECHOS HEREDITARIOS SOBRE BIEN
INMUEBLE RUSTICO, otorgado en la comarca Yalle
La Laguna a las cinco de la tarde del dia veintioche
de agesto del ailo dos mil veinte. Publiguese por edictos
tres veces, con intervalo de cinco dias en un periddico de
circulacion nacional, para que quien se crea con igual o
mejor derecho comparezca a oponerse al juzgado deniro
de treinta dias a partir de la altima publicacidn.

Dado en el Juzgado Local Civil de Oralidad en la ciudad
de Masaya a las nueve de la mafiana del veintidos de
vclubre del afio dos mil veinle. (F) DRA. REYNA DE
LOS ANGELES GUTIERREYZ GARCIA,.,, JUEFXA
LOCAL CIVIL DE ORALIDAD DE LA CIUDAD DE
MASAYA. (F} LIC. HECTOR ALEJANDRO LATINO
MARTINEZ., SECRETARIO JUDICIAL,

3-2

Reg. 3167 - M. 56520092 — Valor CS 870.00
ASUNTO N®: 77-0417-2020C0
EDICTO

Conforme lo dispuesto art, 152 CPCN, hdgase saber a:
JOSEFA DEL SOCORRO GARCIA CALERO que el
licenciada JOSE ASUNCION LOPEZ PAVON, mayor
edad, soltero, Abogado y del domicilio del municipio de
La Concepcidn, departamento de Masaya, tdentificado
con Cédula de Identidad Ciudadana Nicaragilense,
MNamero : (409-050275- 0002G), y Camné extendido por la
Corte Suprema de Justicia Namero, (9517); en su calidad
de Apoderado CGeneral judicial de JOSE ARTILID
MORAGA MERCADO, mayor de edad, casado,
agricultor v del domicilio de la concepeion con cédula
de identidad numern: (409-2205356-0001C), OSCAR
ANTONIO LOPEZ GARCIA, mayor de edad, soltero,
comerciante ¥ del domicilie de la concepeion con cédula
de identidad numero:(409-161073-0002T), DAYSI DEL
CARMEN MOBAGA ALEMAN, mayor de adad, solrera,
comerciante v del domicilio de la concepeidn con cédula
de identidad numern: (409-070474- 0002E), DEYRIS
MAYELA MORAGA ALEMAN, mayor de adad, casada,
comerciante v del domicilio de la concepeion con cédula
de identidad ndmero, (409-200281-0000E), v SARAHI
MORAGAALEMAN, mayor deadad, soltera, comercianta
vy del domicilio de la concepcidn con cédula de identidad
numero: (409-040190-0001Q) ha interpuesto demanda
de DECLARATIVA CON ACCION DE NULIDAD
DE INSTRUMENTOQ PUBLICO, CANCELACION
DE ASIENTO REGISTRAL, REIVINDICACION DE
INMUEBLE Y ENTREGA MATERIAL DEL BIEN
INMUEBLE en su conira, dictindose la resolucién que
en su parte resolutiva dice:

JUZGADO DISTRITO CIVIL ¥ DE ORALIDAD
MASATEPE VEINTIDOS DE OCTUBRE DEL ANO DOS
MIL VEINTE LAS NUEVE DE LA MANANA.

1.- Vista la solicitud interpuesta por el licenciado
JOSE ASUNCION LOPEZ PAVON, mayor edad,
soltero, Abogado y del domicilio del municipio de La
Concepcion, departamento de Masaya, identificado con
Cédula de ldentidad Ciudadana Nicaragiense, Namero
: (409-050275- 0002G), y Carné extendido por la Corte
Suprema de Justicia Numero, (9517); en su calidad
de Apoderado General judicial de JOSE ARTILIO
MORAGA MERCADO, mayor de edad, casado,
agricultor v del domicilio de la concepcidn con cédula
de identidad numero: (409-220356-0001C), OSCAR
ANTONIO LOPEZ GARCIA, mayor de edad, soltero,
comerciante y del domicilio de la concepcién con cédula
de identidad numero:(409-161073-0002T), DAYSI DEL
CARMEN MORAGA ALEMAN, mayor de edad, soltera,
comerciante y del domicilio de la Concepecion con cédula
de identidad numero: (409-070474-0002E), DEYBIS
MAYELA MORAGA ALEMAN, mayor de edad,
casada, comerciante ¥y del domicilio de la concepcitn
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con cédula de identidad nimero, {409-20025 1-00001:), ¥
SARAHI MOBRAGA ALEMAN, mayor de edad, soltera,
comerciante y del domicilio de la concepecion con cedula
de identidad numero: {409-040190-0001Q). a quien se le
tiene como tal ¥ se le brinda la debida intervencion de ley,
para que se nombre guardador para el proceso a JOSEFA
DEL SQCORROC GARCIA CALEROQ, mayor de edad,
soliera, administradora del hogar, con Cédula de identidad
Mumero: 091- 060463-0012C, v que se encuenira fuera
del pais.

2.- Por haberse cumplido los requisitos de ley, admitase a
tramite la solicitud.

3.- Citese por medio de edictos a JOSEFA DEL
SOCORRO GARCIA CALERO para que en el plazo de
diez dias contlados a parlir de la dltima publicacidn del
edicto concurra personalmente o por medio de apoderado
(a) & hacer use de su derecho, conforme lo disponen los
arls. 87 y 405 CPCNM.

3.- Publiguense los edictos correspondientes en la Gaceta,
Diarie Oficial, o en un diario de circulacidn nacional, por
tres veces, con intervaloe de cinco dias hdbiles, a costa
de la parte interesada. Agréguese a las diligencias los
ejemplares correspondientes de dichas publicaciones.

4.- Se les hace saber a las partes que conforme el arl.
541 CPCW, conira esta resolucion cabra el recurso de
reposicidm que deberd interponerse ante esta autoridad
judicial dentro del plazo de tres dias, a partir del siguiente
dia de su nolificacion. Nolifiquese. {F) J. SANCHEZ
JUEZ (F) J. TRUJILLD SRIO.

Dado en el Juzgado Distrio Civil v de Cralidad Masatepe
veintidds de octubre del afo dos mil veinte. () Lie. Julio
César Sdnchez Sdnchez, Juez Distrito Civil y de Oralidad
Masatepe.

3-2

Reg. 3226 - M. 56969596 - Valor C5 435.00

EDICTO

JUZGADO LOCAL CIVIL DE ORALIDAD
DE LA CIUDAD DE MASAYA.

Los sefiores EDUARDO GONZALEZ VASQUEZ, mayor
de edad, casado, obrero, identificado con cédula de
identidad NO. 401-011059-0006C y de este domicilio
ComarcaQuebrada Honda del Banco Campesine quinientas
varas al este, EDILBERTO GOMZALEZ VASQUEZ,
mayor de edad, soltero, agrieultor identificado con cédula
de idemtidad WNO. 401- 240372-0001F de este domicilio
comarca Quebrada Honda Escuela Quebrada Honda
cien varas al surpeste, quienes Solicitan ser declarados
Herederos del bien inmueble gue al Tullecer dejara su
padre el sefior PORFIRIO GONAAL 154 ESPINOZA
(g.e.p.d)., de una finca ristica de esta circunscripeion
territorial en comarca “La Poma™, ubicada del costado
sur, malla de MEHASA, un kilameira al sie, que
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originalmente es de¢ un drea total registral de quince mil
lrescienlos cincuenta ¥ ocho punlo trece metros cuadrados
(15,358.13 M2), con las siguientes medida v linderos
particulares siguientes; NORTE: CIENTO CUARENTA
Y OCHO METROS Y TREINTA CENTIMETROS
(148,30 MTS) resto de la propiedad de Ronaldo Torres
Mamoyure, SUR: CIENTO CUARENTA Y SIETE
METROS, OCHENTA ¥ TRES CENTIMETROS (147 .83
MTS) camino de la Poma de por medic FRANCISCO
GONZALEZ v MIGUEL ACUNA, ESTE: CIENTO UN
METROS Y VEINTIDOS CENTIMETROS [101.22 MTS),
SILVESTRE NORIONGUE, OESTE: CIEN METROS
y OCHENTA CENTIMETROS {100.80¢ MTS), resto de
la propiedad de RONALDO TORRES NAMOYURE,
esta finca la adquirié nuestro padre en comunidad con
la seiiora PETROMNA VASQUEZ CARRANZA, por venta
que le hizo el sefior RONALDO TORRES NAMOYURE
mediante escritura Piblica Niomero 35, autorizada en
ésta ciudad, inscrita bajo Noca CINCUENTA Y CUATRO
MIL SEISCIENTOS NOVENTA ¥ MNUEVE (54,699)
ABIENTO PRIMERO (1) FOLIO CIENTO NOVENTA
Y SIETE (197), TOMO TRESCIENTOS CATORCE
(314) del libro de propiedades, seccidn de [derechos
reales del Registro Plblico del departamento de Masaya.
Publiquese por ediclos Ires veces, con intervalo de cinco
dias en un periddico de circulacién nacional, para que
quien se crea con igual o mejor derecho comparezea a
oponerse al juzgado dentro de lreinta dias a partir de
la altima publicacion. Dado en el Juzgade Local Civil
de Oralidad en la ciudad de Masaya, a las nueve de la
maiiana del dieciséis de Octubre del afo dos mil Yemle.
(F) DRA. REYNA DE [LLOS ANGELES GUTIERREY,
GARCIA. JUEZA LOCAL CIVIL DE ORALIDAD
DE LA CIUDAD DE MASAYA, (F) ULRYCHT RAF.
BONILLA VIVAS. SECRETARIO JUDICIAL.

3-1

Reg. 3227 - M. 56946599 - Valor C§ 435.00
000293-0RCE-2020-CO

EDICTO

SENORES DIARIOS DE CIRCULACION NACIONAL,
FAVOR DARLE PUBLICACION AL SIGUIENTE
EDICTOS POR TRES VECES, CON UN INTERVALO
DE CINCO DIAS CADA UNQO,

EL sefior JORGE MATAMOROS BONILLA, solicita ser
declarade HEREDERQ UNIVERSAL de todos los bienes,
derechos y acciones que a su muerte dejara la sefiora
MARIA CLEMENTINA BONILLA GUTIERREZ mas
conocida como CLEMENTINA BONILLA (Q.E.P.DV,
dentro de los bienes se encuentra; 1) una casa y lote de
terreno situado en el Caserio del Recrco, Junisdiccion
El Hama, la caza es de madera, techo de Zinc y 39 pies
de largo x 20 pies de ancho y 13.5 pies de ancho x 51.5
pics de largo y & pies de alto, el solar mide 35 varas de
largo v 14 yardas de ancho vy casa y solar se encuentran
comprendidos dentro de los siguientes linderos: MORTE:
Iglesia Catdlica, SUR: Solar de Manuel Caldera, calle de
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por medio, ESTE: Hio Mico v (JESTI: Solar de Cirilo
Urbina. Publiguese por edictos tres veces, con intervalo de
cinco dias en un periodico de Circulacién Nacional, para
que quien se crea con igual o mejor derecho comparezca
a oponerse al Juzgado dentro de treinta dias a partir de la
ultima publicacidn.

Dado ¢n la Ciudad El Rama, & los Veintioche dias del
mes de Octubre del afio dos mil Veinte. (F) MSC.
JORGE MANUEL GONZALEZ BAEZ. JUEZ CIVIL DE
DISTRITO, EL RAMA. (F) LIC. KARLA JUNIELKA
PEREZ AMADOR, SECRETARIA TRAMITADORA.
KAJUPEAM,

3-1

Reg. 3245 - M. 57054290 — Valor 5 285.00
EDICTO
Mimero de Asunto: 5991 -ORM4-2020-C0

La sefiora Manuela Sabina Soriano Rodriguesz, solicila ser
deciarada heredera universal de rodos los bienes, derachos
¥ acciones qué a sumuerte dejara el sefiora Sandea Sabina
de los Angeles Rodriguez Pérez (Q.E.P.D.) y en especial
del hien mueble Circulacién Vehicular, Nomero B2791 1 D6;
PLACA:M241521: VEHICULOQ: Automdvil, MARCA: kia;
MODELQ: Picanlo Hatechback; COLOR: Rojo; MOTOR:
G3LAFPO20243; E}IAHIR: KMNAHESITAGTOZ0T764;
ViM: 0009, EMISION 11/09/2015; CILINDROS: 3:
PASAJERGS. 5; COMBUSTIBLE: Gasolina; TOMELAIJE:
-- US0O: Particular; SERVICIO: Privado; ANG: 2016;
GRAVAMEN: BDF-. Publiquese por edicros tres veces,
con intervalo de cinco dias en un periddico de circulacidn
nacional, para que quien se crea con igual o mejor derecho
comparezca a oponerse al juzgado dentro de treinta dias
a partir de la dltima publicacién. Dado en el Juzgado
Décimo Distrito Civil Oral Circunscripcion Managua en
la ciudad de MANAGUA, a las dos y cincuenta y uno
minutos de la tarde del veintisiete de octubre de dos mil
veinte. (f) Jueza Jeannette Muifoz Gutiérrez, Juzgado
Decimo Distrito Civil Oral Circunscripeidn Managua. ()
Secretaria Judicial. NETARESA.

3-1

Reg. 3248 - M, 57060809 - Valor C§ 285.00

Mimero de Asunto: 005744-0RM4-2020-CO
EDICTO

El Licenciado GUSTAVO ADOLFO GARCIA PRADO
en calidad de Apoderado General Judicial de la sefiora
ROSARIO DE GUADALUPE JARQUIN OTERO,
solicita que su mandante sea Declarada Heredera
Universal de lodes los bicnes derechos y aceiones que al
marir dejara gl padre de sus hijos el sefior JOSE DIEGD
CALDERON MATEY (Q.E.P.D), segtin Escritura Publica
MNumere selenla v tres (73} CESIONM DE DERECHOS
HEREDITARIOS, autorizada en la cindad de Managua a

las dos y treinta minutos de la tarde del veintisiete de
julio del aflo dos mil veinte, ante los oficios nolariales
del Licenciado EDGARD RODERIGO GADEA TINODCO,
donde fos hijos del causante y la solicitante sefiores:
ERICK ANTONIO CALDERONMN JARQUIN, DIEGO
ALONZO CALDERON JARQUIIN, ceden sus derechos
hereditarios a favor de su mama la sefiora ROSARIO DE
GUADALUPE JARQUIN OTERO vy en especial de los
signientes bienes 1) Propiedad uhicada en la cindad de
Managua en el Barrio Villa Venezuela la cual se encuenira
inscrita con el numero 93577, Tomo 1610; Folio 62;
Asienta 2°, Columna de inscripciones seccidn de derechos
reales del Registro Plblico de la Propiedad Managua.
2} Vehiculo Marca: KIA MORNING HATCHBACK;
Color: ROJOy; Maotor: G4HE9ROETTS; Chasis:
KNABMS314AATBI90E]l; Capacidad 05 PASAJEROS
Cilindro: 04; ANO 2010; Combustible: GASOLINA;
Uso: PARTICULAR; Servicio: PUBLICO; Placa: M2928;
Circulacion: B4161904. 3) Vehizulo Marca: HYUNMDAIL
MODELO CLICK HATCHBACK; Color: BLANCO;
Molor: GA4EA4692660; Chasiz: EMHBUSIHPS1/340549;
Capacidad 05 PASAJEROS Cilindra: 04; ANO 2005;
Combustible: GASOLINA; Uso: PARTICULAR,; Servicio:
PUBLICO; Placa: MO00331; Circulacion: B3853734.
Publiquese por edictas tres veces, con intervalo de cinco
dias en un periddico de circulacidn nacional, para que
guicn se¢ crea con igual o mejor derecho comparezca a
oponerse al juzgado deniro de treinta dias a partir de la
Gltima publicacidn. Dado en &) Juzgado Séptimeo Distrito
Civil Oral Circunscripeion Managus en la ciudad de
MAMNAGUA, a las dos v cuarenta y ocho minutos de la
rarde del treinta de septiembre de dos mil veinte. (F)
NADIA CAMILA TARDENCILLA RODRIGUEZ, JUEZ
SEPTIMO DISTRITO CIVIL ORAL MANAGUA. (D)
Secretaria Judicial. ANCEMOYA.

3-1

Reg. 3246 - M. 900978 — Valor C$ 870.00

AVISO DE SUBASTA

Miumero de Asunto: 000182-ORN1-2020-CO
Nimero de Asunto Pringipal: 000182-ORN1-2020-CO
Nimero de Asunto Antiguo:

Ejecuta: BANCO CORFPORATIVO SOCIEDAD
ANONIMA EN LIQUIDACION (BANCORP S.A. EN
LIQUIDACION)

Ejecutades: GERSOM ANTONIO ZELEDON

MOTTA, (Deudor Principal) y SILVIA ELENA

FLORES OROZCO, ambos como  Fiadores

Solidarios y Principales Pagadores (Ejecutados), en

calidad de Representante de la entidad _denominada
[} R FLI{}H

K

EN EL JUEGADOD SEGUNDO DE DISTRITO CIVIL
ORAL DE MATACGALPA CIRCUNSCRIPCION
NORTE, EL DIA VEINTICUATRO DE NOVIEMBRE
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DE DPOS MIL VEINTE, A LAS NUEVE Y TREINTA
MINUTOS DE LA MANANA, EN LASALANUMERO
DIEZ (10), DE ESTE COMPLEJO JUDICIAL DE

r los siguienles
bienes linmuebles hipotecados descritos de la siguiente
manera: a).- El primer inmueble del dominie de
Importadera y Exporiadora Flores Zeledén ¥
Compaiiia Limitada ubicada en la Comarca Apante,
del municipio de Matagalpa, con una area superficial de
uno punto veinticinco manzanas de extensién superficial
{1.25mz), comprendide dentro de los siguientes linderos
especiales: Norte: Eveling Rodriguez (Quinta Linda).
Sur: Resto de la Propiedad matriz. Este: Resto de la
Propiedad matriz. Oeste: Gerson Antonio Zeleddn Motta
y Propiedad de Importadora y Exportadora Flores Zeleddn
y compaifiia Limitada, segin Escritura piblica numero
176 autorizada en la ciudad de Matoagalpa a las tres ¥
cincuenta minutns de la tarde del dia veintidos de mayoe
del afio dos mil diecisiete, anre &l Oficio notarial de Anibal
Anlonio Baldizdn Fleles, ¢ inserite baje ¢l Numers:
118,610 Aslentn: lern. Folins: 115-116. Tomo: 1580, cn

ripcionss, Seccitn de Derechns Heales
diel Libro de Propiedades del Registro Pablicoe Mercantil
de Matagalpa.- h) Sepunde inmueble del deminio
de Importadera y Exporiadora Flores Feledin y
Compaiia Limitada, ubiceda en la Comarca Apante, del
municipio de Matagalpa, con una #drea superficial de uno
punto setenta ¥ cinco manzanas de extensidn superficial
(1.75mz), comprendide dentro de los siguientes linderos
especiales: Norle: Resto de la Propiedad Malriz. Sur:
Gerson Antonio Zeleddn Motta v propiedad importadora
y exportadora Flores Zeleddn ¥ compaiiia limitada. Este:
Carretera. Oeste: Resto de la Propiedad malriz, segan
Escritura piblica numere 176 aulorizada en la ciudad
de Matagalpa a las tres y cincuenta minutos de la tarde
del dia veintidés de mayo del aiio dos mil diecisiete, ante
el Oficio notarial de Anibal Antonio Baldizdn Fletes, e
inscrito bajo ¢l Numero: 118,611, Asiento: lero. Folios:
120 y 121. Tomo: 1580. en Ja Columna de Inscripciones,
Seccion de Derechos Reales del Libro de Propicdades del
ubli ..~ €) Tercer Bien
inmueble del dﬂmimo de Importadora y Exportadora
Flores Zeledin y Compaiiia Limitada, ubicada en la
Comarca Apante, del municipio de Martagalpa, con una
area superficial de 19,805.7 Vras2, comprendido dentro
de los siguientes linderos especiales: Norte: Julio Cesar
Alvarez, Esmeralda Vallejos Orozco. Sur: Pedro Herrera,
Este: Francis del socorro Herrera Espinoza y José
Angel Lizanc Montoya. Oeste: Romén Mendoza, segiin
Escritura pablica numero 163 autorizada en la ciudad
de Matagalpa a las once y veinte minutos de la maiana
del dia trece de mayo del afio dos mil diecisiete, ante
el Oficio notarial de Anibal Antonio Baldizén Fletes, e
inscrito bajo el Numero: 118,598, Temo: 1580. Folios:
55 v 56, Asiento; lero, en la Celumna de Inscripciones,
Seccion de Derechos Reales del Libro de Propiedades
del Registra Publice Mercantil de Matagalpa, fueron
valorados los primeros tres inmuchle ¢n la cantidad de
TRESCIENTOS OCHENTA Y UNO MIL, TRECE
DOLARES CON CUARENTAY CUATRO CENTAYOS
DE DOLARES ( U§ 381.013.44})- o) Hien lumuchle,
: i [ te) sedor Co ! lo Zeledd

Motta ubicade en la comarce Waswali, poblade de
Quebrada Honda, Departamento de Matagalpa, con un
area superficial de 40 manzanas 3995 v2, comprendido
dentro de los siguientes linderos especiales: Norte: antes
Roberto Zeleddn hoy Sucesidn de Leopoldo Zeledérn.
Sur: Fabrica Madecasa, camino a Matagalpa a Tijerina en
medio. Este: antes propiedad de Jaime Caorriols Bevery,
hoy sistema penitenciario de Matagalpa. Oeste: Julio
Gonzédlez Vargas, segin escritura pablica numero 342
autorizada en la ciudad de Malagalpa a las once y quince
minutos de la mafana del dia treinta v uno de octubre
del dos mil dieciséis, ante el Oficio notarial de Anibal
Antonio Baldizén Fletes, e inscrito bajo el Numero:
63,046, Tomos: 964 vy 9%1. Folins' lﬁﬁ y 262 - 1&3
Asiento: 6lo
Dgrgghg.ﬁ Reales del Libro de Propiedades del Remistro
il M Ipa, fue valorado en la
canlidad de UN MILLON TRESCIENTOS SESENTA
Y OCHO MIL CIENTO DIECISEIS DOLARES CON
CERO CENTAVOS DE DOLARES (U§F 1,368,116.00),
sumando ambas cantidades el precic base de la subasta que
zerd por la cantidad de UN MILLON SETECIENTOS
DOLARES CON CUARENTAY CUATRO CENTAVOS
DE DOLARES (US 1,749.129.44), mas laz costaz de
ejecucion. Hipetecas: inserita bajo: Numero: 118610,
Asienio: lerv. Folios: 115-117. Tomo. 1580, lascrita
bajo. Numero: 118611. Asienin: lero. Folios: 120-122.
Tomeo. 1580, inscrita bajo: Numero: 118598, Asiento:
lera. Folios: 55-57. Tome. 1580, lascrita bajo: Numero:
63,046, Asiento: Sta. Folios: 263-265. Tomo. 991. De |a
Columna de Inscripeciones, Seccién de Hipotecas, Libro
& Proviedades del Kot Pablice de M |

Se le hace saber a las partes que deben presentarse con
quince minutos de anticipacidn a la audiencia de la
subasla a las instalaciones de este Complejo Judicial.

Base de la subasta: UN MILLON SETESIENTOS
CUARENTA Y NUEVE MIL CIENTO VEINTINUEVE
DOLARES CON CUARENTAY CUATRO CENTAVOS
DE DOLARES (US$ 1,749,129.44), mas las costas de
ejecucidn. Se oirdn_posturas en eslricto contadas. La
spbasta se abrird con una horn de anticipacién.-

DADO EN EL JUZGADO SEGUNDO DE DISTRITO
CIVIL ORAL DE MATAGALPA CIRCUNSCRIPCION
NORTE, EN LA CIUDAD DE MATAGALPA, EL DIA
VEINTIDOS DE OCTUBRE DE DOS MIL VEINTE.
(F) MARTHA SUZANA GONZALEZ CHAVARRIA,
JUEZA JUZGADO SEGUNDO DE DISTRITO CIVIL
ORAL DE MATAGALPA CIRCUNSCRIPCION NORTE.
MIIRHEAR.

3-1
Reg. 3247 - M. 901001 - Valor C5 870.00
ASUNTO N % 000336-0FRM4-2020-C0)

AVISO IE SUBASTA
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A las diez v vemte mioton de o mafana del veintiséis
de moviembre del corrlente afe, en la sala de audiencias
namero 16 del Complejo Judicial Central Managua, se
procedera a la subpsio de de los inmuebles hipotecados
consistentes en nueve maodulos ubicado en el nivel § del
edificio lscula, propicdad de lquitos Sociedad Andnima,
los gue consisten en: 1) modulo ocho A (8A), con un
drea de 153,00 metros cuadrados equivalente a2 217.01
varas cuadradas, comprendido dentro de los siguientes
linderos norte. Resto de la propiedad pared exterior muro
cortina, sur: mddulo oche B (8B), este: pared exterior
muro corlina, resto de la propiedad, oeste: modulo ocho
1 (81}, lobby. Inscrito bajo el nimero: 185,390-16, tomo:
112-PH, folio: 146 al 172, asiento 1°, de la columna de
inscripciones, seceidm de derechos reales, la hipoteca
inscrito bajo el nimera: 185,390-16, tomo: 295 PH, 299
PH, folios: 182-213,164-183, asiento: 6y 7, de la Columna
de Inseripciones de la Scceidn de Hipatecas, ambos del
Libro de Propiedad Herizontal del Registro POblico de
Managua. 2) Modulo ocho B (8B) con un area de 140.00
metros cuadrados, equivalente a 198.57 varas cuadradas,
comprendido dentro de los siguientes linderos particulares,
narte: modulo ocho A (8A), sur: modulo ocho € (8C), este:
pared exterior muro corling, resto de la propiedad, oeste:
nicleo de elevadores y ezcaleras, Inscrito bajo el niimero:
185.390-17, romo: 112-PH, folie: 173 al 199, asiento
1%, de la columna de inseripeiones, sceciom de derechos
reales, la hipoteca inscrita bajo el nimero: 185,390-17,
tomo: 295 PH, 299PH, folios: 214-245, 184-203, asiento:
6 v 7% de la Columna de Inseripeiones de la Seccion de
Hipotecas, ambos del Libro de Propiedad Horizontal dal
Regiztro Piblico de Managua. 3) Médulo ocho C (BC) con
un drea de 110.00 metros cuadrados cquivalente a 156,02
varas cuadradas, comprendido dentro de los siguientes
linderos particulares norte: modulo ocho B (8B), sur:
pared exterior resto de Ia propiedad, este, pared exterior
resto de la propiedad, oeste: modulo ocho D {(3D)), [nscrita
bajo el nimere: 185,390-18,tomao: 112PH, folios: 200 al
226, asiento: 1°, de la columna de inscripciones, seccidn
de derechos reales, la hipoteca inscrita bajo el nimero:
185,390-18, tomo: 295PH, 299PH, folios, 246-277, 204-
223, asiento: 6 ¥ 7, de la Columna de Inscripciones de
la Seccion de Hipotecas, ambos del Libro de Propiedad
Horizontal del Registro Piblico de Managua. 4) Médulo
ocho D (8D) con un drea de 91.00 metros cuadrados
equivalente a 129.07 varas cuadradas, comprendido
dentro de los siguientes linderos particulares norte: lobby,
sur: pared exterior resto de la propiedad, este: modulo
ocho C (BC), oeste: modulo ocho E (8E), Inscrito bajo
el nomero: 185,290-19, folies: 112-PH, folio: 227 al
253, asiento 1°, de la columna de inscripciones, seccidn
de derechos reales, la hipoteca inscrita bajo el ndmero:
185,390-19, tomo: 295PH, 299-PH, folios: 278-309, 224-
243, asiento: & y 77, de la Columna de Inscripciones de
la Seccion de Hipotecas, ambos del Libro de Propiedad
Horizontal del Registro Piblico de Managua. 5) Modulo
ocho E (RE), con un drea de 78.00 metros cuadrados
equivalente a 110.63 varas cuadradas, comprendido denlro
de los siguientes linderos particulares, norte: lobby, sur:
pared cxterior, este: modulo oche d (BD), oeste: modulo
ocho F (8F), Inscrito bajo el ndmero: 185,390-20, tomo:
112-PH, folios: 254 al 280, asiento: 1%, dc la columna
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de inscripciones, seccion de derechos reales, la hipoteca
inscrita bajo el nimero 183,390-20, tomo: 295PH, 299-PH,
folios: 310G-341, 244-263, asiento: 6 y 7%, de la Columna
de Inscripciones de la Seccidn de Hipolecas, ambos del
Libro de Propiedad Harizontal del Registro Piblico de
Managua. 6) Modulo ocho F (BF), con un drea de 101.00
metros cuadrados equivalente a 143.25 varas cuadradas,
comprendido dentro de los siguientes linderos particulares
norte: Escalera pasillo de emergencia, lobby, sur: pared
exterior resto de la propiedad, este: module ocho E (8E),
ceste: Baleon de equipos de aire acondicionado, resto de
la propiedad, Inscrito bajo el ndmero: 185,390-21, tomo:
112-PH, folio: 281 al 307, asiento: 1%, de la columna de
inscripciones, seccidn de derechos reales, la hipoteca
inscrita bajo el nimero: 185,390-21, tomo: 295 PH, 299FH,
folio 342-373, 264-283, asiento:d y To, de la Columna
de Inseripciones de la Seccidn de Hipotecas, ambos del
Libro de Propiedad Horizontal del Registro Publico de
Maonagua. 7) Mddulo ocho G {(3G) con un drea de 9.50
melros cuadrados cquivalente a 132,82 varas cuadradas,
comprendido dentro de los siguientes linderos norte:
pared exterior, resto de la propiedad, sur: escalera Pasillo
de emergencia, este: modulo oche H (8H), oeste: halcon
de equipos de aire acondicionado, resto de la propiedad,
Inscrito bajo el nimero:185,390-22, tome: 113-PH, folios
1 al 27, asiento: 1°, de la columna de inscripciones, zeccidn
de derechos reales, la hipoteca inscrita bajo el nfiimero:
185.390-22, womo: 295PH, 299PH, folios: 374-405, 2B4-
303, asiente: 6 v 7°, de la Columna de Inscripeioncs de
la Secciom de Hipotecas, ambos del Libro de Fropiedad
Horizontal del Registro Pablico de Managua. 8) Médulo
ochoe H (3h) con un dree de 89.00 metros cuadrados
equivalente a |26.23 varas cuadradas, comprendido
dentro de los siguientes linderos particulares, norte:
pared exterior, muro cortina, resto de la propiedad, sur:
pasillo hacia escalera de emergencia, este: modulo ocha [
{8I), oeste: modulo ocho G (8G), Inscrito bajo el mimero:
185,390-23, rtomo: 113-PH, folios 28 al 54, asiento: 1°, de
la columna de inscripciones, seccidn de derechos reales,
la hipoteca inscrita bajo el nimero: 185,390-23, tomo;
295PH, 299-PH, folios: 406-437, 304-323, asiento: 6
y 7% de la Columna de Inscripciones de la Seccidn de
Hipotecas, ambos del Libro de Propiedad Horizontal del
Regisiro Piblico de Managua. 9) Modulo ocho 1 (81), con
un area de 1228 metros cuadrados equivalentes a 181.25
varas cuadradas, comprendido dentro de los siguientes
linderos particulares norte: pared exterior, muro cortina,
résto de la propiedad, sur: lobby, este: modulo ocho A
(8A), oeste: modulo ocho H (8H), inscrito bajo el nimero:
185,390-24, tomo: 113 PH, folios: 55 al B1, asiento: 1°,
de la columna de inscripciones, seccion de derechos
reales, la hipoteca inscrita bajo el nimera: 185,390-24,
tomo: 295PH, 299PH, folios: 438-469, 3124-343, asiento:
6 y 77, de la Columna de Inscripciones de la Seccién
de Hipotecas, ambos del Libro de Propiedad Horizontal
del Registro Poblico de Managua. Copn up precio
I j basta de: d ill is mil .

moédu|os antes descritos, 10) La propiedad de 1a empresa
Desarrolle Agropecuario San Joaguin Sociedad Andnima,
consislente en un bicn inmueble ubicado en el pueblo San
Frutos de Tisma, departamento de Masaya, finca rustica

10020



13-11-2020

LA GACETA - DIARIO OFICIAL

denpminada 5an Joaquin, cultivada en su mayor parte
con potreros, con un area de 300 manzanas, comprendido
dentro de los siguientes linderos Morte: Polrero de don
Heonarato Caldera y Marcelo Vega, sur: 1os de don Mariano
Jaime v Francisco Zuniga, el de esle ultimo camino de
por medio, oriente: el charco de Tisma, poniente. Camino
de por medio, potrero del mismo Mariano Jaime, inserita
bajo el numere 3,565, asiento: 5° folios: 126, tomo:
136, Columna de inscripciones, Seccion de Derechos
reales, v ta hipoteca inscrita bajo el namero; 3665, tomo:
922, folies: 39, 40 v 41, asiento: 3%, de la Columna de
inscripciones, Seccidén de Hipotecas, ambos en el Libro
de Propiedades del Registro Pablico de Masaya. Con un

precio base de un millén trescientos veinte mil délares

Ejecutante: Banco Corporative Sociedad Andnima en
liquidacidn (Bancorp S.A. en liguidacidn) Ejecutado:
Crediexpress, Sociedad Andnima, en calidad de deudora
principal, representada por Camile José Chamoro, a
quicn lambién se¢ demanda en calidad personal como
findor solidario, ia empresa lquitos Sociedad Anénima,
en calidad de deudor principal vy garante hipotecario,
representada por el ciudadano Adolfo Antonio Chamorro
leifel, a quien también se demanda en calidad personal
coine Diador solidario ¥ la persona juridice Desarrollo
Agrapecuario San Joaguin Socicdad Andnima, en calidad
de paranie hipotecarin, representada por Adalfo Antonio
Cliemorro Tetlel,

Monta del ecédito: un millon ochocienlos mil dalares
nelos  (LISE1B00.000.00) y un millén seiscientos
noventa ¥ nueve mil ciento veintiséis ddlares con 76/100
(US%1,699,126.76).

Pongase en conocimiento a los postores:

1.- Deberdn constituirse y depositar en la sala designada
para la realizacién de la subasta, una hora antes de su
inicio no menos del diez por ciento (10%) del total del
precio base de la subasta en estricto contado.-2.- La
persona adjudicataria pagard en efective, cheque de
gerencia o cheque certificado, en el acto el total de su
postura, menos la cantidad depositada.3.- Que esta
de manifiesto la titulaeién existente v la certificacion
registral las anotaciones, cargas vy gravamenes.-4.- Que
por el mero hecho de participar en la subasta, se acepla
que es suficiente la litulacién existente en autos, y la
certificacién registral de vigencia de hipoteca.-Publiquese
por edictos tres veces, en un periodico de circulacidn
nacional.-Dado en la ciudad de Managua a los treinta
dias del més de octubre del afo dos mil veinte, (F) JUEZ
JAVIER AGUIRRE ARAGON, Juzgado Quinto Distrito
Civil Oral Circunscripcion Managua.

3-1

Reg. 1249 — M. 57063383 - Valor C$ 285.00

ASUNTO N ° 000523-0RB1-2020-FM
ASUNTO PRINCIPAL N*®: 000523-0ORE 1-2020-FM

EDICTO

CITESE al sefior SANTUS ALVARADO MARTINEZ

2

11

por medio de edictos los que se publicardn per tres
veces en la gaceta diario de circulacion nacional con
intervalo de dos dias consecutrtvos entre cada anuncio,
a fin de que comparezca en el término de cinco dias
después de publicados dichos edictos, ante este despachao
judicial a personarse en el proceso identifica do con el
numere 000523-0RB1-2020-FM incoado en el juzgado
de Distrito de Familia de la ciudad de Bluefields, bajo
apercibimiento que de no comparecer en el término
seiialado se le nombrara Defensor Piblico de la Unidad de
Familia quien ejerceri su representacién, de conformidad
con lo dispuesto en los articulos 176 y 515CF,

Dado en el Juzgado de Distrito de Familia de Bluefields
Circunscripeion RACCS, a las diez y cuatro minutos de
la maiiana, del veintioche de octubre de dos mil veinte.
(f) Dr. Joel Lorenzo Narvaez Campbell, Juez de Distrito
de Familia de Bluefields Region Auténoma Costa Caribe
Sur. MAYAPECO.

I

LNIVERSIDADES

Reg 3229 - M. 50910544 - Valor CF 55.00
Managua, 13 de noviembre del 2020.
AVISO

Seflores Proveedores del Estado
Sus Oficinas
Estimados Sefinres.

Por este medio hacemos de su conocimiento que la
UNIVERSIDADR POLITECNICA DE NICARAGUA,
ha realizado la publicacién del proceso de LICITACION
SELECTIVA “ADQUISICION DE EQUIPOS
COMPUTADORES PARA RECINTO REGIONAL
RIVAS ¥ ESTELI", en el Porial Nicaragua compra
SISCAE, para cualquier consulta que se requiera,

Sin mas a que hacer referencia, le saludo. Atentamente, (f)
Dr. Norberto Herrera Zaiiga, RECTOR - UPQLI.
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AVISO

La Universidad Macional Auténoma de Micaragua, Ledn
(UNAN-LEON), informa que ha solicitado la Reposicién
del Titulo de Doctor en Medicina vy Cirugia; extendido
por esta Universidad el dia veinte de noviembre del aflo dos
mil trece, Registrado con No. 488, Pigina 488, Tomo XIII
del libro respective a nombre de JAIME DANIEL OLLA
OSEJO. Los interesados pueden oponerse deniro del plazo
de diez dias a parlir de csta publicacion.

Dado en la ciudad de Ledn, Repiablica de Nicaragua, a los
seis dias del mes de noviembre del aio dos mil veinle. (F)
Francisco Valladares Castillo, Secretarie General,
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