PROPUESTA INVIMA PROPUESTA ASINFAR
NUMERAL REQUERIMIENTO CRITICIDAD | NUMERAL REQUERIMIENTO CRITICIDAD COMENTARIOS
1 PRODUCTOS ESTERILES 1 PRODUCTOS ESTERILES
11 CONTROL DE CALIDAD 1,1 CONTROL DE CALIDAD
111 ¢ El test de esterilidad al producto terminado es considerado como un ultimo ensayo c 111 ¢ El test de esterilidad al producto terminado es considerado como un ultimo ensayo c
o de una serie de controles para aseqgurar la esterilidad? e de una serie de controles para asegurar la esterilidad?
1.1.1.1 ¢La prueba de esterilidad y endotoxinas esta validada por producto? C 1.1.11 ¢La prueba de esterilidad y endotoxinas esta validada por producto? C
¢Las muestras tomadas para andlisis de control de calidad para la prueba de ¢Las muestras tomadas para andlisis de control de calidad para la prueba de
1.1.2 esterilidad son representativas de todo el lote y se toman de acuerdo al riesgo de  |C 1.1.2 esterilidad son representativas de todo el lote y se toman de acuerdo al riesgo de C
contaminacién? contaminacién?
¢Para los productos llenados asépticamente las muestras son tomadas al principio, ¢Para los productos llenados asépticamente las muestras son tomadas al principio, al
1.1.21 ) . N C 1.1.21 : ; - c
al final v durante las interrupciones del proceso del llenado? final v durante las interrupciones del proceso del llenado?
¢ Para los productos esterilizados por calor, las muestras son tomadas incluyen el ¢ Para los productos esterilizados por calor, las muestras son tomadas incluyen el
1.1.2.2 e ’ N R, C 1.1.2.2 DO . ) A C
punto mas frio del sistema equipo de esterilizacion? punto mas frio del sistema equipo de esterilizacion?
113 ¢Para el caso de productos con esterilizacion terminal, el ciclo de esterilizacion se 113 ¢Para el caso de productos con esterilizacion terminal, el ciclo de esterilizacion se c
- encuentra validado? - encuentra validado?
1131 ¢ Para el caso de productos procesados asépticamente, el llenado aséptico se c 1.1.31 ¢ Para el caso de productos procesados asépticamente, el llenado aséptico se c
o encuentra validado? T encuentra validado?
¢Se encuentran disponibles los registros de fabricacién, batch record de los lotes de ¢Se encuentran disponibles los registros de fabricacién, batch record de los lotes de
1.1.3.2 " . > . . C 1.1.3.2 ) ) M - . c
medios preparados para la ejecucion de las validaciones de llenado aséptico? medios preparados para la ejecucion de las validaciones de llenado aséptico?
¢ Existen registros de los monitoreos de las condiciones ambientales del area de ¢ Existen registros de los monitoreos de las condiciones ambientales del area de
1.1.33 o M 1.1.3.3 o M
llenado para_cada lote de fabricacién? llenado para_cada lote de fabricacion?
1.1.3.4 ¢Cual farmacopea oficialmente adoptada en Colombia es utilizada como referencia M 11.3.4 ¢Cual farmacopea oficialmente adoptada en Colombia es utilizada como referencia
T para la validacion v eiecucién de la prueba de esterilidad? T para la validacién v eiecucion de la prueba de esterilidad?
1135 ¢La liberacion del producto se realiza de manera tradicional o se utiliza liberacion | 1135 ¢La liberacion del producto se realiza de manera tradicional o se utiliza liberacion |
T paramétrica? T paramétrica?
1136 ¢Cuando se utiliza liberaciéon paramétrica cuenta con los registros de validacion de c 1136 ¢Cuando se utiliza liberaciéon paramétrica cuenta con los registros de validacion de c
T procesos v de sequimiento del proceso de manufactura? o procesos v de sequimiento del proceso de manufactura?
114 ¢ Se realiza prueba de endotoxinas bacterianas para: agua para inyeccion, producto c 114 ¢ Se realiza prueba de endotoxinas bacterianas para: agua para inyeccion, producto c
o intermedio v producto terminado? o intermedio v producto terminado?
¢El método para el ensayo de endotoxinas bacterianas se encuentra validado para ¢El método para el ensayo de endotoxinas bacterianas se encuentra validado para
1.1.4.1 cada tipo de producto, y es acorde a alguna de las farmacopeas oficial para M 1.1.41 cada tipo de producto, y es acorde a alguna de las farmacopeas oficial para M
Colombia? Colombia?
¢ Para soluciones de gran volumen ademas de los ensayos descritos en las ¢Para soluciones de gran volumen ademas de los ensayos descritos en las
1.1.4.2 monografias del producto terminado, se realiza el monitoreo de endotoxinas al C 1.14.2 monografias del producto terminado, se realiza el monitoreo de endotoxinas al aguay |C
agua y productos intermedios usados en la fabricacién de esto? productos intermedios usados en la fabricacién de esto?
1143 ¢En caso de resultados de andlisis por fuera de especificaciones, se realiza la M 1143 ¢En caso de resultados de andlisis por fuera de especificaciones, se realiza la M
o investigacion y se toman las acciones correctivas necesarias? o investigacion v se toman las acciones correctivas necesarias?
¢En caso de utilizar métodos alternativos a los de las farmacopeas los mismos se ¢En caso de utilizar métodos alternativos a los de las farmacopeas los mismos se
1.1.44 ) R, . C 1.1.4.4 ) . N Cc
encuentran validados, justificados y autorizados? encuentran validados, justificados y autorizados?
¢En caso de utilizar métodos microbiolégicos rapidos para el reemplazo de los ¢En caso de utilizar métodos microbiolégicos rapidos para el reemplazo de los
métodos microbiolégicos tradicionales, para obtener resultados microbiolégicos, por métodos microbiolégicos tradicionales, para obtener resultados microbiolégicos, por
1.1.5 ejemplo para el agua, medio ambiente o la carga bioldgica, los mismos se 1.1.5 ejemplo para el agua, medio ambiente o la carga bioldgica, los mismos se encuentran |C
encuentran validados y existe una evaluacién comparativa del método répido contra validados y existe una evaluacién comparativa del método rapido contra el método
el método farmacopeico? farmacopeico?
CONTROLES EN PROCESO
¢ Se dispone de procedimientos escritos de los controles en proceso, sus
especificaciones v se documentan?
1,2 SANITIZACION 1,2 SANITIZACION
121 ¢ Existe procedimiento escrito para sanitizacion de las areas limpias el cual 121 ¢ Existe procedimiento escrito para sanitizacion de las areas limpias el cual establece el concepto de limpieza profunda no es

establece la limpieza profunda?

la limpieza profunda?

mencionado en informe 45

¢ Se registran? (pregunta del numeral 11.3.9.1 sin numeracion)

Son faciles de limpiar y de material adecuado:




AREA CON AIRE
GRADO A |GRADOB [GRADOC |GRADG D

INSTALACION

Paredes

Puertas

Rejillas de aire
Drenajesy sifones
Area Giada A: Critico Area Grado B Crfico Area Grado C: Mayor Area Grada D: Menar

1.2.1.1 ¢ Usan mas de un tipo de agente sanitizante para la desinfeccion? M 1.2.1.1 ¢ Usan mas de un tipo de agente sanitizante para la desinfeccion? M
122 ¢ Existe programa escrito para la sanitizacion de las areas limpias, frecuencia y se 122 ¢ Existe programa escrito para la sanitizacion de las areas limpias, frecuencia y se M
- llevan registros? - llevan registros?
¢ Se realiza monitoreo microbiolégico frecuente para identificar la cepas ¢ Se realiza monitoreo microbiolégico frecuente para identificar la cepas emergentes
1.2.21 emergentes de microorganismos resistentes contra los cuales el procedimiento de  |C 1.2.21 de microorganismos resistentes contra los cuales el procedimiento de limpieza es [}
limpieza es ineficaz? ineficaz?
¢ Se registran los resultados? C
1222 ¢ El programa de desinfeccion incluye un agente esporicida? C 1.2.2.2 ¢ El programa de desinfeccion incluye un agente esporicida? C
1.2.2.3 ¢ Las interacciones entre los diferentes materiales de limpieza estan validadas? C 1.2.2.3 ¢Las interacciones entre los diferentes materiales de limpieza estan validadas? C
1224 ¢ Los procedimientos de limpieza se encuentran validados? C 1.2.2.4 ¢ Los procedimientos de limpieza se encuentran validados? C
¢En la validacion del proceso de limpieza fue considerada la remocién de los ¢En la validacién del proceso de limpieza fue considerada la remocion de los agentes
1.2.25 ’ ) ) ! M 1225 ) ) . ) M
agentes desinfectantes v las concentraciones residuales de los mismos?. desinfectantes v las concentraciones residuales de los mismos?.
1226 ¢Qué tipo de agentes sanitizantes utilizan? ¢En caso de utilizar luz ultravioleta M 1226 ¢Qué tipo de agentes sanitizantes utilizan? ¢ En caso de utilizar luz ultravioleta utiliza
- utiliza ademas agentes quimicos como sanitizantes? o ademas agentes quimicos como sanitizantes?
1227 ¢ Los detergentes y desinfectantes son monitoreados microbiolégicamente? M 1.2.2.7 ¢ Los detergentes y desinfectantes son monitoreados microbiolégicamente? M
123 ¢Las soluciones preparadas de los detergentes y desinfectantes se guardan en M 123 ¢Las soluciones preparadas de los detergentes y desinfectantes se guardan en M
o recipientes previamente limpios? - recipientes previamente limpios?
¢Para las soluciones preparadas de los detergentes y desinfectantes, esta ¢Para las soluciones preparadas de los detergentes y desinfectantes, estéa establecido
1.2.3.1 ) A ) M 1.2.3.1 ) - M
establecido el periodo de almacenamiento? el periodo de almacenamiento?
La esterilizacon de detergentes y
Las soluciones preparadas de los detergentes y desinfectantes utilizados en areas ¢Las soluciones preparadas de los detergentes y desinfectantes utilizados en areas desinfectantes supone un costo importante,
1.2.32 Lrado AyB sonZstZrilizadas antes de s?.u Uso? y C 1.2.3.2 grado Ay B son esterilizadas antes de su uso DEPENDIENDO DEL RIESGO DE C pero es necesaria para aquellos productos en
9 y ) CONTAMINACION MICROBIOLOGICA DE LOS PRODUCTOS? los que pueden crecer microorganismos. Por
ello se apela a la valoracién del riesgo.
¢Para la descontaminacion de los lugares de dificil acceso de las areas limpias los ¢Para la descontaminacion de los lugares de dificil acceso de las areas limpias los . -
124 - . P | 124 - N | Cambio en redaccion
agentes sanitizantes son aplicados por sanitizacién? agentes sanitizantes son aplicados por ASPERSION?
Recommerided limits for microbial contamination® Recommerided limits for microbial contamination®
Grade i sample Seftleplates | Contactplates = Glove print Grade i sample Seftleplates | Contactplates = Glove print
(CFUm3) | (diameter 90 mm) | (dlameter 55 mm| (5 fingers) (CFUm3) | (diameter 90 mm) | (dlameter 55 mm| (5 fingers)
(CFUM hoursp | (CFURlate) | (CFUglove) (CFUM hoursp | (CFURlate) | (CFUglove)
1241 i | os limites microbiolégicos c 1.0.4.1 i | os limites microbiolégicos c
¢En las areas donde se realiza operaciones en condiciones asépticas se realiza ¢En las areas donde se realiza operaciones en condiciones asépticas se realiza
1242 . L M 1.24.2 " L M
monitoreo de acuerdo al grado de limpieza? monitoreo de acuerdo al grado de limpieza?
¢ Cudl es el método de monitoreo microbiolégico utilizado (hisopo, placas de ¢ Cudl es el método de monitoreo microbiolégico utilizado (hisopo, placas de contacto,
1243 contacto, sedimentacion en placa, muestreador de aire)? ;Las especificaciones se || 1.24.3 sedimentacion en placa, muestreador de aire)? ¢Las especificaciones se encuentran ||
encuentran acorde al método utilizado? acorde al método utilizado?
1244 ¢El método de muestreo asegura la no contaminacién de las areas y producto? C 1.24.4 ¢El método de muestreo asegura la no contaminacién de las areas y producto? (9}
¢ Los resultados del muestreo microbiolégico son tenidos en cuenta para la ¢Los resultados del muestreo microbiolégico son tenidos en cuenta para la liberacion
1.245 ¥ o ) C 1.24.5 " C
liberacién del lote fabricado? del lote fabricado?
1246 ¢Las superficies y el personal son monitoreados después de operaciones criticas? (M 1.2.4.6 ¢Las superficies y el personal son monitoreados después de operaciones criticas? M
1247 ¢ Estan definidos los limites de alerta y de accion para la contaminacién 1247 ¢ Estan definidos los limites de alerta y de accién para la contaminacién microbiolégica M

microbiolégica en condiciones de operacion para superficies, personal y ambiente?

en condiciones de operacion para superficies, personal y ambiente?




¢Los limites de alerta y accién son establecidos con base en los resultados del
monitoreo microbiolégico y de particulas? ¢ Si los limites de accién exceden los

¢Los limites de alerta y accién son establecidos con base en los resultados del
monitoreo microbioldgico y de particulas? ¢Si los limites de accion exceden los limites

1248 limites de alerta definidos en las tendencias es iniciada una investigacion y se M 1248 de alerta definidos en las tendencias es iniciada una investigacion y se toman las M
toman las acciones correctivas de acuerdo con el procedimiento establecido? acciones correctivas de acuerdo con el procedimiento establecido?
¢Cual de las farmacopeas oficiales en Colombia o norma ISO es usada como ¢ Cual de las farmacopeas oficiales en Colombia o norma ISO es usada como
1.2.4.9 referencia para la determinacion de la contaminacion microbioldgica o por particulas || 1.24.9 referencia para la determinacion de la contaminacion microbioldgica o por particulas ||
para las superficies v areas? para las superficies v areas?
¢En caso de utilizar como referencia el sistema ISO, cual es la norma aplicada? ¢En caso de utilizar como referencia el sistema ISO, cual es la norma aplicada?
Critico o
Mayor . en informe 45 se menciona que las
. . - P " Dependiend L
¢Estan las areas suficientemente iluminadas, con presion, temperatura y humedad o del condiciones de humedd y temperatura
relativa adecuadas? dependen del proceso y el producto
producto y .
especifico
de la etapa
del proceso
¢ Se registran riesgos de contaminacion cruzada? C
¢ Se toman medidas para evitarla? M
¢ Existe un sistema independiente de las demas areas para el suministro de aire estéril c
y extraccion?
¢ Se cuenta con dispositivos especiales (tapetes, soluciones desinfectantes, |
adhesivos, duchas de aire, otros) para la reduccién de agentes contaminantes?
¢, Son de material que no desprende particulas? C
¢ Se verifica y documenta su funcionamiento? M (si existe)
1,3 1.3. MANUFACTURA DE PREPARACIONES ESTERILES 1,3 1.3. MANUFACTURA DE PREPARACIONES ESTERILES
131 ¢ Se encuentran clasificadas las areas limpias para la preparacion de productos c 131 ¢ Se encuentran clasificadas las areas limpias para la preparacion de productos c
estériles? estériles?
¢La clasificacion de las areas de acuerdo a su estado de limpieza es realizada de ¢La clasificacién de las areas de acuerdo a su estado de limpieza es realizada de
acuerdo con la norma ISO 14644-2 para la determinacion de la concentracion de acuerdo con la norma ISO 14644-2 para la determinacion de la concentracion de
1.3.1.1 particulas en el ambiente, (determinacién de nimero de locaciones a muestrear, [} 1.3.11 particulas en el ambiente, (determinacién de nimero de locaciones a muestrear, (o} Correccién de traduccion
célculo del tamafio de la muestra y la evaluacion de la clasificacion a partir de los célculo del volumen de la muestra y la evaluacion de la clasificacion a partir de los
datos obtenidos)? datos obtenidos)?
¢Las operaciones de manufactura se realizan en areas clasificadas y acorde al ¢Las operaciones de manufactura se realizan en areas clasificadas y acorde al
13.1.2 riesgos de contaminacion (por particulas viables y no viables) y al grado de limpieza |C 1.3.1.2 riesgos de contaminacién (por particulas viables y no viables) y al grado de limpieza Cc
que requiere cada operacién de manufactura?. que requiere cada operacién de manufactura?.
132 Las_ér(_eas clasificadas se ajustan a las especificaciones de limites establecidos en 132, Lgs g’areas clasificadas se ajustan a las especificaciones de limites establecidos en la
la siguiente tabla 2. siguiente tabla 2.
Maxiinum permitted airborne particle concentrat
Maximum permitted number of particles per m? greater
than or equal to the tabulated &ize
At ront® In operation®
Grade 5.0 pm 0.6 um
A
8
o
The
"
h i
1321 ¢El conteo dg partl’culas (viables y no viable;) de las areas limpias es llevado a c 13.2.1 El contgg de particulas (viables y no \{iables) de las areas limpias es llevado a cabo c
cabo en condiciones de reposo y de operaciéon? en condiciones de reposo y de operacién?
¢ Para la manufactura de productos estériles cuentan con cuatro grados de areas ¢ Para la manufactura de productos estériles cuentan con cuatro grados de areas . .
133 C 133 | Debe ser informativo

limpias?

limpias?




¢En grado A se realizan las operaciones de alto riesgo como el llenado aséptico y
conexiones asépticas, normalmente tales operaciones se realizan en estaciones de
trabajo de flujo de aire unidireccional? ¢ la velocidad del aire en dichas estaciones

es homogénea entre 0.36 y 0.54 m/s? ;,En una posicién de prueba definida entre ¢
15y 30 cm de la superficie del filtro terminal o del sistema de distribucion de aire y
la velocidad en el punto de trabajo es mayor o igual 0.36 m/s?
1331 ¢La uniformidad y la eficacia del flujo unidireccional del aire esta soportada en c 1.3.3.1 ¢La uniformidad y la eficacia del flujo unidireccional del aire esta soportada en c
= pruebas visuales? T pruebas visuales?
¢En grado A se realizan las operaciones de alto riesgo como el llenado aséptico y
conexiones asépticas, normalmente tales operaciones se realizan en estaciones de
1332 ¢El area circundante al area de preparacion y llenado aséptico (grado A) c 1332 trabajo de flujo de aire unidireccional? ¢la velocidad del aire en dichas estaciones es
e corresponde a grado (B)? e homogénea entre 0.36 y 0.54 m/s? 4En una posicién de prueba definida entre 15 y 30
cm de la superficie del filtro terminal o del sistema de distribucién de aire y la velocidad
en el punto de trabajo es mayor o igual 0.36 m/s?
¢Los procesos y etapas menos criticas del proceso de manufactura de productos ¢Los procesos y etapas menos criticas del proceso de manufactura de productos
1333 estériles se llevan a cabo en areas Grado (C) y (D)? ¢ Indique cuales? Como por 13323 estériles se llevan a cabo en areas Grado (C)y (D)? ¢ Indique cuales? Como por M
e ejemplo cuando el producto no esté directamente expuesto ¢ es decir la conexion e ejemplo cuando el producto no esta directamente expuesto ¢es decir la conexion
aséptica con conectores asépticos en un sistema cerrado? aséptica con conectores asépticos en un sistema cerrado?
13.3.4 ¢Qué rango de velocidad del flujo unidireccional de aire fue encontrado en los | 1334 ¢Qué rango de velocidad del flujo unidireccional de aire fue encontrado en los |
o aisladores asépticos v en caias de quantes? o aisladores asépticos v en caias de guantes?
1335 ¢Cudles son los niveles de filtracion de las unidades manejadoras que asisten a las | 1335 ¢Cudles son los niveles de filtracion de las unidades manejadoras que asisten a las |
T areas limpias? T areas limpias?
Critico o
Exi ! L " ! " Mayor
¢ Existe un sistema de medicién de diferenciales de presién? .
dependiend
o del drea
¢Los procesos de llenado aséptico y manejo de condiciones asépticas son llevados ¢Los procesos de llenado aséptico y manejo de condiciones asépticas son llevados a
1.3.3.6 C 1.3.3.6 Cc
a cabo en zonas arado A? cabo en zonas grado A?
1.3.3.7 ¢Las zonas grado A son obtenidas por sistemas de flujo laminar? ¢ Cual? C 1.3.3.7 ¢Las zonas grado A son obtenidas por sistemas de flujo laminar? ;Cual? C
¢En la clasificacién de areas limpias de los grados By Cy D se realizé la ¢En la clasificacién de areas limpias de los grados By Cy D se realizé la
1.3.4 o . N ; C 134 S . ) ; Cc
determinacion del nimero de cambios de aire por hora?. determinacion del nimero de cambios de aire por hora?.
¢El limite de cambios por hora corresponde a no menos de 20 cambios por hora T . .
1.3.4.1 para grados B, Cy D o el nimero de cambios de hora es el adecuado para el [} 1.3.4.1 (,EldllmlteBdg ca[r)nslos por hora corresponde a no menos de 20 cambios por hora para C Debe haber un criterio definido
tamafio del &rea de trabaijo. equipos v personal presentes en ella? grades B, Ly D?
¢ Los filtros de particulas de alta eficiencia son sometidos a pruebas de fugas ¢Los filtros de particulas de alta eficiencia son sometidos a pruebas de fugas durante
1.3.5 durante su instalacion de acuerdo con la norma ISO 14644-3 con una periodicidad |C 135 su instalacion de acuerdo con la norma ISO 14644-3 con una periodicidad entre 6 y 12 [C
entre 6 v 12 meses? meses?
Filtros usados en el proceso M
Equipos M
1351 ¢La prueba de fugas se realiza teniendo en cuenta tanto la superficie filtrante como c 1.3.5.1 ¢La prueba de fugas se realiza teniendo en cuenta tanto la superficie filtrante como el c
T el marco de los filtros? T marco de los filtros?
¢l ae_ros_ol selegmon_ado para I'a prueba de fuga de IOS. fmms H.EPA’ no promueve ¢ El aerosol seleccionado para la prueba de fuga de los filtros HEPA, no promueve el
1.3.5.2 el crecimiento microbiano y esta compuesto por un suficiente nimero de masas de (M 1.3.5.2 S . . . < . »|M
particulas? crecimiento microbiano y estd compuesto por un TAMANO de particulas ADECUADO?
¢La reparacion u obturacion de las perforaciones de los filtros HEPA es permitido ¢La reparacion u obturacion de las perforaciones de los filtros HEPA es permitido
1353 siempre que el tamario de las reparaciones y los procedimientos sigan las C 1.3.53 siempre que el tamario de las reparaciones y los procedimientos sigan las C
recomendaciones de la norma ISO 1822-4? recomendaciones de la norma ISO 1822-4?
136 ¢Las éreas limpias y los equipos de limpieza de aire estan clasificados de acuerdo M 136 ¢Las éreas limpias y los equipos de limpieza de aire estan clasificados de acuerdo con M
- con la norma ISO 146447 - la norma ISO 14644?
1.3.6.1 ¢Los resultados de los estudios de clasificacion son claramente diferenciados de los M 1.3.6.1 ¢Los resultados de los estudios de clasificacion son claramente diferenciados de los
o resultados del monitoreo ambiental rutinario de los procesos en operacion? o resultados del monitoreo ambiental rutinario de los procesos en operacion?
¢ Para la clasificacion de las areas Grado A, el volumen de aire tomado corresponde ¢Para la clasificacion de las areas Grado A, el volumen de aire tomado corresponde
1.3.6.2 como minimo a 1 metro cubico y el mismo es tomado por cada punto de muestreo  |C 1.3.6.2 como minimo a 1 metro cubico y el mismo es tomado por cada punto de muestreo C
(locacion)? (locacién)?
13621 ¢ Para la clasificacion del area grado A (ISO 4.8) se toma como referencia el limite c 13621 ¢ Para la clasificacion del area grado A (ISO 4.8) se toma como referencia el limite de c
R de particulas mavores o iquales a 5 micrémetros? R particulas mavyores o iguales a 5 micrometros?
13622 (',Palra la clasificacién de areas Gr?do B (en rgposo) la glasificacién de particulas en c 13622 c Swsa:gji fo:yézadgT:;?::Lﬁr&?;il::ss:ara
el aire es ISO 5 para ambos tamafios de particula considerados? as cabinas
13623 ¢Para éreas Grados CyDen lreposo y en operacion la clasificacion de particulas c 13623 (;Para areas Gra(?los CyDenreposoes ISO 7y en operacion la clasificacion de c Cambio de redaccion
en el aire es ISO 7 v 8 respectivamente? particulas en el aire es 1SO 8?
1.3.6.2.4 ¢Para areas Grado D en reposo la clasificacién de particulas en el aire es ISO 8? C 1.3.6.24 ¢Para areas Grado D en reposo la clasificacién de particulas en el aire es ISO 8? C
¢El' nimero minimo de puntos de muestreo y el tamafio de la muestra esta basado ¢El' nimero minimo de puntos de muestreo y el tamafio de la muestra esta basado en
1.3.6.25 en el limite de la clase de mayor tamafio de particula de acuerdo con la norma ISO |C 1.3.6.2.5 el limite de la clase de mayor tamario de particula de acuerdo con la norma ISO 14644-C
14644-1 (2)? 1(2)?
¢ Para los grados inferiores (C) en operacion y (D) en reposo el volumen de la ¢Para los grados inferiores (C) en operacion y (D) en reposo el volumen de la muestra
1.3.6.2.6 muestra por locacion es de al menos dos litros y los tiempos de muestreo por C 1.3.6.2.6 por locacion es de al menos dos litros y los tiempos de muestreo por locacion son de  |C

locacion son de al menos un minuto?

al menos un minuto?




¢Los contadores de particulas portatiles tienen un tramo corto de tuberias para el

¢Los contadores de particulas portatiles tienen un tramo MENOR DE 2 METROS de

1.3.6.3 C 1.3.6.3 . Cc
muestreo? tuberia para el muestreo?
13631 ¢ Para los sistemas de flujo de aire unidireccional se utilizan las muestras de cabeza c 13631 ¢Para los sistemas de flujo de aire unidireccional se utilizan EL ACCESORIO c
T isocineticas? o isocinetico?
¢ Para la clasificacion de areas en condiciones de operacion se toman como ¢Para la clasificacion de areas en condiciones de operacion se toman como referencia
1.3.6.3.2 referencia la norma ISO 14644-(2) y se aplican las pruebas en ellas recomendadas |C 1.3.6.3.2 la norma ISO 14644-(2) y se aplican las pruebas en ellas recomendadas para (%}
para demostrar el cumplimiento continua de la clasificacién de area? demostrar el cumplimiento continua de la clasificacion de area?
¢El conteo de particulas en las condiciones de reposo se realiza después de una ¢El conteo de particulas en las condiciones de reposo se realiza después de una
1.3.6.3.3 limpieza superficial y alrededor de 15 a 20 minutos después de terminado los C 1.3.6.3.3 limpieza superficial y alrededor de 15 a 20 minutos después de terminado los C
procesos de operacién? procesos de operacion?
¢El conteo de particulas en las condiciones de operacién para Grado A se mantiene ¢El conteo de particulas en las condiciones de operacién para Grado A se mantiene
1.3.6.3.4 . . . C 1.3.6.34 . . . C
en el area circundante a la de llenado donde el producto esta expuesto? en el area circundante a la de llenado donde el producto esta expuesto?
¢ El contenido de particulas es monitoreado rutinariamente en las diferentes areas ¢ El contenido de particulas es monitoreado rutinariamente en las diferentes areas
1.3.6.3.5 limpias y dispositivos de limpiezas de aire durante el proceso de operacion? y ;Las |C 1.3.6.3.5 limpias y dispositivos de limpiezas de aire durante el proceso de operacion? y ¢Las C
locaciones monitoreadas son elegidas en un estudio formal de analisis de riesgo? locaciones monitoreadas son elegidas en un estudio formal de analisis de riesgo?
Este requerimiento es muy complejo y
¢Para zonas grado A el monitoreo de particulas se realiza durante toda la duracién costoso, y su utilidad es marginal frente a
de los procesos criticos de fabricacion incluyendo el montaje de los equipos salvo otros requerimientos como la calificacion de
en aquellos casos donde el contador pudiera dafiarse por contaminantes los filtros, la medicion rutinaria del material
1.3.7. provenientes del proceso o presentar riesgo, por ejemplo el caso de procesos de C 1.3.7. ELIMINAR particulado, y la esterilizacion final de los
microorganismos vivos o materiales radiolégicos? ¢En tales casos el monitoreo productos entre otros. Tiene sentido en los
durante las operaciones de puesta a punto de equipos el monitoreo es realizado sistemas cerrados de produccién, pero en la
antes de la exposicion del contador de particulas al riesgo de contaminacion? practica hace casi inviables los sistemas
abiertos.
1.3.7.1 ¢Durante la simulacién de procesos se realiza monitoreo de particulas? C 1.3.7.1 ¢Durante la simulacién de procesos se realiza monitoreo de particulas? C
¢En las areas grado A el monitoreo de particulas es realizado en una frecuencia y ¢En las areas grado A el monitoreo de particulas es realizado en una frecuencia y
13.7.1.1 tamafio de muestra tales que todas las intervenciones, eventos transitorios y 13711 tamafio de muestra tales que todas las intervenciones, eventos transitorios y cualquier c
cualquier falla del sistema pueda ser registrado? ¢ Cuentan con alarmas que se falla del sistema pueda ser registrado? ¢ Cuentan con alarmas que se activen en caso
activen en caso de exceder los limites de alerta? de exceder los limites de alerta?
13712 ¢ Estan definidos criterios para aceptar resultados de tamafio de particula mayores M 13712 ¢ Estéan definidos criterios para aceptar resultados de tamario de particula mayores a 5 M
R a 5 micras en el punto de llenado cuando el proceso esté en curso? R micras en el punto de llenado cuando el proceso esta en curso?
¢Se le da igual tratamiento a las areas grado B en cuanto al monitoreo de tamafio M ¢ Se le da igual tratamiento a las areas grado B en cuanto al monitoreo de tamafo de M
de particulas? O se tiene establecido una para las areas grado B. particulas? O se tiene establecido una para las areas grado B.
¢Para las areas grado B el monitoreo de particulas es realizado a una frecuencia y P . . . . P .
de un tamafio de muestra, que de tal manera se detecten los cambios en el sistema ¢rara Iaf areas grado B el monitoreo de particulas es reallzadola una reguenma y de
1.3.7.2 N . N i . C 1.3.7.2 un tamafio de muestra, que de tal manera se detecten los cambios en el sistemayel |C
y el deterioro del mismo y se activen las alarmas si se exceden los limites de . . . R - Ps
alerta? deterioro del mismo y se activen las alarmas si se exceden los limites de alerta?
1373 ¢ El sistema de conteo de particulas esta conformado por contadores | 1373 ¢ El sistema de conteo de particulas estd conformado por contadores independientes o |
T independientes o por sistemas combinados? T por sistemas combinados?
¢El tamafio de muestras usado para el proposito de monitoreo es funcional y ¢El tamafio de muestras usado para el proposito de monitoreo es funcional y depende
1.3.74 . B M 1.3.74 y . M
depende de la velocidad del muestreo del sistema usado? de la velocidad del muestreo del sistema usado?
¢El monitoreo de contenido de particulas para las areas grado C y grado D en ¢El monitoreo de contenido de particulas para las areas grado C y grado D en
1.3.75 " . ) ) C 1.3.7.5 - . ) 3 Cc
operacion es llevado a cabo basado en la administracion del riesgo? operacién es llevado a cabo basado en la administracién del riesgo?
¢Los limites de alerta y accién estan definidos con base en la naturaleza de las ;Los limi ” . -
. ) X L ¢Los limites de alerta y accion estan definidos con base en la naturaleza de las
1.3.7.6 operaciones llevadas a cabo? y ¢ La frecuencia recomendada de limpieza es C 1.3.7.6 . 2y Laf X dada de limpi ida?
sequida? operaciones llevadas a cabo? y ¢ La frecuencia recomendada de limpieza es seguida®?
138 ¢Son considerados otros monitoreos microbiolégicos después de la validacion de c 138 ¢Son considerados otros monitoreos microbiolégicos después de la validacién de los c
- los sistemas o después de la limpieza y desinfeccién? - sistemas o después de la limpieza y desinfeccién?
¢ Estan establecidos los limites de alerta y de accion para el conteo de particulas ¢ Estan establecidos los limites de alerta y de accion para el conteo de particulas
1.3.8.1 viables y no viables durante la operacion? y ¢ El monitoreo de la tendencia de la M 1.3.8.1 viables y no viables durante la operacion? y ¢ El monitoreo de la tendencia de la M
limpieza del ambiente v de las instalaciones? limpieza del ambiente v de las instalaciones?
139 ¢Los limites de alerta estan fijlados de manera apropiada como resultado de los M 139 ¢Los limites de alerta estan fijlados de manera apropiada como resultado de los M
- monitores de particulas y microbiolégicos? - monitores de particulas y microbiol6gicos?
13.10 ¢Si el limite de alerta excede los limites definidos se inicia una investigacion y se c 1.3.10 ¢Si el limite de alerta excede los limites definidos se inicia una investigacién y se c
~ toman las acciones correctivas, lo anterior acorde al procedimiento establecido? e toman las acciones correctivas, lo anterior acorde al procedimiento establecido?
¢En caso de resultados por fuera de especificaciones, se realiza la investigacion y E e . . s
. . . - ¢En caso de resultados por fuera de especificaciones, se realiza la investigacion y se
1.3.11 se toman las acciones correctivas necesarias de acuerdo a procedimiento M 1.3.11 . . N o .
N toman las acciones correctivas necesarias de acuerdo a procedimiento establecido?
establecido?
¢ Se valida el funcionamiento de los sistemas de flujo laminar? C
¢ Se identifican adecuadamente las areas con los productos que contienen? M
¢ Se identifican los materiales estériles para diferenciarlos de los no estériles? C
1.4. PRODUCTOS DE ESTERILIZACION TERMINAL 1.4. PRODUCTOS DE ESTERILIZACION TERMINAL
141 ¢Los componentes de la mayoria de estos productos son preparados o elaborados c 141 ¢Los componentes de la mayoria de estos productos son preparados o elaborados c
s por lo menos en area grado D? o por lo menos en area grado D?
¢ Si los componentes (son susceptibles de un alto riesgo de contaminacion ¢ Si los componentes (son susceptibles de un alto riesgo de contaminacion
1.4.1.1 microbioldgica) la preparacion o alistamiento es realizada por lo menos en area C 1.4.11 microbiolégica) la preparacion o alistamiento es realizada por lo menos en area grado |C

grado C?

Cc?




1412 ¢El'llenado de producto para esterilizacion terminal se realiza en areas grado (C)? |C 1.4.1.2 ¢El llenado de producto para esterilizacion terminal se realiza en areas grado (C)? (%}
¢El llenado de producto para esterilizacion terminal que se realiza en las ¢El llenado de producto para esterilizacion terminal que se realiza en las condiciones
1413 condiciones de baja velocidad de operacion, recipientes de boca ancha, o si es 1413 de baja velocidad de operacion, recipientes de boca ancha, o si es expuesto por c
expuesto por algunos segundos antes del sellado se realiza en areas grado (A) y algunos segundos antes del sellado se realiza en areas grado (A) y con ambiente
con ambiente circulante al menos agrado C? circulante al menos arado C?
1414 JLa prgparacién y el llenado lde ungiientos, cremas, suspensiAo‘nes‘y emul§iones c 1414 (;La‘ preparacion y el IIenaQO de unglientos, cremas, suspe.r?sior)es y en]ulsiones se c
se realiza en areas con ambiente grado (C) antes de la esterilizacion terminal? realiza en areas con ambiente grado (C) antes de la esterilizacion terminal?
1.5. PREPARACIONES ASEPTICAS 1.5. PREPARACIONES ASEPTICAS
151 ¢Los materiales después del lavado son manejados en ambientes al menos grado c 151 ¢Los materiales después del lavado son manejados en ambientes al menos grado c
- (D)?. " (D)?.
¢La manipulacion de materiales y componentes estériles de partida es realizada en ¢La manipulacion de materiales y componentes estériles de partida es realizada en
1.5.2 grado A y ambiente circulante grado B o en su defecto son sometidos a 15.2 grado A y ambiente circulante grado B o en su defecto son sometidos a esterilizacion |C
esterilizacion o filtracién esterilizante? o filtracién esterilizante?
153 ¢La preparacion de las soluciones para ser esterilizadas por filtracion son realizadas c 153 ¢La preparacion de las soluciones para ser esterilizadas por filtracion son realizadas c
e en ambiente grado (C)? - en ambiente grado (C)?
¢ Si las soluciones no son sometidas a filtracion esterilizante, la preparacién de los ¢ Si las soluciones no son sometidas a filtracion esterilizante, la preparacién de los
1.5.3.1 materiales y productos es realizada en ambiente grado (A) con circundante 1.5.3.1 materiales y productos es realizada en ambiente grado (A) con circundante ambiente |C
ambiente arado (B)? arado (B)?
¢ta 'mamplL'lIamon y Ilvenado d’e.productos preparado§ aseptlcamerl\te, asi como la ¢La manipulacién y llenado de productos preparados asépticamente, asi como la Es posible mantener Grado A con C
154 manipulacién de equipos estériles expuestos es realizada en ambiente grado (A) C 154 . L . L N . C ) X L
R N manipulacién de equipos estériles expuestos es realizada en ambiente grado (A)? circundante en ciertas condiciones
con ambiente circundante grado (B)?
¢ El transporte de envases parcialmente cerrados (como aquellos usados en ¢El transporte de envases parcialmente cerrados (como aquellos usados en procesé
155 proceso de liofilizacion) antes del taponado completo es realizado en ambiente c 155 de liofilizacion) antes del taponado completo es realizado en ambiente grado (A) con
grado (A) con ambiente circundante grado B, o en su defecto transferidos en ambiente circundante grado B, o en su defecto transferidos en bandejas selladas en
bandeias selladas en ambiente grado (B)? ambiente grado (B)?
¢La preparacion y llenado de ungiientos, cremas, suspensiones y emulsiones ¢La preparacion y llenado de ungiientos, cremas, suspensiones y emulsiones estériles
1.5.6 estériles es realizada en ambiente grado (A) con ambiente circundante grado (B), C 1.5.6 es realizada en ambiente grado (A) con ambiente circundante grado (B), cuando el C
cuando el producto es expuesto v_subsecuente filtrado? producto es expuesto v_subsecuente filtrado?
1.6. PROCESO 1.6. PROCESO
161 ¢Se toman las precauciones para minimizar la contaminacién durante todas las c 161 ¢ Se toman las precauciones para minimizar la contaminacién durante todas las etapas c
" etapas del proceso incluvendo las etapas previas a la esterilizacién? " del proceso incluvendo las etapas previas a la esterilizacién?
¢Las preparaciones que contienen microorganismos vivos son hechas o llenadas ¢Las preparaciones que contienen microorganismos vivos son hechas o llenadas en
1.6.2 en areas exclusivas y no son usadas para el procesamiento de otros productos C 16.2 areas exclusivas y no son usadas para el procesamiento de otros productos C Revisar posibles excepciones
farmacéuticos? farmacéuticos?
Las instalaciones para la fabricacion de preparaciones estériles que contienen Las instalaciones para la fabricacion de preparaciones estériles que contienen
16.3 microorganismos vivos u otros productos farmacéuticos estériles en este caso. c 163 microorganismos vivos u otros productos farmacéuticos estériles en este caso. ¢ Esta c
¢ Esta validado el procedimiento de descontaminacién? ;Se toman las validado el procedimiento de descontaminacién? ¢ Se toman las precauciones para
precauciones para minimizar la contaminacién? minimizar la contaminacién?
¢Las vacunas que contienen microorganismos muertos o extractos de bacterias son ¢Las vacunas que contienen microorganismos muertos o extractos de bacterias son
16.4 envasadas en las mismas areas de otros productos farmacéuticos estériles y en 164 envasadas en las mismas areas de otros productos farmacéuticos estériles y en este c
este caso existe registro de la validacién del proceso de inactivacion y del proceso caso existe registro de la validacién del proceso de inactivacion y del proceso de
de limpieza? limpieza?
1.6.5 r‘]‘ttarit‘sggamon de procesamiento aséptico se realiza utilizando un medio de C 1.6.5 ¢La validacién de procesamiento aséptico se realiza utilizando un medio de nutritivo? |C
¢ El medio nutritivo usado es equivalente a la forma farmacéutica del producto, . . . . -
. ! L X . e ¢El medio nutritivo usado es equivalente a la forma farmacéutica del producto, cumple
1.6.6 cumple ademas con la claridad, selectividad e idoneidad para la esterilizaciéon del C 1.6.6 . . S N 3 I 3 o C
mismo? ademas con la claridad, selectividad e idoneidad para la esterilizacién del mismo?
167 ¢La validacién del procesamiento aséptico simula todos los pasos rutinarios lo mas c 167 ¢La validacién del procesamiento aséptico simula todos los pasos rutinarios lo mas c
- fiel posible a la manufactura del producto? - fiel posible a la manufactura del producto?
1.6.8 ¢ El procesd de la validacion incluye tres simulaciones consecutivas satisfactorias? |C 1.6.8 ¢El proceso de la validacion incluye tres simulaciones consecutivas satisfactorias? Cc
16.9 ¢En la simulacién son consideran las peores condiciones? Se simulan ademas 169 ¢En la simulacién son consideran las peores condiciones? Se simulan ademas c
intervenciones, cambios de turno y tiempos de operacion entre otros? intervenciones, cambios de turno y tiempos de operacién entre otros?
El ensayo de la simulacién del proceso es repetido a intervalos definidos y . . ” . . . .
. . PR X ) . ¢El ensayo de la simulacion del proceso es repetido a intervalos definidos y después
1.6.9.1 después de cualquier cambio significativo en equipos y procesos, sistemas de aire |C 1.6.9.1 . PO X . e >
filtrado? de cualquier cambio significativo en equipos y procesos, sistemas de aire filtrado?
16.92 GEl n\_ﬁmero de.e.nvases llenados asépticamente durante la v_alidacién de llenado c 16.9.2 El nL.'Jmero de.e_nvases llenados asépticamente durante la v.alidacién de llenado c
aséptico es suficiente para asegurar la validez de la evaluacién? aséptico es suficiente para asequrar la validez de la evaluacion?
1693 ¢El' numero de unidades envasada en la validacion de llenado aséptico para lotes c 16.9.3 ¢El nimero de unidades envasada en la validacion de llenado aséptico para lotes c

pequefios es al menos igual al tamafio del lote comercial?

pequefios es al menos igual al tamafio del lote comercial?




¢Los resultados en las pruebas de llenado aséptico se ajustan a lo establecido en

¢Los resultados en las pruebas de llenado aséptico se ajustan a lo establecido en los

Se deben hacer tres pruebas de llenado
simulado consecutivas para cada validacion
del proceso aséptico de acuerdo con el
numeral 4.25 del informe45 y el nimero de
unidades es alto de acuerdo con el numeral
4.26 del reporte. Adicionalmente, los limites

1.6.9.3.1 los lineamientos del informe del informe 45 de la OMS en relacién al nimero de C 1.6.9.3.1 lineamientos del informe del informe 45 de la OMS en relacién al nimero de unidades |C son mucho mas estrictos en estas
unidades envasadas asi como a los criterios de aceptacion? envasadas asi como a los criterios de aceptacion? simulaciones, pasando de 3 en 3000a 1 en
5000-10000, lo cual representa un enorme
reto. Actualmente se hacen de manera
parcial. Esto tiene un costo, pero es
importante para asegurar la inocuidad de los
productos.
16.10 ¢ Se toman especiales cuidados para asegurar que la validacién no comprometa los c 1610 ¢ Se toman especiales cuidados para asegurar que la validacion CORRESPONDA A c Cambio de redaccion
procesos? los procesos?
Cambio de redaccion.
¢ Se monitorea el cumplimiento de las especificaciones quimicas, microbioldgicas y . . . L P . L Se eliminan los ejemplos porque no son
. : . . . ¢ Se monitorea el cumplimiento de las especificaciones quimicas, microbioldgicas y de .
1.6.11 de endotoxinas bacterianas a los diferentes tipos de agua (potable o de origen, C 1.6.11 . : N . . C afortunados, ya que se podria entender que
y R endotoxinas bacterianas a los diferentes tipos de agua SEGUN CORRESPONDA? . N
equipos de tratamiento de agua, agua tratada)? las endotoxinas son aplicables al agua
potable, lo cual no es asi.
1612 ¢El agua cumple con las especificaciones apropiadas para su uso acorde a las c 1612 ¢El agua cumple con las especificaciones apropiadas para su uso acorde a las c
- farmacopeas vigentes? - farmacopeas vigentes?
¢ Se mantiene los registros de los monitoreos del agua quimicos, microbioldgicos, ¢ Se mantiene los registros de los monitoreos del agua quimicos, microbioldgicos,
1.6.12.1 endotoxina bacterianas y de cualquier accién tomada cuando se encuentran M 1.6.12.1 endotoxina bacterianas y de cualquier accién tomada cuando se encuentran M
resultados por fuera de especificacion? resultados por fuera de especificacion?
1613 ¢Las actividades en las areas limpias, en especial durante las operaciones M 1613 ¢Las actividades en las areas limpias, en especial durante las operaciones asépticas M
" asépticas son mantenidas al minimo? - son mantenidas al minimo?
16.14 ¢El movimiento del personal en las areas limpias, en especial durante las M 1614 ¢El movimiento del personal en las areas limpias, en especial durante las operaciones
- operaciones asépticas es controlado y metddico? - asépticas es controlado y metédico?
1.6.15 ¢Las condiciones de temperatura y humead son acordes al uniforme del personal? (M 1.6.15 ﬁt;se:ggormes del personal estan acordes con las condiciones de temperatura y M cambia el enfoque
16.16 ¢ Esta restringida la presencia de los materiales y recipientes que desprenden c 1616 ¢ Esté restringida la presencia de los materiales y recipientes que desprenden c
o particulas en areas limpias y prohibidas en especial durante el proceso aséptico? o particulas en areas limpias y prohibidas en especial durante el proceso aséptico?
1617 ¢Después de la limpieza final de los componentes, los contenedores de producto M 1647 ¢Después de la limpieza final de los componentes, los contenedores de producto M
- intermedio y quipos son manipulados de tal manera que no se contaminen? - intermedio y quipos son manipulados de tal manera que no se contaminen?
¢El estado del procesamiento, los componentes, producto intermedio, contenedores ¢ El estado del procesamiento, los componentes, producto intermedio, contenedores y
1.6.18 ; . P M 16.18 . i R, M
v equipos estan adecuadamente identificados? equipos estan adecuadamente identificados?
¢ Esta validado el tiempo de almacenamiento de los componentes, contenedores de ¢ Esta validado el tiempo de almacenamiento de los componentes, contenedores de
1.6.19 productos intermedios y equipos después de esterilizados para el uso? ;Asicomo |C 1.6.19 productos intermedios y equipos después de esterilizados para el uso? ;Asi como C
validado el tiempo entre las etapas de lavado y secado; y secado y esterilizacion? validado el tiempo entre las etapas de lavado y secado; y secado y esterilizacion?
16.20 ¢El tiempo entre el inicio de la preparacion de la solucion y su esterilizacion es tan M 1.6.20 ¢El tiempo entre el inicio de la preparacion de la solucion y su esterilizacién no M Cambio de redaccion
corto como sea posible? presenta demoras evitables?
¢ Estan definidos los tiempos maximos permitidos entre el inicio de la preparacion ¢ Estan definidos los tiempos maximos permitidos entre el inicio de la preparacion de la
1.6.21 de la solucién y su esterilizacién para cada producto? ¢ Para definir dicho tiempo se |C 1.6.21 solucion y su esterilizacion para cada producto? ¢ Para definir dicho tiempo se tuvo en [C
tuvo en cuenta la composicién del producto y el método de almacenamiento? cuenta la composicién del producto y el método de almacenamiento?
¢Los gases o productos utilizados como purga o cubrimiento son pasados atreves ¢Los gases o productos utilizados como purga o cubrimiento son pasados atreves de
1.6.22 ) b C 1.6.22 : " C
de filtros esterilizantes? filtros esterilizantes?
1.6.23 ¢La biocarga del producto es monitoreado antes de su esterilizacion? C 1.6.23 ¢La biocarga del producto es monitoreado antes de su esterilizacion? (9} Este ‘r(equerlmlenm elsAnuevo y supone
también un costo adicional.
1.6.24 ¢ Esta definido el limite de la biocarga del producto antes de su esterilizacion? M 1.6.24 ¢ Esta definido el limite de la biocarga del producto antes de su esterilizacion? M Este .r’equenmlento ©S nuevo y supone
también un costo adicional.
¢ Todas las soluciones parenterales y en particular las de gran volumen son . y .
N L PN . ¢ Todas las soluciones parenterales y en particular las de gran volumen son pasadas
1.6.25 pasadas por filtros esterilizantes y de ser posible inmediatamente antes del proceso |C 1.6.25 ¥ - S " n
de llenado? por filtros esterilizantes y de ser posible inmediatamente antes del proceso de llenado?
1.6.26 gl‘;z;i:ﬁs de presion de los contenedores de soluciones acuosas estan C 1.6.26 ¢Las salidas de presion de los contenedores de soluciones acuosas estan protegidas? |C
¢ Todos los componentes, recipientes de producto a granel, y cualquier otro articulo ¢ Todos los componentes, recipientes de producto a granel, y cualquier otro articulo
necesario en las areas limpias donde se efectien procesos asépticos son necesario en las areas limpias donde se efectien procesos asépticos son esterilizados
16.27 esterilizados y pasados a través de esterilizadores de dos puertas empotrados en la c 16.27 y pasados a través de esterilizadores de dos puertas empotrados en la pared? ;Para c

pared? ;Para algunas circunstancias son usados otros procedimientos para el
ingreso de los materiales estériles a las areas limpias para impedir la contaminacion
de estas v de los materiales (trible envoltorio)?

algunas circunstancias son usados otros procedimientos para el ingreso de los
materiales estériles a las areas limpias para impedir la contaminacion de estas y de los
materiales (triple envoltorio)?




¢ Se valida la eficacia de los sistemas nuevos de procesado y esa validacion se

¢ Se valida la eficacia de los cambios en el proceso y esa validacion se repite a

1.6.28 repite a intervalos regulares o cuando se ha realizado un cambio importante en los |M 1.6.28 intervalos regulares o cuando se ha realizado un cambio importante en los procesos o |M Cambio en la redaccién
procesos 0 equipos? equipos?
¢ Existen procedimientos escritos para controlar y validar los procesos de c
esterilizacion?
¢ Se documentan? C
¢ Se tienen dérdenes de Produccion e instrucciones de manufactura para cada lote de c elemento de trazabilidad que no se visualiza
producto? en la propuesta
¢Se siguen las instrucciones de Manufactura? C
1.7. ESTERILIZACION 1.7. ESTERILIZACION
171 £ Qué tipo de método de esterilizacion utiliza y por qué? M 171 £ Qué tipo de método de esterilizacion utiliza y por qué? M actualmente se diligencia un recuadro con la
informacién sin hacer explicito el por qué
172 ¢ Existen especificaciones microbiolégicas para los materiales de partida y estas son c 172 ¢ Existen especificaciones microbiolégicas para los materiales de partida y estas son c
- las minimas posibles? - las minimas posibles?
173 ¢,Se monitorea la biocarga para los materiales de partida antes de la esterilizacion M 173 ¢ Se monitorea la biocarga para los materiales de partida antes de la esterilizacion M
o cuando se requiere? o cuando se requiere?
¢ Se cuenta con los soportes para definir las especificaciones microbidlogas de los ¢ Se cuenta con los soportes para definir las especificaciones microbidlogas de los
1.7.3.1 . . M 1.7.31 ) . M
materiales de partida? materiales de partida?
1.7.4 ¢ Todos los procesos de esterilizacion se encuentran validados? C 1.7.4 ¢ Todos los procesos de esterilizacion se encuentran validados? C
¢ El método de esterilizacion es farmacopeico o desarrollo propio? Nota: Se debe ¢El método de esterilizacion es farmacopeico o desarrollo propio? Nota: Se debe tener
1.7.4.1 tener en cuenta que el método de irradiacion UV NO es aceptable como un método || 1.7.41 en cuenta que el método de irradiacion UV NO es aceptable como un método de |
de esterilizacion. esterilizacion.
1.7.4.2 ¢ El método de esterilizacion adoptado es adecuado para el producto? C 1.7.4.2 ¢ El método de esterilizacion adoptado es adecuado para el producto? C
175 ¢El método de esterilizacién adoptado es eficaz para alcanzar las condiciones de c 175 ¢El método de esterilizacion adoptado es eficaz para alcanzar las condiciones de c
o esterilizacion en todas las partes de cada tipo de carga a ser procesada? o esterilizacion en todas las partes de cada tipo de carga a ser procesada?
¢La eficacia del método de esterilizacién incluye la medicién de indicadores fisicos ¢La eficacia del método de esterilizacién incluye la medicién de indicadores fisicos e
1.7.5.1 - R 1.7.5.1 ™ R
e indicadores biolégicos cuando sea adecuado? indicadores bioléaicos cuando sea adecuado?
¢La validacion del proceso de esterilizacion es verificada a intervalos establecidos, ¢La validacion del proceso de esterilizacion es verificada a intervalos establecidos, al
176 al menos una vez al afio y cuando se han introducido cambios importantes en los  [C 1.7.6 menos una vez al afio y cuando se han introducido cambios importantes en los Cc
equipos? ;.Disponen de los registros respectivos? equipos? ;.Disponen de los registros respectivos?
177 ¢ Estan definidos los ciclos de esterilizacion para cada uno de los materiales y se c 177 ¢ Estéan definidos los ciclos de esterilizacion para cada uno de los materiales y se c
- evalua su eficacia? - evalua su eficacia?
1771 ¢ Estan definidos y validados los diferentes patrones de carga para esterilizacion?  |M 1.7.71 ¢ Estan definidos y validados los diferentes patrones de carga para esterilizaciéon? M
178 ¢Los indicadores biolégicos son utilizados como un método adicional de monitoreo M 178 ¢Los indicadores bioldgicos son utilizados como un método adicional de monitoreo de M
s de las condiciones de esterilizaciones? - las condiciones de esterilizaciones?
179 ¢Los indicadores biolégicos son almacenados acorde a las recomendaciones del M 179 ¢Los indicadores biolégicos son almacenados acorde a las recomendaciones del M
o fabricante? - fabricante?
1710 ¢La calidad de los indicadores biolégicos es verificada mediante el uso de controles M 1710 ¢La calidad de los indicadores biolégicos es verificada mediante el uso de controles M
. positivos? o positivos?
1711 ¢Si se utilizan indicadores bioldgicos se toman precauciones para evitar que sean M 1711 ¢ Si se utilizan indicadores bioldgicos se toman precauciones para evitar que sean M
- causa de contaminacién microbiolégica? o causa de contaminacién microbiolégica?
¢ Esta implementado un método para diferenciar los productos que han sido ¢ Esta implementado un método para diferenciar los productos que han sido
1.7.12 " " C 1.7.12 i - Cc
esterilizados de los que no han sido? esterilizados de los que no han sido?
¢Esta implementado un método para identificar cada canasta, bandeja u otro tipo ¢ Esta implementado un método para identificar cada canasta, bandeja u otro tipo de
1713 de transportador con el nombre del material, nimero de lote y la indicacion si ha C 1.7.13 transportador con el nombre del material, nimero de lote y la indicacién si ha sido o no|C
sido o no esterilizado? esterilizado?
¢Utilizan otros tipos de indicadores (cinta de autoclave) para indicar que un lote o ¢Utilizan otros tipos de indicadores (cinta de autoclave) para indicar que un lote o sub
1.7.14 ] - M 1.7.14 ; P M
sub lote ha sido esterilizado? lote ha sido esterilizado?
1.7.15 ¢ Los registros de cada ciclo de esterilizacién estan disponibles? C 1.7.15 ¢Los registros de cada ciclo de esterilizacién estan disponibles? C
1716 ¢Los registros de cada ciclo de esterilizacion se tienen en cuenta para la liberacion c 1716 ¢Los registros de cada ciclo de esterilizacion se tienen en cuenta para la liberacién c
o del lote? ¢ Esta documentado el procedimiento de liberacién de los lotes? o del lote? ; Esta documentado el procedimiento de liberacién de los lotes?
1.8. ESTERILIZACION TERMICA 1.8. ESTERILIZACION TERMICA
1.8.1 ¢Disponen de registros para cada ciclo de esterilizacién térmica? (¢} 1.8.1 ¢Disponen de registros para cada ciclo de esterilizacién térmica? C
¢Los instrumentos de medicién utilizados para el registro de cada ciclo de ¢Los instrumentos de medicién utilizados para el registro de cada ciclo de
1.8.1.1 esterilizacion (Temperatura y tiempo u otros), tienen la precisién y exactitud C 1.8.1.1 esterilizacion (Temperatura y tiempo u otros), tienen la precisién y exactitud C
adecuadas? adecuadas?
1.8.1.2 ¢ Se ha determinado el punto mas frio de la camara del equipo de esterilizaciéon? C 1.8.1.2 ¢ Se ha determinado el punto mas frio de la camara del equipo de esterilizaciéon? C
¢Durante el ciclo de esterilizacion es colocado el sensor en el punto mas frio de la ¢Durante el ciclo de esterilizacion es colocado el sensor en el punto mas frio de la
1.8.1.3 camara cargada? ;Dicha medicién es verificada contra la temperatura indicada por |C 1.8.1.3 camara cargada? ;Dicha medicion es verificada contra la temperatura indicada por C
una sequnda sonda en el mismo punto? una segunda sonda en el mismo punto?
¢La carta del registro de tiempo y temperatura del ciclo de esterilizacion forma parte ¢La carta del registro de tiempo y temperatura del ciclo de esterilizacion forma parte
1.8.2 M 1.8.2 M
del Batch record? del Batch record?
1.8.3 ¢ Se usan testigos de esterilizacion quimicos o bioldgicos? M 1.8.3 ¢ Se usan testigos de esterilizacion quimicos o bioldgicos? M
184 ¢ Se tiene definido para cada tipo de carga el tiempo que tarda toda la carga en M 184 ¢ Se tiene definido para cada tipo de carga el tiempo que tarda toda la carga en M
- alcanzar la temperatura requerida para empezar el ciclo de esterilizacion? - alcanzar la temperatura requerida para empezar el ciclo de esterilizacion?
¢ Sidurante la etapa de enfriamiento del ciclo de esterilizacion se utiliza algun tipo ¢ Sidurante la etapa de enfriamiento del ciclo de esterilizacién se utiliza algun tipo de
1.8.5 de fluidos o gases se toman las precauciones para evitar que la carga se contamine |M 1.85 fluidos o gases se toman las precauciones para evitar que la carga se contamine por (M
por estos? ;El fluido es esterilizado previamente para su uso? estos? ,.El fluido es esterilizado previamente para su uso?
1.9. ESTERILIZACION POR CALOR HUMEDO 1.9. ESTERILIZACION POR CALOR HUMEDO




1.91 ¢Qué tipo de materiales y productos son esterilizados por esta técnica? | 1.9.1 ¢Qué tipo de materiales y productos son esterilizados por esta técnica? |
1911 ¢ Se monitorean las condiciones de la temperatura y el tiempo en los ciclos de c 1.9.1.1 ¢ Se monitorean las condiciones de la temperatura y el tiempo en los ciclos de c
T esterilizacion? o esterilizacion?
1912 ¢Elinstrumento de registro de la temperatura es independiente del utilizado como M 1912 ¢El instrumento de registro de la temperatura es independiente del utilizado como M
R control del equipo? T control del equipo?
1.9.1.3 ¢ Se utilizan sistemas de control y monitoreo automatizados? M 1.9.1.3 ¢ Se utilizan sistemas de control y monitoreo automatizados? M
1.9.1.3.1 ¢ Estos sistemas se encuentran validados? C 1.9.1.3.1 ¢ Estos sistemas se encuentran validados? C
1.9.1.4 ¢ Se utiliza un indicador de temperatura independiente del equipo esterilizador? M 1.9.1.4 ¢ Se utiliza un indicador de temperatura independiente del equipo esterilizador? M
1915 ¢ Existe sistema de alertas sobre las fallas ocurridas durante el ciclo y estas son c 1915 ¢ Existe sistema de alertas sobre las fallas ocurridas durante el ciclo y estas son c
R reqistradas por el operario? T registradas por el operario?
1916 ¢ Se comparan las cartas o registros de los instrumentos durante el proceso de M 1916 ¢ Se comparan las cartas o registros de los instrumentos durante el proceso de M
T esterilizacion? . esterilizacion?
¢ Se registra la temperatura del punto cercano al drenaje durante todo el proceso de ¢ Se registra la temperatura del punto cercano al drenaje durante todo el proceso de
1.9.1.7 IR A ) . M 19.1.7 IR ) : . M
esterilizacion cuando existe de drenaie en el fondo de la camara? esterilizacion cuando existe de drenaie en el fondo de la camara?
¢Si el ciclo de esterilizacion tiene una fase de vacio se realiza periédicamente la ¢Si el ciclo de esterilizacion tiene una fase de vacio se realiza periédicamente la
1.9.1.8 . M 1.9.1.8 ) M
prueba de fuga en la camara? prueba de fuga en la camara?
¢Los materiales a esterilizar con excepcion de los productos envasados en ¢ Los materiales a esterilizar con excepcion de los productos envasados en recipiente
192 recipiente herméticamente sellados son envueltos en materiales que permitan la 192 herméticamente sellados son envueltos en materiales que permitan la eliminacion del
s eliminacién del aire y la penetracion de vapor pero que impidan la recontaminacion s aire y la penetracion de vapor pero que impidan la recontaminacion de estos después
de estos después de la esterilizacion? de la esterilizacion?
¢ Disponen de registros para demostrar que todas las partes de la carga que se ¢ Disponen de registros para demostrar que todas las partes de la carga que se
1.9.2.1 encuentran en contacto con el agua o vapor saturado alcanzan las condiciones de  |M 1.9.21 encuentran en contacto con el agua o vapor saturado alcanzan las condiciones de M
temperatura v tiempo durante todo el ciclo de esterilizacion? temperatura v tiempo durante todo el ciclo de esterilizacién?
¢ Se realizan pruebas periédicamente con el fin de verificar la calidad del vapor ¢ Se realizan pruebas periodicamente con el fin de verificar la calidad del vapor
193 empleado en los ciclos de esterilizacion, y asegurar que este no contiene aditivos M 193 empleado en los ciclos de esterilizacién, y asegurar que este no contiene aditivos en
e en un nivel que pueda causar contaminacion a los productos o los equipos o un nivel que pueda causar contaminacién a los productos o los equipos sometidos a
sometidos a esterilizacién? esterilizacion?
1.10. ESTERILIZACION POR CALOR SECO 1.10. ESTERILIZACION POR CALOR SECO
1.10.1 ¢ Qué tipo de materiales y productos son esterilizados por esta técnica? | 1.10.1 ¢ Qué tipo de materiales y productos son esterilizados por esta técnica? |
1102 ¢ Este método de esterilizacion es utilizado principalmente para liquidos no acuosos c 1102 ¢ Este método de esterilizacion es utilizado principalmente para liquidos no acuosos y c
. v polvos secos? - polvos secos?
1103 ¢ Se monitorean las condiciones de la temperatura y el tiempo en los ciclos de c 1103 ¢ Se monitorean las condiciones de la temperatura y el tiempo en los ciclos de c
- esterilizacion? - esterilizacion?
1104 ¢La camara del esterilizador por calor seco mantiene la presion positiva durante los c 1104 ¢La camara del esterilizador por calor seco mantiene la presion positiva durante los c
- ciclos v la circulacién del aire dentro de la cdmara? - ciclos v la circulacién del aire dentro de la cdmara?
¢El aire que ingresa a la cdmara es filtrado a través de filtros que retienen ¢El aire que ingresa a la camara es filtrado a través de filtros que retienen
1.10.5 N ) ) C 1.10.5 - ) ) Cc
microorganismos (filtros HEPA)? microorganismos (filtros HEPA)?
¢Si el ciclo de esterilizacion es con el propdsito de remover pirégenos, dentro de las ¢ Si el ciclo de esterilizacion es con el propdsito de remover pirégenos, dentro de las
1.10.6 M . ) . [ 1.10.6 N, ) A d Cc
pruebas de validacién se dispone del test de endotoxinas bacterianas? pruebas de validacion se dispone del test de endotoxinas bacterianas?
1.11. ESTERILIZACION POR RADIACION 1.11. ESTERILIZACION POR RADIACION
1.11.1 ¢ Qué tipo de materiales y productos son esterilizados por esta técnica? | 1.11.1 ¢ Qué tipo de materiales y productos son esterilizados por esta técnica? |
1.11.1.1 ¢ Esta técnica es segura para los materiales que se esterilizan? [¢] 1.11.141 ¢ Esta técnica es segura para los materiales que se esterilizan? C
¢Disponen de los registros donde se asegure que el método no causa efectos ¢ Disponen de los registros donde se asegure que el método no causa efectos
1.11.1.2 S N L M 1.11.1.2 S N L M
perjudiciales sobre el material esterilizado? perjudiciales sobre el material esterilizado?
11113 ¢Disponen de los registros de validacion por este método? [¢] 1.11.13 ¢ Disponen de los registros de validacién por este método? C
Si la esterilizacion por radiacion es contratada por un proveedor tercero, ;Se Si la esterilizacion por radiacion es contratada por un proveedor tercero, ¢ Se dispone
1.11.2 dispone de los registros de verificacion del numeral ¢El proceso de esterilizacion se |C 1.11.2 de los registros de verificacion del numeral ¢El proceso de esterilizacion se encuentra |C
encuentra validado? validado?
11121 ¢ Estan especificadas las responsabilidades del operador de la planta de radiacién M 1.11.2.1 ¢ Estan especificadas las responsabilidades del operador de la planta de radiacién en
B en cuanto a la dosis correcta? R cuanto a la dosis correcta?
1.11.3 ¢ Se miden durante el ciclo de esterilizacion las dosis de radiacién aplicadas? C 1.11.3 ¢ Se miden durante el ciclo de esterilizacion las dosis de radiacion aplicadas? C
11131 ¢Los dosimetros utilizados son independientes al dosimetro de control propio del 1.11.3.1 ¢Los dosimetros utilizados son independientes al dosimetro de control propio del
T equipo? - equipo?
1.11.3.2 ¢ El dosimetro indica una medida cuantitativa de la dosis recibida por el producto? |C 1.11.3.2 ¢ El dosimetro indica una medida cuantitativa de la dosis recibida por el producto? C
1.11.3.3 c(;:;sagosmetros colocados en la carga aseguran el cubrimiento completo de la C 1.11.3.3 ¢Los dosimetros colocados en la carga aseguran el cubrimiento completo de la carga? |C
1.11.3.4 ¢Los dosimetros de plastico son utilizados dentro de su vigencia de su calibraciéon? |C 1.11.3.4 ¢Los dosimetros de plastico son utilizados dentro de su vigencia de su calibracién? C
11135 ¢La absorbancia de los dosimetros es leida poco tiempo después de su exposicion 11135 ¢La absorbancia de los dosimetros es leida poco tiempo después de su exposicion a c
o a la radiacion? - la radiacion?
¢Los registros de esterilizacion por radiacién hacen parte del Batch Record del ¢Los registros de esterilizacion por radiacién hacen parte del Batch Record del
1.11.3.6 M 1.11.3.6 M
producto? producto?
¢En la validacion del proceso de esterilizacion se tuvo en cuenta la variacion de la ¢En la validacion del proceso de esterilizacion se tuvo en cuenta la variacion de la
1.11.4 ] ! C 1.11.4 - i c
densidad de los paquetes y materiales? densidad de los paquetes y materiales?
1115 ¢ Cuentan con procedimientos para prevenir la confusién entre materiales irradiados c 1115 ¢ Cuentan con procedimientos para prevenir la confusién entre materiales irradiados y c
- v no irradiados? . no irradiados?
¢ Cada paquete cuenta con un indicador sensible a la radiacién que indique si ha ¢ Cada paquete cuenta con un indicador sensible a la radiacién que indique si ha sido
1.11.6 sido o no tratado con radiacién? Los mismos no deben ser usados como C 1.11.6 o no tratado con radiacién? Los mismos no deben ser usados como indicadores del Cc
indicadores del proceso de esterilizacion. proceso de esterilizacion.
1117 ¢ Se tiene establecido el tiempo al que deben ser sometidas las diferentes cargas a c 1117 ¢ Se tiene establecido el tiempo al que deben ser sometidas las diferentes cargas a la c

la radiacion, asegurando una esterilizacion efectiva?

radiacion, asegurando una esterilizacion efectiva?




Cambio de redaccion. El concepto es

1,12 ESTERILIZACION POR GASES Y FUMIGACION 1,12 ESTERILIZACION POR GASES Y ASPERSION aspersion
¢Qué gases se manejan dentro del area limpia? 1
¢ Se toman precauciones y controles en los casos requeridos? c
¢Se documentan? [+
1.12.1 ¢Qué tipo de materiales y productos son esterilizados por esta técnica? | 1.12.1 ¢Qué tipo de materiales y productos son esterilizados por esta técnica? |
1.12.2 ¢ Esta técnica es segura para los materiales que se esterilizan? C 1.12.2 ¢ Esta técnica es segura para los materiales que se esterilizan? C
¢ Disponen de los registros donde se asegure que el método no causa efectos ¢ Disponen de los registros donde se asegure que el método no causa efectos
1.12.2.1 NN ) o C 1.12.21 N ) o C
periudiciales sobre el material v los productos esterilizados? periudiciales sobre el material v los productos esterilizados?
¢En la validacion del ciclo de esterilizacion se tiene en cuenta que el gas no ¢En la validacion del ciclo de esterilizacion se tiene en cuenta que el gas no produce
1.12.2.2 produce efectos nocivos para los materiales y esta definido el tiempo designado C 1.12.2.2 efectos nocivos para los materiales y esta definido el tiempo designado para la C
para la desaasificacion de los materiales esterilizados? desqasificacion de los materiales esterilizados?
¢Dentro de la validacién disponen de los registros para demostrar que el tiempo de ¢Dentro de la validacion disponen de los registros para demostrar que el tiempo de
1.12.2.3 AR . . ) A C 1.12.2.3 O - ) ) s C
aireacion es suficiente para reducir el gas residual a los limites aceptables? aireacion es suficiente para reducir el gas residual a los limites aceptables?
¢Dentro de las especificaciones de los materiales esterilizados por este método se ¢ Dentro de las especificaciones de los materiales esterilizados por este método se
1.12.2.4 . . e N C 1.12.2.4 . " P N C
encuentra incluidos los limites de gas residual? encuentra incluidos los limites de gas residual?
¢ Para la validacién se consideraron factores que pueden afectar el proceso, como ¢Para la validacién se consideraron factores que pueden afectar el proceso, como la
1.12.3 f ) : C 1.12.3 . : ) Cc
la naturaleza de los mismos. cantidad v materiales de paquetes? naturaleza de los mismos. cantidad v materiales de paquetes?
1124 ¢ Estéa establecido el tiempo de equilibrio del proceso entre los materiales, humedad 112.4 ¢ Esta establecido el tiempo de equilibrio del proceso entre los materiales, humedad y c
— v la temperatura antes de la exposicién al gas? - la temperatura antes de la exposicién al gas?
¢ Cada ciclo de esterilizacién es monitoreado mediante el uso de indicadores ¢ Cada ciclo de esterilizacién es monitoreado mediante el uso de indicadores
1.12.5 bioldgicos, adecuadamente distribuidos y en numero suficiente para cubrirtodala  |C 1.12.5 biolégicos, adecuadamente distribuidos y en nimero suficiente para cubrir toda la C
carga? carga?
1.12.5.1 ¢ Se anexan los registros de uso de indicadores en el Batch Record? C 1.12.5.1 ¢ Se anexan los registros de uso de indicadores en el Batch Record? C
11256 ¢Los indicadores biolégicos son usados y almacenados acorde a lo establecido por M 1126 ¢Los indicadores bioldgicos son usados y almacenados acorde a lo establecido por su M
- su fabricante? - fabricante?
1.12.6.1 giﬁ::::ﬁpeno de los indicadores biologicos es chequeado con controles M 1.12.6.1 ¢El desempefio de los indicadores biologicos es chequeado con controles positivos? (M
¢ Cada ciclo de esterilizacién dispone de los registro de presion, temperatura, ¢ Cada ciclo de esterilizacién dispone de los registro de presion, temperatura,
1.12.7 humedad y concentracion de gas? ;Los anteriores registros hacen parte del Bach |C 1.12.7 humedad y concentracion de gas? ¢ Los anteriores registros hacen parte del Bach C
Record? Record?
¢Dentro del proceso de validacion del ciclo de esterilizacion por este método se ¢Dentro del proceso de validacion del ciclo de esterilizacion por este método se
112.71 incluyeron las condiciones de almacenamiento de la carga esterilizada para el c 112.71 incluyeron las condiciones de almacenamiento de la carga esterilizada para el venteo c
venteo de eliminacién de los gases residuales y productos de reaccion para de eliminacion de los gases residuales y productos de reaccién para alcanzar los
alcanzar los limites especificados? limites especificados?
1,13 PROCESAMIENTO ASEPTICO Y ESTERILIZACION POR FILTRACION 1,13 PROCESAMIENTO ASEPTICO Y ESTERILIZACION POR FILTRACION
1131 ¢ El procesamiento aséptico asegura las condiciones de esterilidad de los diferentes c 1134 ¢ El procesamiento aséptico asegura las condiciones de esterilidad de los diferentes c
. componentes esterilizados? - componentes esterilizados?
1.13.2 ¢Las condiciones de operacion previene la contaminacién microbiolégica? 1.13.2 ¢Las condiciones de operacion previene la contaminaciéon microbiolégica? C
¢Las condiciones ambientales, el personal, superficies criticas, procedimientos de ¢ Las condiciones ambientales, el personal, superficies criticas, procedimientos de
1.13.21 transferencia de producto, materiales de envase, implementos empleados, C 1.13.2.1 transferencia de producto, materiales de envase, implementos empleados, garantizan |(C
garantizan que se mantiene la esterilidad durante el proceso aséptico? que se mantiene la esterilidad durante el proceso aséptico?
¢Qué tamafio nominal de poro tiene los filtros para asegurar la filtracién ¢Qué tamafio nominal de poro tiene los filtros para asegurar la filtracién esterilizantes
1.13.3 " . ] S C 1.13.3 . ] e Cc
esterilizantes y como esta conformado el sistema de filtracion? y como esta conformado el sistema de filtracion?
1134 ¢Los filtros y el sistema de filtracion aseguran la retencion de baterias, hongos y c 1134 ¢Los filtros y el sistema de filtraciéon aseguran la retencion de baterias, hongos y c
- cuando aplica como eliminan los virus v micoplasmas? o cuando aplica como eliminan los virus y micoplasmas?
1.13.5 ¢ La filtracién final esté cerca al proceso de llenado? (¢} 1.13.5 ¢La filtracion final esté cerca al proceso de llenado? C
1136 ¢ Debido a la naturaleza del proceso considera una segunda filtracién antes del c 1136 ¢ Debido a la naturaleza del proceso considera una segunda filtracién antes del
T llenado v ;.El sequndo filtro se encuentra cerca al punto de llenado? o llenado v ;.El sequndo filtro se encuentra cerca al punto de llenado?
¢ El material de los filtros asegura que los mismos no sean fuentes de ¢ El material de los filtros asegura que los mismos no sean fuentes de contaminacién
1.13.7 L ) 4 C 1.13.7 ) § Cc
contaminacién como fibras o libres de asbesto? como fibras o libres de asbesto?
¢ El material de los filtros asegura que los mismos no sean fuentes de ¢El material de los filtros asegura que los mismos no sean fuentes de contaminacién
1.13.7.1 contaminacion debido al desprendimiento de fibras? ¢ Esta prohibido el uso de C 1.13.71 debido al desprendimiento de fibras? ¢ Esta prohibido el uso de filtros que contengan |C
filtros que contengan asbesto? asbesto?
¢En la validacion del proceso de llenado aséptico se defini6 el tiempo de duracion ¢En la validacion del proceso de llenado aséptico se defini6 el tiempo de duracion del
113.8 del proceso de filtracién de un volumen determinado de solucion y la diferencia de c 1138 proceso de filtracién de un volumen determinado de solucién y la diferencia de presion
o presién que debe ser mantenida durante la filtracion y dichos valores son o que debe ser mantenida durante la filtracién y dichos valores son comparados en los
comparados en los procesos rutinarios de proceso?. procesos rutinarios de proceso?.
¢Los registros de las pruebas de integridad de los filtros y del tiempo de filtracion, ¢Los registros de las pruebas de integridad de los filtros y del tiempo de filtracion, asi
1.13.9 asi como el diferencial de presion del proceso de llenado hacen parte de los C 1.13.9 como el diferencial de presion del proceso de llenado hacen parte de los registros de  [C
reqistros de fabricacion del lote del producto? fabricacion del lote del producto?
1.13.10 ¢Se realiza Ia prueba de integridad de los filtros antes de uso? ¢ Qué método I 1.13.10 ¢Se realiza la prueba de integridad de los filtros antes de uso? ¢Qué método utiliza? |1

utiliza?




¢ Se realiza la prueba de integridad de los filtros después de uso? ;Qué método

¢ Se realiza la prueba de integridad de los filtros después de uso? ;Qué método

1.13.11 o C 1.13.11 o Cc
utiliza? utiliza?
11312 ¢ Esta validada y documentada la frecuencia y criterios de cambio de filtros de 11312 ¢ Esta validada y documentada la frecuencia y criterios de cambio de filtros de c
- esterilizacion? - esterilizacion?
1.13.12 ¢ Los filtros se emplean por una sola vez? | 1.13.12 ¢Los filtros se emplean por una sola vez? |
¢Si se usan mas de una vez, esta validada y documentada la frecuencia y criterios ¢ Si se usan mas de una vez, esta validada y documentada la frecuencia y criterios de
1.13.12.1 ; - M C 1.13.121 ) ) I Cc
de cambio de filtros de esterilizacion? cambio de filtros de esterilizaciéon?
¢ El material de construccion de los filtros asegura que el mismo no afecte el ¢ El material de construccion de los filtros asegura que el mismo no afecte el producto
1.13.13 S " ' C 1.13.13 L » ) C
producto por adicién o sustraccion de sustancias? por adicion o sustraccion de sustancias?
1,14 PERSONAL 1,14 PERSONAL
1141 ¢ Esta definido el nimero minimo de personas que pueden estar presentes en las M 1141 ¢ Esta definido el nimero minimo de personas que pueden estar presentes en las M
s areas limpias durante los procesos asépticos? - areas limpias durante los procesos asépticos?
11411 ¢La inspeccion y controles son realizados desde fuera de las areas donde se llevan 11411 ¢La inspeccion y controles son realizados desde fuera de las areas donde se llevan a M
o a cabo lo procesos asépticos? o cabo lo procesos asépticos?
¢ Existe programa de capacitacién inicial y periddica para todo el personal ¢ Existe programa de capacitacién inicial y periédica para todo el personal incluyendo
incluyendo el que realiza las limpiezas, mantenimiento u otros, donde se incluya el que realiza las limpiezas, mantenimiento u otros, donde se incluya temas de la
1.14.2 L L - 1.14.2 - L - - C
temas de la correcta manufactura de productos estériles, higiene, conocimientos correcta manufactura de productos estériles, higiene, conocimientos basicos de
basicos de microbiologia entre otros? microbiologia entre otros?
¢ Se registra la capacitacion? M
¢ Se efectua un seguimiento de la capacitacion? m
11421 ¢ El personal visitante es instruido y supervisado en el caso de ingresar a las areas c 1.14.2.1 ¢El personal visitante es instruido y supervisado en el caso de ingresar a las areas c
T limpias? T limpias?
¢ Esta establecido un procedimiento de restriccion para ingreso a las areas de ¢ Esta establecido un procedimiento de restriccion para ingreso a las areas de
productos estériles del personal que trabaja en la manipulacién de materiales de productos estériles del personal que trabaja en la manipulacién de materiales de
1.14.3 tejidos animales y cultivos de microorganismos? O ¢ Esta establecido un 1.14.3 tejidos animales y cultivos de microorganismos? O ¢ Esta establecido un C
procedimiento para la limpieza y descontaminacién que debe ser seguido por dicho procedimiento para la limpieza y descontaminacion que debe ser seguido por dicho
personal para permitir su inareso? personal para permitir su ingreso?
1.14.4 r%lifss:anssstablemdas las normas de higiene y el personal esta instruido en las C 1.14.4 ¢ Estan establecidas las normas de higiene y el personal esta instruido en las mismas? |C
¢ Se tienen estandares altos de higiene personal y limpieza, y el personal que ¢ Se tienen estandares altos de higiene personal y limpieza, y el personal que participa
1.14.41 participa en la fabricacién de preparaciones estériles esta instruido en reportar C 1.14.41 en la fabricacion de preparaciones estériles esta instruido en reportar cualquier C
cualquier situacién que pueda causar proliferacién de agentes contaminantes? situacion que pueda causar proliferacién de agentes contaminantes?
¢ Existe una persona responsable que tenga la competencia en la toma de ¢Existe una persona responsable que tenga la competencia en la toma de acciones
1.14.4.2 acciones para prevenir los peligros de contaminacion microbioldgica a causa del M 1.14.4.2 para prevenir los peligros de contaminacion microbioldgica a causa del personal M
personal involucrado en el proceso? involucrado en el proceso?
¢ Se documenta? C
¢ Se realizan exdmenes médicos periédicos para evaluar la condicién de salud a ¢ Se realizan examenes médicos periédicos para evaluar la condicién de salud a todo
1.14.4.3 ] N - M 1.144.3 . N - M
todo el personal involucrado en la fabricacion de productos estériles? el personal involucrado en la fabricacién de productos estériles?
¢En el cambio y lavado se sigue un procedimiento escrito disefiado para reducir al ¢En el cambio y lavado se sigue un procedimiento escrito disefiado para reducir al
1.14.5 minimo la contaminacion del area de almacenamiento de la ropa limpia o la M 1.14.5 minimo la contaminacion del area de almacenamiento de la ropa limpia o la M
disminucién de contaminantes a otras zonas limpias? disminucién de contaminantes a otras zonas limpias?
¢El tipo de ropa y la calidad de esta, es apropiada segun el area de trabajo y el ¢ El tipo de ropa y la calidad de esta, es apropiada segun el area de trabajo y el
1.14.5.1 proceso a realizar? ¢ El uso es adecuado de tal manera que proteja al producto M 1.14.5.1 proceso a realizar? ¢ El uso es adecuado de tal manera que proteja al producto contra |M
contra la contaminacion? la contaminacién?
¢ Se encuentra restringido el ingreso de ropa de calle a los vestuarios destinados a ¢ Se encuentra restringido el ingreso de ropa de calle a los vestuarios destinados a
1.14.6 . C 1.14.6 . Cc
ropa usada en areas grado (B) y (C)? ropa usada en areas grado (B) y (C)?
114.6.1 ¢A los trabajadores de las areas grado (A) y (B), son dotados de ropa limpia c 1.14.6.1 ¢A los trabajadores de las areas grado (A) y (B), son dotados de ropa limpia c
o (Esterilizada o desinfectada adecuadamente) para cada sesién de trabajo? o (Esterilizada o desinfectada adecuadamente) para cada sesién de trabaio?
1.14.6.2 ¢Las méascaras y los guantes se cambian por lo menos cada sesién de trabajo? M 1.14.6.2 ¢Las mascaras y los guantes se cambian por lo menos cada sesién de trabajo? M
11463 ¢ Esta definida la frecuencia de la sanitizacion de los guantes durante las M 114.6.3 ¢ Esta definida la frecuencia de la sanitizacion de los guantes durante las M
T operaciones? o operaciones?
1.14.6.4 JEl personal que trabaja en las areas grado (A) y (B) usa gafas sanitizadas? C 1.14.6.4 JEl personal que trabaja en las areas grado (A) y (B) usa gafas sanitizadas? C
1147 ¢ Esta restringido el ingreso de relojes, pulseras, joyas, cosméticos a las areas c 1147 ¢ Esta restringido el ingreso de relojes, pulseras, joyas, cosméticos a las areas c
. limpias? - limpias?
¢La conformacion del uniforme es acorde con grado de limpieza del area respectiva ¢La conformacion del uniforme es acorde con grado de limpieza del area respectiva
1.14.8 : h o C 1.14.8 : N I, c
para impedir la contaminacién del producto? para impedir la contaminacién del producto?
114.81 ¢El'uniforme para ser usado en areas grado (D) incluye protectores para cabello, c 1.14.8.1 ¢El uniforme para ser usado en areas grado (D) incluye protectores para cabello, c
o barba, o bigote, protectores de ropa, zapatos o cubre zapatos? o barba, o bigote, protectores de ropa, zapatos o cubre zapatos?
11482 ¢ Se toman las medidas apropiadas para evitar cualquier contaminacién del exterior 114.8.2 ¢ Se toman las medidas apropiadas para evitar cualquier contaminacién del exterior c
o hacia el area limpia? oo hacia el area limpia?
¢El'uniforme para ser usado en areas grado (C) incluye protectores para cabello, ¢El uniforme para ser usado en areas grado (C) incluye protectores para cabello,
1.14.8.3 barba, o bigote, uniforme de una sola pieza, el cual debe cubrir hasta la mufiecay |[C 1.14.8.3 barba, o bigote, uniforme de una sola pieza, el cual debe cubrir hasta la mufiecayla |C
la parte alta del cuello. zapatos o cubre zapatos apropiados? parte alta del cuello. zapatos o cubre zapatos apropiados?
11484 ¢ El material del uniforme para areas grado (C) evita el desprendimiento de fibras o c 114.8.4 ¢ El material del uniforme para areas grado (C) evita el desprendimiento de fibras o c

particulas?

particulas?




¢El'uniforme para ser usado en areas grado (A) o (B) cumple las siguientes
caracteristicas? protectores para cabeza que cubra totalmente la barba o bigote, los
bordes de este cobertor son introducidos dentro del cuello del traje o uniforme
estéril de una sola pieza, el cual debe cubrir hasta la mufieca y la parte alta del

¢El uniforme para ser usado en areas grado (A) o (B) cumple las siguientes

caracteristicas? protectores para cabeza que cubra totalmente la barba o bigote, los
bordes de este cobertor son introducidos dentro del cuello del traje o uniforme estéril
de una sola pieza, el cual debe cubrir hasta la mufieca y la parte alta del cuello, una

11485 cuello, una r]'lascara para proteger al prod!u.cto por despll'endlmlepto d? gotas de ¢ 11485 méscara para proteger al producto por desprendimiento de gotas de sudor o particulas
sudor o particulas del rostro, guantes estériles de material apropiado libres de . . . . -
I 1zad téril o desinfectado, las bot de I tal del rostro, guantes estériles de material apropiado libres de polvos, calzado estéril o
po vos, caizado esteril o desintectado, fas bolas manggs e °§ panta Qnes se desinfectado, las botas mangas de los pantalones se introducen dentro del calzado, y
introducen dentro del calzado, y las mangas de la camisa son introducidas dentro . . .
las mangas de la camisa son introducidas dentro de los guantes.
de los auantes.
¢ El material del uniforme para areas grado (A) y (B) evita el desprendimiento de ¢ El material del uniforme para areas grado (A) y (B) evita el desprendimiento de fibras
1.14.8.6 . o . . L C 1.14.8.6 N y y s C
fibras o particulas y retiene particulas emitidas por el cuerpo del personal? o particulas vy retiene particulas emitidas por el cuerpo del personal?
¢La limpieza y el lavado de las ropas usadas en areas limpias, garantiza que no se ¢La limpieza y el lavado de las ropas usadas en areas limpias, garantiza que no se les
1.14.9 L . " M 1.14.9 i, b : M
les adicione particulas contaminantes durante este proceso?. adicione particulas contaminantes durante este proceso?.
1.14.9.1 ¢La lavanderia para este tipo de ropas se encuentra en instalaciones separadas? (M 1.14.9.1 ¢La lavanderia para este tipo de ropas se encuentra en instalaciones separadas? M
¢Los uniformes que se deterioran por el proceso de lavado y esterilizacién son ¢ Los uniformes que se deterioran por el proceso de lavado y esterilizacién son
1.14.9.2 N M 1.14.9.2 ) M
retirados de su uso? retirados de su uso?
¢Las operaciones de lavado y esterilizacion son realizadas de acuerdo a ¢Las operaciones de lavado y esterilizacion son realizadas de acuerdo a
1.14.9.3 N ] o M 1.14.9.3 N . - M
procedimientos estandares de operacién? procedimientos estandares de operacion?
¢ Se realizan controles microbiolégicos al aire de secado de manos dentro del area c
limpia? Critico
Se documentan los resultados?
Existen instrucciones escritas para el ingreso y salida del area limpia de:
¢Personal? 9]
¢ Equipos? C
¢ Materiales? C
¢Se cumplen? C
¢Entre los operarios de esta area se realiza rotacién periédica? M
¢ Esta restringida la entrada al area limpia solamente para el personal autorizado? C
1,15 INSTALACIONES 1,15 INSTALACIONES
¢Las dreas grado (A) y (B) estan disefiadas para que todas las operaciones sean ¢Las dreas grado (A) y (B) estan disefiadas para que todas las operaciones sean
1.15.1 M 1.15.1 M
observadas desde afuera? observadas desde afuera?
,;I?n as aregs limpias las superfu:lles expL.Jest.as son “s?s’ |mp'ermeables ysin ¢En las areas limpias las superficies expuestas son lisas, impermeables y sin grietas y
1.15.2 grietas y resistentes a las sustancias de limpieza y desinfeccion durante la [} 1.15.2 . . - X i L N
S N resistentes a las sustancias de limpieza y desinfeccion durante la aplicacion repetida?
aplicacion repetida?
¢ Las instalaciones tienen un nimero minimo de estantes anaqueles, equipos y ¢Las instalaciones tienen un nimero minimo de estantes anaqueles, equipos y
1.15.3 repisas para evitar la acumulacion de polvo? y ¢ Estan libres de lugares donde no se (M 1.15.3 repisas para evitar la acumulacion de polvo? y ¢ Estan libres de lugares donde no se  |M
puede acceder la limpieza? puede acceder la limpieza?
Las puertas abatibles abren hacia el lado de alta presion y facilitara cerradores del M Las puertas abatibles abren hacia el lado de alta presién y SE CIERRAN M Cambio de redaccion
uno mismo. AUTOMATICAMENTE
Nota: Se permiten excepciones sobre la base de salida y el lugar del medio Nota: Se permiten excepciones sobre la base de salida y el lugar del medio ambiente,
ambiente, requisitos de contencion de salud y seguridad requisitos de contencién de salud y sequridad
1.15.3.1 ¢ El disefio de las puertas evita espacios que no puedan limpiarse? C 1.15.3.1 ¢ El disefio de las puertas evita espacios que no puedan limpiarse? C
1.15.3.2 ¢En caso de existir cielos rasos los mismos son sellados herméticamente? [¢] 1.153.2 ¢En caso de existir cielos rasos los mismos son sellados herméticamente? C
115.4 ¢Las instalaciones de tuberias y ductos estan instaladas de tal manera que no 1154 ¢Las instalaciones de tuberias y ductos estan instaladas de tal manera que no
T generen espacios de dificil limpieza? M - generen espacios de dificil limpieza?
¢Los accesorios y tuberias sanitarias se usan y se evitan las conexiones de ¢Los accesorios y tuberias sanitarias se usan y se evitan las conexiones de tuberias
tuberias roscadas? roscadas?
¢ Estan excluidos los sumideros y drenajes en las areas (A) y (B) donde se ¢ NO EXISTEN sumideros y drenajes en las areas (A) y (B) donde se desarrollan
desarrollan operaciones asépticas? 4 En caso de haberse instalado estan operaciones asépticas? ¢ En caso de haberse instalado estan disefiadas, ubicadas y . ”
1.15.5 o . . - X . 1.15.5 . M X PR L Cambio de redaccion
disefiadas, ubicadas y son mantenidas para minimizar el riesgo de contaminacién son mantenidas para minimizar el riesgo de contaminacién microbiolégica y cuentan
microbiolégica y cuentan con trampas con cierre de aire para evitar el reflujo? con trampas con cierre de aire para evitar el reflujo?
¢Los canales ubicados en el piso son de tipo abierto de facil limpieza y estan ¢Los canales ubicados en el piso son de tipo abierto de facil limpieza y estan
1.15.6 ) . C 1.15.6 ] . Cc
conectados con drenajes fuera del area? conectados con drenaies fuera del area?
1157 ¢Los vestieres destinados al cambio de ropa estan disefiados como esclusa de aire c 1157 i Los vestieres destinados al cambio de ropa estan disefiados como esclusa de aire y c
. v se usan para separar diferentes etapas del cambio? o se usan para separar diferentes etapas del cambio?
1.15.7.1 ¢Los vestieres estan dotados con sistema de ventilacién de aire filtrado? [¢] 1.15.71 ¢Los vestieres estan dotados con sistema de ventilacién de aire filtrado? C
No debe haber un cambio de mas de un grado entre las cdmaras de aire. C ELIMINAR C
Los Vestuarios son disefiados de un tamafio suficiente para permitir la facilidad de c
cambiar.
Los Vestuarios estan equipados con espejos para que el personal pueda confirmar el c
aiuste correcto de la ropa antes de abandonar el vestuario
¢ Los productos fabricados requieren el uso de vestieres con entrada y salida ¢Los productos fabricados requieren el uso de vestieres con entrada y salida
1.15.7.2 ¢ - . L C 1.15.7.2 { N . A Cc
independiente para las areas limpias? independiente para las areas limpias?
11573 ¢ Esta restringida la presencia de lavamanos en areas donde se desarrollan c 115.7.3 ¢ Esta restringida la presencia de lavamanos en areas donde se desarrollan procesos c

procesos asépticos v estos se ubican en los vestieres solamente?

asépticos v estos se ubican en los vestieres solamente?




¢ Esta establecido mecanismo (interbloqueo) para evitar la apertura de puertas de

¢ Esta establecido mecanismo (interbloqueo) para evitar la apertura de puertas de las

Estos sistemas no estan siendo requeridos.

1.15.8 las esclusas simultdneamente? ¢Esta dotado de un sistema de alarmas visuales C 1.15.8 esclusas simultaneamente? ;Esta dotado de un sistema de alarmas visuales y/o C o L
. - h - Necesitaran inversion.
v/o sonoras para prevenir la apertura de mas de una puerta a la vez? sonoras para prevenir la apertura de mas de una puerta a la vez?
¢Las éareas de trabajo mantienen una presion positiva con relacion a las areas de ¢Las areas de trabajo mantienen una presion positiva con relacion a las areas de
1.15.9 ; P N L . C 1.15.9 . P ) L ] Cc
trabajo de menor clasificacién mediante el suministro de aire? trabajo de menor clasificacion mediante el suministro de aire?
¢Las areas adyacentes de diferente clasificacion tienen un diferencial de presiéon ¢Las areas adyacentes de diferente clasificacion tienen un diferencial de presién entre
1.15.9.1 N C 1.15.9.1 . Cc
entre 10 v 15 pascales aproximadamente? 5 v 15 pascales aproximadamente?
¢Para el caso de productos patégenos altamente toxicos, radiactivos, materiales ¢Para el caso de productos patégenos altamente téxicos, radiactivos, materiales
1.15.9.2 viricos o bacterianos vivos, existe un disefio especial de diferencial de presionesy |[C 1.15.9.2 viricos o bacterianos vivos, existe un disefio especial de diferencial de presiones y de |C
de sistemas de suministro de aires? sistemas de suministro de aires?
¢ Para algunas operaciones es necesaria la descontaminacion de las instalaciones y ¢ Para algunas operaciones es necesaria la descontaminacion de las instalaciones y el
1.15.9.3 : . . X L C 1.15.9.3 ) " . . N C
el tratamiento del aire extraido de las areas limpias? tratamiento del aire extraido de las areas limpias?
115.10 ¢Los patrones de corriente de aire no presentan riesgos de contaminacion para los 1.15.10 ¢Los patrones de corriente de aire no presentan riesgos de contaminacion para los c
T productos por particulas provenientes de personal v equipos? T productos por particulas provenientes de personal v equipos?
11511 ¢Se encuentra instalado un sistema de alarma que indique que hay fallas en el c 1.15.11 ¢Se encuentra instalado un sistema de alarma que indique que hay fallas en el c
T sistema de suministro de aire? T sistema de suministro de aire?
¢Entre las areas donde el diferencial de presién es importante estan instalados ¢Entre las areas donde el diferencial de presiéon es importante estan instalados
1.15.12 N h ) . N C 1.15.12 ) N : o ) c
medidores de diferenciales de presion y las lecturas son registradas regularmente? medidores de diferenciales de presion y las lecturas son registradas regularmente?
115121 QE_sta restringido el acceso a las zonas grado (A) de llenado por medio de barreras c 1.15.12.1 L’E_sta restringido el acceso a las zonas grado (A) de llenado por medio de barreras Debe ser informativa
fisicas? fisicas?
1,16 EQUIPOS 1,16 EQUIPOS
¢ Esta restringido el paso de las bandas transportadoras desde areas limpias grado ¢ Esta restringido el paso de las bandas transportadoras desde areas limpias grado (B)
1.16.1 (B) o (A) hacia un area de proceso de menor grado de limpieza de aire o en su M 1.16.1 o (A) hacia un area de proceso de menor grado de limpieza de aire o en su defecto (M
defecto dicho banda es sometida a esterilizacién continua? dicho banda es sometida a esterilizacién continua?
1162 ¢Los equipos utilizados en el procesamiento de productos estériles son c 1162 ¢Los equipos utilizados en el procesamiento de productos estériles son efectivamente c
- efectivamente esterilizados? - esterilizados?
¢Los equipos de las areas limpias estan con servicios que permiten realizar la ¢Los equipos de las areas limpias estan con servicios que permiten realizar la . .
1.16.3 " - . . 1.16.3 o o . . | Debe ser informativo
operacion. el mantenimiento v la reparacion desde fuera del area? operacion. el mantenimiento v la reparacién desde fuera del area?
¢Los equipos sacados y desmontados para operaciones de mantenimiento son ¢Los equipos sacados y desmontados para operaciones de mantenimiento son
1.16.3.1 . - : C 1.16.3.1 - A Cc
efectivamente esterilizados antes de su reensamblaje? esterilizados antes de su reensamblaie?
¢Cuando se realiza el mantenimiento de equipos en areas limpias los instrumentos ¢Cuando se realiza el mantenimiento de equipos en areas limpias los instrumentos y
y las herramientas a ser usados son sometidos a limpieza y desinfeccion las herramientas a ser usados son sometidos a limpieza y desinfeccion apropiada? y
1.16.4 ) . T ] - . 1.16.4 . L ) . . -
apropiada? y ¢ El area es limpiada y desinfectada después de adelantar trabajos de ¢El rea es limpiada y desinfectada después de adelantar trabajos de mantenimiento
mantenimiento v antes de reiniciar procesos? v antes de reiniciar procesos?
¢ Todos los equipos, incluyendo los esterilizadores, sistemas de filtracion de aire,
1.16.5 M 1.16.5 sistemas de tratamiento de agua incluyendo las calderas estan sujetos a M es deseable el estaandar presentado
mantenimiento planificado, validacion y seguimiento documentado?
¢ Todos los equipos, incluyendo los esterilizadores, sistemas de filtracion de aire, ¢ Todos los equipos, incluyendo los esterilizadores, sistemas de filtracion de aire,
1.16.5 sistemas de tratamiento de agua incluyendo las calderas estan sujetos a 1.16.5 sistemas de tratamiento de agua incluyendo las calderas estan sujetos a
mantanimientn nlanificadn validacidn v saauimientn dact dn? mantanimientn nlanificadavalidacidn v sennimi dacy 2
1.16.5.1 ¢Disponen de la tecnologia Blow/Fill/Seal? | 1.16.5.1 ¢Disponen de la tecnologia Blow/Fill/Seal? |
¢El equipo es instalado en un ambiente grado (C) cuando el proceso es aséptico o ¢El equipo es instalado en un ambiente grado (C) cuando el proceso es aséptico o en
1.16.5.1.1 PN ) M 1.16.5.1.1 AR ] M
en grado (D) cuando el producto lleva esterilizacién terminal? grado (D) cuando el producto lleva esterilizacion terminal?
¢ El equipo dispone de los protocolos de calificacion de instalacién, operacion y ¢El equipo dispone de los protocolos de calificacion de instalacién, operacién y
1.16.5.1.2 ~ M 1.16.5.1.2 ~ M
desempefo? desempefo?
1.16.5.1.3 ¢ El equipo dispone de la validacion de limpieza CIP? M 1.16.5.1.3 ¢El equipo dispone de la validacion de limpieza CIP? M
¢El ambiente donde se instalé el equipo cumple con los limites de particulas viables ¢El ambiente donde se instalé el equipo cumple con los limites de particulas viables y
1.16.5.1.4 . N . L. M 1.16.5.1.4 . . . . M
v no viables en reposo v de particulas viables en operacién? no viables en reposo v de particulas viables en operacién?
. . " . L Cambio en la redaccion Se elimina "como
¢El agua para inyeccion es producida, almacenada y distribuida de manera que se . . L . - X . s
. o . y . . L. ¢El agua para inyeccion es producida, almacenada y distribuida de manera que se por ejemplo circulacion constante a
1.16.6 previene el crecimiento de microorganismos como por ejemplo circulacién constante |C 1.16.6 . o " ! C . o .
N o N o previene el crecimiento de microorganismos? temperatura superior a 70°C y a no mas de
a temperatura superior a 70°C y a no mas de 4°C? 4°C™?
¢Estan los equipos debidamente identificados segun el estado de limpieza en que se c
encuentran? Critico
¢ Tienen los equipos dispositivos de seguridad adecuados? Critico C
¢Estan los equipos debidamente identificados con el nombre del producto que se esta c
elaborando? Mayor
¢ Se dispone de un programa escrito y se documenta la calibracién de equipos? C
18.17. ACABADO DE PRODUCTOS ESTERILES 18.17. ACABADO DE PRODUCTOS ESTERILES
1.17.1 ¢ El método de cierre de los envases se encuentra validado? C 1.17.1 ¢El método de cierre de los envases se encuentra validado? C
11711 ¢ Existe un procedimiento para el muestro y chequeo de la integridad del cierre de c 11711 ¢Existe un procedimiento para el muestro y chequeo de la integridad del cierre de los
o los envases? - envases?
1172 ¢Los envases cerrados herméticamente al vacio son muestreados y analizados 1172 ¢Los envases cerrados herméticamente al vacio son muestreados y analizados para c
o para determinar si el vacio se mantiene después de un tiempo predeterminado? o determinar si el vacio se mantiene después de un tiempo predeterminado?
1.17.3 ¢ Los productos parenterales son inspeccionados individualmente? [¢] 1.17.3 ¢Los productos parenterales son inspeccionados individualmente? C
11731 ¢ Si la inspeccion es visual son adecuadas y controladas las condiciones de 1.17.3.1 ¢ Si la inspeccion es visual son adecuadas y controladas las condiciones de c
T iluminacion v fondo? o iluminacién v fondo?
11732 ¢Los inspectores son sometidos a inspecciones regulares de medicion de su M 117.32 ¢Los inspectores son sometidos a inspecciones regulares de medicién de su M

capacidad visual?

capacidad visual?




¢ Si a los inspectores les han formulados lentes los usan durante las actividades de

¢ Si a los inspectores les han formulados lentes los usan durante las actividades de

1.17.3.3 § ot M 1.17.3.3 : ot M
inspeccion visual de producto? inspeccion visual de producto?
¢ Esta establecido la duracion y frecuencia de periodos de descanso para los ¢ Esta establecido la duracion y frecuencia de periodos de descanso para los
1.17.3.4 ¢ - h I C 1.17.3.4 { - : DI c
inspectores de las actividades de inspeccién visual de producto?. inspectores de las actividades de inspeccién visual de producto?.
¢Si la inspeccion del producto es realizada con un método diferente del manual el ¢Si la inspeccion del producto es realizada con un método diferente del manual el
proceso se encuentra validado y se realizan verificaciones periddicas del proceso se encuentra validado y se realizan verificaciones periédicas del desempefio
1.17.4 - ) RSN ] ) AN C 1.17.4 ; b ) ! o A
desempefio del equipo? ¢ Estan disponibles los registros de la validacion de del equipo? ¢ Estan disponibles los registros de la validacion de proceso y los registros
proceso Yy los registros de las verificaciones periédicos del desempefio del equipo? de las verificaciones periédicos del desempefio del equipo?
1175 ¢Los envases que son cerrados por fusion, ampollas de vidrio o ampoulepack, son M 1175 ¢Los envases que son cerrados por fusion, ampollas de vidrio o ampoulepack, son M
- sometidas 100% a la prueba de integridad? - sometidas 100% a la prueba de integridad?
¢Se verifica la integridad de los contenedores acorde con los procedimientos ¢Se verifica la integridad de los contenedores acorde con los procedimientos
1.17.6 ) M 1.17.6 : M
establecidos? establecidos?
¢ El grafado es realizado inmediatamente después de la insercién del tapon? M ¢ El grafado es realizado inmediatamente después de la insercién del tapén? M
¢El equipo empleado para el grafado de viales se encuentra ubicado en una ¢El equipo empleado para el grafado de viales se encuentra ubicado en una estacién Se propone eliminar Ia, 'expre5|.on“ dotada con
1.17.7 " ) N C 1.17.7 (%} una adecuada extraccion de aire", ya que se
estacion separada dotada con una adecuada extraccion de aire? separada? N . . .
considera un requerimiento innecesario.
1.17.8 ¢ Se rechazan los viales sin tapén o cuando él mismo ha sido desplazado? C 1.17.8 ¢ Se rechazan los viales sin tapén o cuando él mismo ha sido desplazado? C
¢ Se previene la contaminacién microbioldgica durante el proceso de colocacion del c ¢ Se previene la contaminacion microbioldgica durante el proceso de colocacion del c
tapén? tapon?
1,18 TECNOLOGIA DE AISLAMIENTO (SEPARACION) 1,18 TECNOLOGIA DE AISLAMIENTO (SEPARACION)
i . . . » . . Hay que separar la pregunta convirtiéndola
¢Cuentan con tecnologia de aislamiento y dls_posmvos de transferencia a fin de ¢Cuentan con tecnologia de aislamiento y dispositivos de transferencia a fin de en informativa.¢ Cuentan con tecnologia de
1.18.1 disminuir el riesgo contaminacién Biolégica? ¢ Se encuentra el aire circundante al 1.18.1 . ir el riesgo i6n Biologica? I aislamiento y dispositivos de transferencia a
. o cor
aislador calificado?, e fin de disminuir el riesgo contaminacion
Dinldninan
C ¢ Se encuentra el aire circundante al aislador calificado?, C
¢ Conocen el material del aislador? ¢ El mecanismo de transferencia es de una o ¢ Conocen el material del aislador? ¢ El mecanismo de transferencia es de una o doble
1.18.1.1 . . I [} 1.18.1.1 . . A, C
doble puerta v/o se encuentra unido a un mecanismo de esterilizacién? puerta y/o se encuentra unido a un mecanismo de esterilizacion?
1182 ¢El aislador y los dispositivos de transferencia cuentan con flujo unidireccional que c 1182 ¢El aislador y los dispositivos de transferencia cuentan con flujo unidireccional que c
- evite un alto riesqo de contaminacion? - evite un alto riesqo de contaminacion?
1.18.3 ¢ Se encuentra calificado y controlado el drea circundante al aislador? C 1.18.3 ¢ Se encuentra calificado y controlado el drea circundante al aislador? C
¢ Se encuentran contemplado todo los factores criticos (calidad del aire dentro y ¢ Se encuentran contemplado todo los factores criticos (calidad del aire dentro y fuera
1.18.4 fuera del aislador, sanitizacion, proceso de transferencia e integridad del aislador) |C 1.18.4 del aislador, sanitizacion, proceso de transferencia e integridad del aislador) en la C
en la validacion del aislador? validacién del aislador?
1185 ¢Se lleva a cabo un monitoreo periddico en el cual se realice prueba de fugas al c 1185 ¢ Se lleva a cabo un monitoreo periddico en el cual se realice prueba de fugas al c

aislador v al sistema de guante o mangas al aislador?

aislador v al sistema de guante o mangas al aislador?




