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Certificado de

Buenas
Practicas de
Fabricacion

Es un documento que aplica para la fabricacion de
farmacos, medicamentos y dispositivos médicos
comercializados en el pais, con el objeto de comprobar

que se cumplen con los requisitos necesarios para su /o)
proceso de conformidad con la Normatividad aplicable
y asi, asegurar que se cuenten con insumos para la

salud seguros y eficaces.

Para obtenerlo, es necesario presentar informacion sobre:

Contacto del fabricante.

Actividades de fabricacion
farmacéutica autorizadas del sitio:

Descripcion breve de fabricacion, importacion, exportacion,
distribucién y otras actividades segun lo autorizado por las
autoridades competentes.

Sistema de gestion de calidad del
fabricante:

e Responsables y actividades.

* Procedimiento de liberacion de productos terminados: Personas
autorizadas.

* Gestion de proveedores y contratistas.
® Gestion de riesgos de calidad.

® Revisiones de calidad del producto.

Personal:

Organigramas detallados sobre las actividades de cada persona y los
tiempos en los que se llevan a cabo dichas actividades.

Instalaciones y equipo:

* Breve descripcion de la planta; tamano del sitio y lista de los edificios.
e Disenos y diagramas de flujo de las areas de produccion.

e Descripcion de los sistemas de calefaccion, ventilacion y aire
acondicionado.

e Descripcion de sistemas de agua.

e Descripcion de los métodos de limpieza y sanitizacién de superficies
de contacto del producto.

e Descripcidn de sistemas computarizados criticos.

Produccion:
e Tipos de productos.
» Tipos de dosificacion.

e Descripcidon de la politica general para la validacién de proceso.

Control de calidad para pruebas
fisicas, quimicas, microbioldégicas
y biolégicas.

Distribucion, quejas y retiro de
producto.

Los Certificados de Buenas
Practicas de Fabricacion duran
36 meses. Su renovacion debe
solicitarse 150 dias antes del
vencimiento.




