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Buenas Prácticas de 
Manufactura

El principal estándarregulatorio para garantizarla calidad
farmacéuticasonlasBuenasPrácticasde Manufactura(BPM)
vigentesparaproductosfarmacéuticosde usohumano.

Los usuariosesperanque cada lote de medicamentosque
consumen cumpla con los estándares de calidad para
garantizarsuseguridady eficacia.

El cumplimiento de las BPM certifica la calidad de los
medicamentos,al impulsara los fabricantesde medicamentos
quecontrolenadecuadamentelasoperacionesde fabricación.
Esto incluye establecer sistemas de gestión de calidad
rigurosos, obtener materias primas de calidad adecuada,
establecerprocedimientosoperativos rigurosos,detectar e
investigar las desviacionesen la calidad del producto y
mantenerlaboratoriosde análisisfiables. Estesistemaformal
de controlesen una empresafarmacéutica,si se implementa
adecuadamente,ayuda a prevenir casosde contaminación,
confusiones,desviaciones,fallosy errores. Estogarantizaque
losmedicamentoscumplancon susestándaresdecalidad.



Fundamento Legal

ÅReglamento Técnico Centroamericano (RTCA
11.03.42:07) de Productos Farmacéuticos para
Medicamentosde Uso Humano: BuenasPrácticas
de Manufacturapara la IndustriaFarmacéuticade
acuerdo con la Resolución N° 339-2014
(COMIECOLXVII), adoptadamedianteel Decreto
EjecutivoN° 267 del 21 de octubrede 2014es la
normativa que en Panamá rige actualmente las
BuenasPrácticasdeManufacturas.

Adicional:

ÅLey 419de1 de febrerode2024.

ÅDecretoEjecutivo27de10de mayode2024.

ÅDecreto139del5 dediciembrede2022.

ÅResolución006de15deenerode2025.



Organización y 
Personal 

ÅOrganigramas (generales y específicos)

ÅPersonal

ÅProducción 

ÅControl de calidad

ÅAseguramiento de calidad

ÅResponsabilidades

ÅCapacitaciones

ÅSalud e Higiene del personal



Edificios e 
Instalaciones

Áreasseparadase identificadasparadiferentesprocesos,materialesde
construcciónfácilesde limpiar, sistemasde ventilacióny climatización
adecuados,y equipos de producción y control de calidad bien
mantenidosy calibrados.

Å Almacenes

Å Materiaprima

Å Materialdeacondicionamiento

Å Productoa granel(siaplica)

Å Productoterminado

Å Inflamables(siaplica)

Å Productosy materialesrechazados

Å Devoluciones

Å Áreadedispensadodemateriaprima

Å Áreadeproducción

Å Áreadeacondicionamiento(primario,secundarioy terciario)

Å Áreadecontrol deCalidad

Å Áreasauxiliares



Equipos 

Estos equipos pueden incluir máquinaspara mezclar, granular, comprimir,
encapsular,revestir, tamizar,secar,envasary esterilizar,ademásde equipos
parael control decalidady análisis.

ÅCalibración

ÅSistemadeagua(registros,planodel sistema,controles,etc.)

ÅSistema de aire (registros, diferenciales de presión, controles y
procedimientos)



Materiales y 
productos

En la fabricaciónde medicamentos,tanto lasmaterias
primas como los productos terminados deben
cumplir con estrictos estándares de calidad y
seguridadparagarantizarla eficaciay la seguridaddel
paciente.

Å Materiasprimas (registros,etiquetados,muestreo,
etc.)

ÅMaterial de acondicionamiento (registros,
cumplimientodeespecificaciones,etc.)

ÅProductointermedioy a granel

ÅProductos terminados (identificación, registros,
trazabilidad,etc.)

ÅMaterialesy productosrechazados

ÅProductosdevueltos



Documentación
La documentaciónde BuenasPrácticasde Manufactura(BPM) en la
industria farmacéutica es fundamental para garantizar la calidad,
seguridad y trazabilidad de los medicamentos. Esta documentación
incluye especificaciones de productos, procedimientos operativos
estándar (POES), registros de producción y control de calidad, y
protocolos de validación entre otros. Además, se deben documentar
aspectoscomo lasbuenasprácticasde almacenamientoy distribución,la
gestiónde reclamosy retirosde productos,y los programasde limpiezae
higieneprincipalmente.

ÅDocumentosexigidos(especificaciones,formulamaestra,lote,etc.)

ÅProcedimientos y registros (producción, mantenimiento, limpieza,
calibraciones,control de condicionesambientales,validaciones,etc.)



Producción 

La producción farmacéutica se caracteriza
por procesosrigurososde control de calidad,
uso de tecnología avanzadaen ambientes
controlados, y una alta inversión en
investigacióny desarrollo. Además,seenfoca
en la fabricación de productos seguros y
eficaces, cumpliendo con estrictas
normativas.

ÅPrevención de la contaminación cruzada
microbiana en la producción (esclusas,
diferencialesde presión, ropa protectora,
etiquetado de áreas y equipos,
procedimientos,etc.)

ÅControlesenproceso



Garantía de 
calidad

En la industria farmacéutica,el área de
garantíade calidadseencargade asegurar
que los medicamentos se fabriquen y
controlen de manera consistente para
cumplir con los estándaresde calidad y
requisitos regulatorios. Esto implica un
sistema integral de procesos,
procedimientosy responsabilidades

ÅPolíticadecalidad,

ÅEvaluacióndeproveedores,

ÅProcedimientos,etc.

En resumen,el áreade garantíade calidad
en la industria farmacéutica es esencial
para asegurar la seguridad, eficacia y
calidadde los medicamentos,protegiendo
la salud pública y la confianza del
consumidor.



Control de calidad
El áreade Controlde Calidaden la industriafarmacéutica
se encarga de asegurar que los medicamentos sean
seguros,eficacesy cumplancon losestándaresde calidad
establecidos. Esto implica una serie de actividadesque
abarcandesdela aprobaciónde materiasprimashastala
liberación del producto terminado, incluyendo pruebas,
análisisy monitoreoconstante.

ÅDocumentos (Procedimientos, registros,
mantenimientos,etc.),

ÅMuestreo,

ÅMetodologíaanalítica,

ÅEstabilidad.

El área de Control de Calidad es fundamental para
garantizar la seguridad, eficacia y calidad de los
medicamentos,protegiendola saludde lospacientes.



Validación 
El área de validación se enfoca en asegurarque los procesos,
sistemasy equipos cumplen con los estándaresde calidad y
seguridad establecidos,garantizando que los medicamentos
producidosseanefectivosy segurosparalos pacientes. Estaárea
implica una serie de actividadesplanificadasy documentadas
para demostrar que los procesos son capaces de producir
consistentementeresultadosreproducibles.

ÅEquipo

ÅProtocoloe informes

ÅCalificacióny validación

ÅNuevaformula

ÅValidaciónde modificaciones(equipo,áreas,materiales,etc.)

ÅRevalidación

La validacióntambiénbuscamejorar la calidady el desempeño
del producto a travésde iniciativasde mejoracontinuabasadas
en los resultadosde la validación.



Quejas, reclamos y 
retiro de productos

Las quejas, reclamos y retiros del mercado son
procesos críticos para mantener la seguridady
calidad de los productos. Las quejasy reclamos
son notificacionesde problemascon un producto,
mientrasque los retiros son accionespara retirar
un producto del mercado debido a riesgos
potencialeso problemasde calidad.

ÅRelaciónentreQuejas,Reclamosy Retiros:

1. Las quejasy reclamospuedenser la señalde
alerta temprana que lleva a un retiro del
mercado.

2. Un sistema efectivo de gestión de quejas y
reclamosayudaa prevenirretirosinnecesarios.

3. La información recopilada de quejas y
reclamosseutilizaparainvestigarla causaraíz
del problemay tomarmedidascorrectivas.

La gestión de quejas, reclamos y retiros del
mercado es un ciclo continuo que ayuda a las
empresasfarmacéuticasa garantizarla seguridad,
calidady eficaciade susproductos,protegiendoasí
a lospacientesy al públicoengeneral.



Autoinspecciones 
y auditorías de 

calidad

Las auditorías y autoinspecciones
periódicas ayudan a mantener la
seguridad, la eficacia y la
consistencia del producto durante
todo su ciclo de vida, a su vez
descubren ineficiencias y
redundancias,creandooportunidades
paraagilizarlasoperacionesy reducir
costos.

ÅAutoinspecciones

ÅAuditorías internas



Prácticas que no deben ocurrir 
en un laboratorio de 

manufactura farmacéutica

La calidad y la seguridad empiezancon cada
uno de nosotros.

ÅFalta de orden y limpieza (residuos y
derrames no atendidos, equipos con restos
de productos,áreasdesordenadas)

ÅContaminación cruzada (materias primas
sin separación física, manipulación de
varios productos a la vez, presencia de
plagas.

ÅUso incorrecto de equipo de protección
personal (personal sin mascarillas,ropa de
calle en áreade producción, etc.)

ÅManipulación inadecuada de materiales
(apertura de envases fuera del área
designada, trasvase sin autorización,
materia prima expuestasin protección, etc.)



Prácticas que no deben 
ocurrir en un laboratorio de 
manufactura farmacéutica

ÅRegistros incompletos o alterados (espacios
en blanco, firmas posteriores, datos
modificados).

ÅEquipos no calibrados (etiquetas vencidas,
equipos dañados, uso sin verificación
previa).

ÅProcesossin validación (fabricar sin pruebas
intermedias, no documentar parámetros
críticos, no evaluarriesgos).

ÅConductas personales inadecuadas (comer,
beber o fumar en áreas de producción, uso
de celular en zonascríticas, falta de higiene
de personal)


