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Buenas Practicas de
Manufactura:

El principal estandarregulatorio para garantizarla calidad
farmaceéuticasonlas BuenasPracticasde Manufactura(BPM)
vigentesparaproductosfarmaceéuticosie usohumano

Los usuariosesperanque cada lote de medicamentosque
consumen cumpla con los estandaresde calidad para
garantizaisuseguridady eficacia

El cumplimiento de las BPM certifica la calidad de los

medicamentosal impulsara los fabricantesde medicamentos
que controlenadecuadamentéas operacionesie fabricacion

Esto incluye establecer sistemas de gestion de calidad
rigurosos, obtener materias primas de calidad adecuada,
establecerprocedimientos operativos rigurosos, detectar e

investigar las desviacionesen la calidad del producto y

mantenerlaboratoriosde analisisfiables Este sistemaformal

de controlesen una empresafarmaceuticasi se implementa
adecuadamenteayuda a prevenir casosde contaminacion,

confusionesdesviacionesfallosy errores Esto garantizague

los medicamentoumplancon susestandaresie calidad



Fundamento Legal

A Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA
11.034207) de Productos Farmaceuticos para
Medicamentosde Uso Humana BuenasPracticas
de Manufacturaparala Industria Farmaceéuticade
acuerdo con la Resolucion N° 3392014
(COMIECOLXVII), adoptadamedianteel Decreto
EjecutivoN°® 267 del 21 de octubrede 2014 esla
normativa que en Panamarige actualmentelas
BuenasPracticasde Manufacturas

Adicional

A Ley419de 1 defebrerode 2024

A DecretoEjecutivo27 de 10 de mayode 2024
A Decreto139del 5 de diciembrede 2022

A Resolucior006de 15 de enerode 2025




Organizacion y
Personal

A Organigramaggenerales y especificos)

A Personal
A Produccion
A Control de calidad
A Aseguramientolde calidad

A Responsabilidades
A Capacitaciones
A Salud-e'Higiene delpersonal




Edificios e

Instalaciones

Areasseparada identificadaspara diferentesprocesosmaterialesde
construccionfacilesde limpiar, sistemasde ventilaciony climatizacion
adecuados,y equipos de produccion y control de calidad bien
mantenidosy calibrados

A Almacenes

Materiaprima

Material de acondicionamiento

Productoa granel(siaplica)

Productoterminado

Inflamableqsiaplica)

Productosy materialesechazados

Devoluciones

To To Po o To o To

A Areade dispensadale materiaprima

A Areade produccion

A Areade acondicionamientdprimario,secundarioy terciario)
A Areade control de Calidad

A Areasauxiliares




Estos equipos pueden incluir maquinas para mezglar, granular, comprimir,
encapsularrevestir, tamizar, secar,envasary esterilizar,ademasde equipos
parael control de calidady analisis

A Calibracion
A Sistemade agua(registroplanodel sistemagontroles etc,)

A Sistema de aire (registros, diferenciales de presion, controles y
procedimientos)



Materiales:y v
productos s

En la fabricacionde medicamentostanto las materias
primas como los productos terminados deben
cumplir con estrictos estandares de calidad y
seguridadparagarantizata eficaciay la seguridadiel
paciente

A Ma)terias primas (registros etiquetadosmuestreo,
etc.

A Material de acondicionamiento (registros,
cumplimientode especificacione®tc.)

e — A Productointermedioy a granel

wd ) 5 p 07 Beehe A Productes terminados (identificacion, registros,
2 100 ¢ trazabilidadetc)

e A Materialesy productesrechazados
u \ A Productosdevueltos




La documentacionde BuenasPracticasde Manufactura(BPM) en la
industria farmaceéutica es fundamental para garantizar la calidad,
seguridady trazabilidad de los medicamentos Esta documentacion
incluye especificaciones de productos, procedimientos operativos
estandar (POES), registros de produccién y control de calidad, y
protocolos de validacion entre otros Ademas, se deben documentar
aspectoscomo las buenaspracticasde almacenamlentcy distribucion la
gestionde reclamosy retiros de productos,y los programasde Ilmplezae
higieneprincipalmente

A Documentosexigidos(especificacione®rmulamaestralote, etc.)

A Procedimientosy registros (produccion, mantenimiento, limpieza,
calibracionesgontrol de condicionesambientalesyalidacionesetc))



La produccion farmacéutica se caracteriza
por procesosrigurososde control de calidad,
uso de tecnologia avanzadaen ambientes
controlados, y una alta inversion en
investigaciony desarrollo Ademas,se enfoca
en la fabricacion de productos segurosy
eficaces, cumpliendo con  estrictas
normativas

A Prevencion de la contaminacion cruzada
microbiana en la produccion (esclusas,
diferencialesde presion, ropa protectora,
etiquetado de areas y equipos,
procedimientosetc.)

A Controlesen proceso
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Garantia:de e
calidadd

En la industria farmaceéutica,el area de
garantiade calidad se encargade asegurar
gue los medicamentos se fabriquen y
controlen de manera consistente para
cumplir con los estandaresde calidad y
requisitos regulatorios Esto implica un
sistema integral de procesos,
procedimientosy responsabilidades

A Politicade calidad,
A Evaluacionde proveedores,
A Procedimientosetc,

En resumengl areade garantiade calidad
en la industria farmaceuticaes esencial
para asegurar la seguridad, eficacia y
calidad de los medicamentosprotegiendo
la salud publica y la confianza del
consumidor




Controbde calidadad

El areade Control de Calidaden la industriafarmaceéutica
se encarga de asegurar que los medicamentos sean
seguroseficacesy cumplancon los estandaresle calidad

establecidos Esto implica una serie de actividadesque

abarcandesdela aprobacionde materiasprimas hastala

liberacion del producto terminado, incluyendo pruebas,
analisisy monitoreoconstante

A Documentos (Procedimientos, registros,
mantenimientosetc.),

A Muestreo,
A Metodologiaanalitica,
A Estabilidad

El area de Control de Calidad es fundamental para
garantizar la seguridad, eficacia y calidad de los
medicamentosprotegiendda saludde los pacientes



Validacion

El area de validacion se enfoca en asegurarque los procesos,
sistemasy equipos cumplen con los estandaresde calidad y

seguridad establecidos, garantizando que los medicamentos
producidosseanefectivosy segurogaralos pacientesEstaarea
implica una serie de actividadesplanificadasy documentadas

(N

para_demostrar gue los procesos son capaces de producir E‘LJ e — | o

consistentementeesultadogeproducibles R ' L UROTN AL !ﬂ‘w
: n

A Equipo = "l RS .

A Protocoloe informes

A Calificaciony validacion

A Nuevaformula

A Validaciénde modificacioneqequipo,areasmaterialesgetc,) , ‘
A Revalidacion {Juari

La validaciontambiénbuscamejorar la calidady el desempefio
del producto a travésde iniciativasde mejora continuabasadas
enlos resultadosle la validacion



", Las quejas, reclamosy retiros del mercado son
Qm reemm Yy procesos criticos para mantener la seguridady
_ ) calidad de los productoes Las quejasy reclamos
mnm (dd Ipﬂhldm 0S son notificacionesde problemascon un producto,
@ mientras que los retiros son accionespara retirar
un producto del mercado debido a riesgos

potenciales problemasde calidad

A Relacionentre Quejas Reclamosy Retiros

1. Lasquejasy reclamospuedenser la sefialde
alerta temprana que lleva a un retiro del
mercado

2. Un sistemaefectivo de gestion de quejasy
reclamosayudaa prevenirretirosinnecesarios

3. La informacion recopilada de quejas y
reclamosse utilizaparainvestigarla causaraiz
del problemay tomar medidascorrectivas

La gestion de quejas, reclamos y retiros del

mercado es un ciclo continuo que ayuda a_las

empresasfarmaceuticasa garantizarla seguridad,
calidady eficaciade susproductos protegiendoasi

a los pacientesy al publicoen general



Autoinspeccioheses
y auditoriasaded e
calidadd

Las auditorias y autoinspecciones
periodicas ayudan a mantener la
seguridad, la eficacia la
consistencia del producto durante
todo su ciclo de vida, a su vez
descubren iIneficiencias y
redundanciasgreandooportunidades
paraagilizarlas operaciones/ reducir
costos

A Autoinspecciones
A Auditoriasiinternas




Practicas qque: noxdebenocurrinr rir
en umlaboratoriorde de
manufactura:farmacéuticatica

La calidad y la seguridad empiezancon cada \
uno de nosotros

A Falta de orden y limpieza (residuos y
derrames no atendidos, equipos con restos
de productos, éreasdesmdefmadas)

A Contaminacién cruzada (materias primas
sin separacion fisica, manipulacion de
varios productos a la vez, presencia de
plagas

A Uso incorrecto de equipo de proteccion
personal (personal sin mascarillas, ropa de
calle en areade produccion, etc.)

A Manipulacion inadecuada de materiales
(apertura de envases fuera del area
designada, trasvase sin autorizacion,
materia prima expuestasin proteccion, etc.)




Practicas que no deben
ocurrir en un laboratorio de
manufactura farmaceéutica

A Registros incompletos o alterados (espacios
en blanco, firmas posteriores, datos

modificados).

A Equipos no calibrados (etiquetas vencidas,
equipos dafados, uso sin verificacion
previa).

A Procesossin validaeid learL sin pruebas
intermedias, no parametros
criticos, no evalu

A Conductas personales inadecuadas (comer,
beber o fumar en areas de produccion, uso
de celular en zonascriticas, falta de higiene
de personal)



