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1. INSTALACIONES

Las instalaciones deben localizarse, disefiarse, construirse, remodelarse y mantenerse de
forma conveniente a las operaciones que van a realizarse. Su disposicién y disefio debe
tender a minimizar el riesgo de errores, permitir la limpieza y mantenimiento efectivo,
evitar la contaminacién cruzada, la acumulacion de polvo o suciedad y, en general,
cualquier efecto negativo sobre la calidad de los productos. Las instalaciones deben
disefiarse y equiparse con la debida proteccion contra el ingreso de animales o insectos.

« la edificacion debe estar disefiada para garantizar el correcto flujo de materialesy
personas. :

e las areas deben ser exclusivas para el uso previsto y evitar la presencia de
materiales ajenos a las tareas que alli se desarrollan.

s Las instalaciones deben estar ubicadas en un ambiente tal, que, consideradas en
conjunto con las medidas destinadas a proteger las operaciones de produccion,
ofrezcan el minimo riesgo de contaminar materiales o productos.

e Las condiciones de iluminacion, temperatura, humedad y ventilacién no deben
influir ﬁégati’\}amenfe, ‘directa o indirectamente en los productos durante su
produccién y almacenamiento, ni en los equipos. Estas deben ser monitoreadas y
controladas.

« Debe tener instalaciones de seguridad por si ocurren accidentes, como ducha de
emergencia y lava 0jos que funcionen adecuadamente. El personal debe contar con
elementos de proteccién personal de acuerdo a la normativa vigente.

e Sise utilizan productos inflamables deben existir instalaciones de pre’venéién de
incendio adecuadas, sistemas de seguridad implementados y procedimientos de
use de las sustancias inflamables de acuerdo a la normativa vigente.

1.1. REQUISITOS EDILICIOS

s Lafachada del edificio no debe presentar: grietas, roturas, manchas de hurﬁédad,
pintura descascarada, vidrios rotos o aberturas en mal estado. Todas las aberturas
deben estar sékladas a excepcién de las puertas. Las puertas deben cerrar
perfectamente, sin grietas de ningun tipo.

e El exterior del establecimiento debe encontrarse limpio, el ambiente sin olores
extrafios, humo, ni cumulos de agua. Los sectores verdes deben estar
correctamente cuidados, pastos cortos'y sin basura.

e Las instalaciones eléctricas deben estar aprobadas por UTE o por un técnico
habilitado por dicho ente. Los artefactos de iluminacion deben estar recubiertos por
materiales no astillables.

e Los tomacorrientes deben estar identificados (tomas generales, tomas especiales

~para equspam;ento) y advemr el tipo de comente (comdn, trifasica).
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¢ Todas las tuberias deben ser exclusivas (agua, gas, electricidad, vapor, aire
comprimido y otros gases que se usen) en toda la planta.

¢ Llas tuberias deben estar identificadas con color por cada tipo de tuberia y tener
marcada la direccidn del flujo. El criterio de colores debe seguir la norma ISO 20560.

¢ Los gases utilizados en contacto con el produc'co deben ser como minimo de grado
alimentario. ‘

* Todas las instalaciones sanitarias deben estar en buen estado. No puede haber
goteras, humedades y ﬁitraciones. Los desaguies deben ser sifonados, desinfectados
frecuentemente y mantenidos cerrados. Deben estar al ras de donde se sujete para
facilitar la limpieza y desinfeccién. No deben existir canales abiertos.

e Todos los deposstos areas y sectores dentro los depdsitos o dreas producttvas
deben tener carteleria que los xdentxﬂque Las dreas productivas deben estar
fls;camente separadas del resto de las dreas y tener acceso restringido.

e Deben existir medidas de control de acceso a las zonas donde se almacenen o
manipulen mater!as primas, productos intermedios, descartes, producto terminado

~con contenido de THC.

. Deben existir mstrucc;ones escritas y cartelerfa que indique la prohlb:coon de fumar,

” comer 0 beber en las zonas de aimacenamtento y e!aboramon v
. estableamrento debe cam:ar con vent:lacron la cual ‘permita el ﬂulo de aire,
puede ser natura! o forzada.

» Llostalleres de -mantenimiento deben estar separados de las dreas productivas y de
los deposrtos k - ' |

e Los pasillos de planta deben estar despejados, sin material depositado en el mismo.

La planta debe ser mantenida en adecuadas condiciones de uso. Se debe contar con
procedimientos documentados y registros de los mantenimientos realizados
periddicamente a las instalaciones y edificios.

Debe contar como minimo con los siguientes ptanos actuahzados {pueden unificarse segin
se ccmstdere} ‘

‘e Planos de construccién y remodelaciones.
e Plano o diagrama de distribucion de areas.
e ' Plano de servicios (aire, agua, desagiies, aguas negras, electricidad, vapor, gases).

1.2, LAYOUT Y FLUJOS

Las dreas de trabajo y almacenamiento deben permitir la ubicacién légica de los equipos y
materiales de tal forma que se reduzca al minimo el riesgo de confusion entre los distintos
productos y sus componentes, se evite la contaminacién cruzada, se reduzca el riesgo de
omisién o aplicacién errénea de cualquiera de las operaciones de produccién o control.
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El flujo de los materiales y del personal a fravés de la planta, debe estar disefiado de tal
manera que no permita confusion, contaminacion ni errores. Las dreas de acceso
restringido deben estar debidamente delimitadas e identificadas.

No puede haber retrocesos del producto en ninguna etapa del proceso ni
entrecruzamientos, para evitar contaminacion cruzada.

Debe contar con los siguientes diagramas actualizados (pueden unificarse segin se
considere).

o Diagrama de flujo de personal.
¢ Diagrama de flujo de materiales.
s Diagrama de flujo de procesos.

1.3. AREAS

. Debe existir un sistema de control de acceso a las zonas donde se almacenen o manipulen
materias primas, productos intermedios, descartes, producto terminado, con.contenido de
THC. )

El establecimiénto debe contar como minimo con las siguientes areas:

Area de recepcion de materias primas

Las condiciones del almacenamiento de las materias primas deben ser adecuadas para su
conservacién y para evitar su contaminacion. Las dreas de recepcion deben disefiarse y
equiparse de tal forma que los contenedores de materiales puedan limpiarse antes de su
almacenamiento. Deben estar separadas, demarcadas y claramente identificadas. Los
productos y materiales deben estar protegidos de las condiciones ambientales.

Debe existir un procedimiento de recepcion que incluya el examen visual de envases para
deteccién de dafios o alteraciones que puedan afectar la calidad del producto.

Debe disponerse de un procedimiento de gestién de materiales que abarque desde ef
ingreso hasta la expedicion de los mismos. ‘

Debe implementarse un sistema de rotulacion para el ingreso de mercaderia que incluya:
nombre y codigo del insumo, nombre del proveedor, nimero de lote del proveedor, fecha
de manufactura, fecha,de‘vencimienm, numero de lote interno, condiciones especiales de
almacenamiento, fe.chg_. de vencimiento/re analisis.

Las etiquetas deben adherirse al cuerpo de los contenedores y ubicarse en la cara frontal
del mismo. )
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Area de cuarentena

Debe existir una zona de cuarentena que restrinja el uso de sus productos hasta su
aprobacién. Las areas donde se almacenan materiales y productos, sometidos a cuarentena
deben estar c!aramente definidas y marcadas; el acceso a las mismas debe ser controlado.

Deben existir especificaciones para la aceptacién y rechazo de materias primas y demas
insumos. '

Se debe disponer de un sistema que asegure la correcta rotulacién de los productos
aprobados y su adecuado status en el sistema informatico o registro manual.

Area de depdsito

El drea de depdsito debe curnplir los requisitos generales para las instalaciones. Debe existir
un depdsito para cada tipo de producto: materia prima, material de embalaje, productos
intermedios, producto termmado, productos con contenido. de THC, contra muestras
devoluciones, rechazos, producto no conforme excedente y material para destru:r Pueden
ser depositos diferentes o dentro de un mismo depdsito dreas separadas, debidamente
identificadas y condiciones de seguridad en caso de ser necésarios.

® Las materias primas deben almacenarse de tal forma que se favorezca la
identificacion de los lotes y la rotacién, siguiendo la regla: “el que primero entra
primero sale, y el que primero se vence sale primero”

¢ Se debe contar con una adecuada.separacion de las estanterfas y racks de pisos y

" paredes para permitir la limpieza del depésito.

* Se debe contar con un correcto cierre de los envases en los distintos sectores del
depdsito.

* Sedeber realizar verificacion periddica que las materias primas en estado aprobado
se encuentren dentro del plazo de validez. ,

* Se debe disponer de un sistema que impida la ut&!:zacxon de materias primas
vencidas o con fecha de re analisis vencida. ,

s Debe existir una zona de almacenamiento de materiales corrosivos que resguérdé
el resto de fos productos de posibles derrames o roturas de sus contenedores.

* las sustancias peligrosas deben estar debidamente identificadas y separadas.

En el caso de que los depdsitos sean tercerizados o se encuentren en un emplazamiento
diferente a la planta de produccidn, deben cumplir los requisitos edilicios establecidos en
1.1. En ese caso la empresa debe presentar un procedimiento documentado para el
traslado de productos entre dichos emplazamientos. En ningtn caso se permite el depésito
de productos con contenido mayor a 1% de THC fuera de la planta.
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Area de produccion

Se debe disponer de dreas que posean el tamafio, disefio y servicios (ventilacion, agua, luz

y otros que se requieran) adecuados, para efectuar los procesos de produccion que
correspondan.

El disefio debe tener una disposicion que permita que la produccion se lleve a cabo en dreas
conectadas con un orden légico, que corresponda con la secuencia de las operaciones y
con los niveles de limpieza requeridas.

Deben cumplir las siguientes condiciones:

e Todas las superficies {pisos, paredes, cielorrasos) en las dreas productivas deben ser
lisas y facilmente lavables. Los pisos deben ser impermeables y tener declive para
evacuacion del agua de lavado hacia resumideros sifonados que impidan su

~acumulacion. \ /

e No se permite el uso de madera, el material debe evitar la liberacion de particulas
y permitir su limpieza y sanitizacion.

o Lasparedes.deben estar revestidas de materiales impermeébles hasta 2 metros de
altura. La unién entre paredes hasta la altura del revestimiento se debe hacer
también eliminando los angulos rectos con dngulo sanitario.

e No deben presentar pintura descascarada en paredes y techos, ni goteras,
humedades, aparicion de hongos o manchas. Todas las uniones entre paredesy piso
deben ser sanitarias (curvas) y colocadas de forma tal que no se deposite suciedad
en las junturas. ‘ 4 ' .

e Los rebordes de las ventanas hacia adentro del local, deberdn tener, hacia el piso,
una inclinacién de 45 grados y estaran en perfecto estado de conservacién.

s las instalaciones eléctricas deben estar empotradas y ser de facil limpieza, si son
exteriores deben estar recubiertas por cafios aislantes, adosados a paredes y
techos, no deben observarse cables colgantes y en lo posible que no corran-por
encima de la linea de produccidn.

e Lastuberias y puntos de ventilacion deben ser de materiales que permstan su facil
limpieza y estar correctamente ubicados.

e Ventanas de vidrio fijo, ldmparas y difusores, lisos y empotrados, que sean de facil
limpieza y evite la acumulacién de polvo.

.« Debe existir espacio suficiente entre los equipos y las paredes/piso/techo, para
poder realizar una correcta limpieza, de los equipos y las dreas donde éstos se
. encuentran.

o Las condiciones de iluminacién, temperatura, ‘humedad y ventilacién no deben

influir negativamente, directa o indirectamente, en los productos durante su
- produccién, ni en los equipos. Estas deben ser monitoreadas y controladas.
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® Se debe contar con ventilacidn, la cual permita el flujo del aire. De ser necesario,
contar con sistema de inyeccién y extraccidn de aire.

® De ser necesario y de acuerdo al proceso. productivo, debe existir extraccién
localizada en las salas donde se genere polvo que garantice la seguridad de los
operarios y la no contaminacién cruzada en las 4reas productivas.

* lasareas de produccién no deben utilizarse como &reas de paso.

® El drea de produccién debe estar libre de materiales y equipos que no estén
involucrados en el proceso.

* Los recipientes para desechos deben estar identificados y poseer tapa. Deben ser

- facilmente lavables y retirados en forma frecuente del area de produccion para
evitar focos de contaminacién.

Area de empaque

Debe cumplir los requisitos necesarios para realizar de forma conveniente a las
operaciones. Su disposicién y disefio deben tender a minimizar el riesgo de errores, y
permitir la limpieza. '

Area de lovado

Debe existir un drea exduswa separada fisicamente destinada al lavado de equ:pos moviles,
recipientes y utensilios. Esta area debe mantenerse en buenas condiciones de orden,
hmpreza y contar con serwc:os para €l trabajo que a!h se ejecuta.

Laboratono de control de cahdad

Ei laboratono de control de calidad debe estar 1dentlficado y separado de Ias areas de
produccién.

El drea de control de calidad del fabriqanté debe:

e Disefiarse de acuerdo con las operaciones que se realicen incluyendo lavado de
cristaleria y utensilios cuando apliquen.
»  Estar separada e identificada, con paredes y pisos lisos que faciliten su limpieza, sin
‘grietas ni fisuras.
¢ Disponer de suficiente espacio para evitar confusiones y contaminacion cruzada.
- Disponer de dreas de almacenamiento en condiciones para las muestras.y contra
‘muestras -de producto terminado -y materias primas, reactivos, patrones de
referencia, archivos, bibliografia y documentacion,
¢ Contar con los requerimientos de seguridad ocupacional de acuerdo a la normativa
vigente.
e Contar con sistema de control de acceso.
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El laboratorio de control de calidad debe ser aprobado por el MGAP, Si la planta no cuenta

con un area de control de calidad propio, deberd contratar los serVicios externos de un
faboratorio aceptado por el MGAP.

Lavadero

Debe contar con dreas separadas y exclusivas para el lavado y preparacién de los uniformes
utilizados por el personal. Se deben establecer instrucciones para llevar a cabo esta labor.
La ropa de trabajo usada, si fuese necesario reutilizarla, debe almacenarse en contenedores
separados y cerrados hasta que sean lavadas.

Este servicio puede ser contratado de manera externa. De ser asi, deben establecerse las
condiciones de-lavado y preparacion de los uniformes a fin de garantizar que no haya
afectacion hacia el personal externo o el ambiente.

Vestuarios y servicios sanitarios

e Debe existir un nimero adecuado de sanitarios (1 cada 10 trabajadores como
‘minimo). o ,
e los servicios sanitarios deben estar separados de dreas de produccion y
 almacenamiento y no ventilar hacia dichas areas.
. e Las paredes, pisos, zécalos y techos deben ser lisos, impermeables y lavables, con
revestimiento de 2 metros de altura minima con materiales impermeables,
- evitando angulos rectos. )
e La ventilacion puede ser natural y directa a espacios fibres a través de aberturas
'protegidas con mallas que no permitan el ingreso de insectos
e Deben tener suministro adecuado de agua potable, jabén, papel higiénico, y medios
_para el secado de manos. ' :
» Elestado higiénico y condiciones generales de los sanitarios debe ser adecuado.
e Deben existir vestuarios dénde el personal se quite su ropa, guarde sus efectos
personales y se coloque el uniforme correspondiente.
e Sielpersonal esta constltu;do por hombres y mujeres en cantidad de 5 o més, debe
poseer vestuanos y serwmos samtanos separados para hombres y mujeres.
e Deben mantenerse Ilmplos y ordenados
. Deben existir procedxmsentos y reg;stros para la limpiezay samt;zacron
e lLos servrcros sanitarios deben ser accesibles a las éreas de traba;o y no deben
comunicarse directamente con las 4reas de produccién o almacenamiento. El
disefio debe obligar al personal a realizar el cambio de ropa previo al ingreso o salida
a los servicios sanitarios. '
- e Deben contar con lavamanos y duchas provistas de aﬂfguaf fria y caliente donde se
requiera.
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. Dlsponer de toallas de papel o secador e!ectnco de manos, jaboneras con jabon
liquido desinfectante (adicionalmente, alcohol en gel) y papel higiénico.
¢ Los vestuarios deben estar separados de los servicios sanitarios.

Comedor

Debe contar con un &rea para el comedor. Debe estar separada de las demas &reas
acondicionada e identificada y en buenas condiciones de orden y limpieza para prevenir la
proliferacién de plagas.

1.4. PREVENCION DE LA CONTAMINACION

Se debe evitar la contaminacidn en todas las fases de produccion, los productos y
materiales debierdn protegerse de la contaminacién microbiana o de otro tipo de
contaminacion que incida en la calidad del producto.

Deben considerarse las medidas para evitar la propagacion de microrganismos, prevenir
fermentaciones o crecimiento de hongos y levaduras.

1.5. LIMPIEZA

Deben existir procedimientos de limpieza y desinfeccién para cada una de las areas. Debe
contemplar areas, métodos de !smpreza productos a utilizar, la frecuencia y espec:ﬂcar si
es tercerizada o Ea reahza personai propio.

Debe existir un cronograma de limpieza de areas y depdsitos. actualizado y deben existir
registros gue demuestren el cumplimiento de las frecuencias establecidas.

1.6. GESTION DE RESIDUOS

Deben existir procedimientos de ehmmacron de residuos y desechos, de producto no
conforme y excedentes de produccron Los mismos deben ser eﬁcaces enel mantemmzenta
de la higiene de la planta y deberan estar en concordanc:a con Eas normat:vas Nacmnafes ¥
Departamentaies

Se debe dtspener de recsptentes adecuados en nimero y con capac&dad suficiente,
provnstos de tapa y facilmente tavabtes para verter en ellos ios resxducs

Los tratamientos de residuos tales como incineracién, compostaje, etc. en las instalaciones
de la empresa deben estar contemplados en el Plan de Gestion de Emisiones aprobado por
DINACEA.
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1.7. SANEAMIENTO

Si la planta se encuentra emplazada en una zona donde exista red pablica de saneamiento
debe conectar a ella los desaglies de las aguas negras. En los casos que no exista red
publica, la disposicién de las aguas negras debe realizarse mediante sistemas sanitarios
aprobados por los organismos competentes. ' :

De no ser asi, se deben emplear sistemas de depuracion eficiente, aprobados y autorizados
por el organismo competente.

Las aguas residuales industriales pueden ser vertidas en la red plblica de saneamiento,
previa autorizacion del organismo competente.

En caso qué no se conceda esa autorizacion por tratarse de aguas agresivas para la red,
para la instalacion de depurac.ién o para el cuerpo receptor, debe recurrirse a una
instalacién adecuada de depuracién de aguas que debe ser sometida a la aprobacién del
organismo competente. A

Las tuberias de eliminacion de aguas residuales (incluidos los sifones de conexion) deben
ser de dimensiones adecuadas para soportar cargas maximas. Las conexiones deben ser
herméticas y disponer de puntos de inspeccion y estar provistas de tuberias de ventilacion
reglamentarias. ‘ ‘

La ehmmacron de aguas residuales no puede contaminar el suministro de agua potable de
la planta.

1.8. CONTROL DE PLAGAS

+ Debe existir un programa de control integrado de piagas y procedimientos escritos
para todas las actividades comprendidas dentro del programa y para cada tipo de
plaga {roedores, insectos, aves, etc.).

o Deben quedar establecidos los puntos criticos del establecimiento en un croquis,
indicando la ubicacién de las estaciones para control de cada tipo de plaga
detectada. :

e« Deben mantenerse registros que mctuyan tipo de cebadero, frecuencia de

_inspeccién, cebo utilizado, el consumo detectado y en caso de trampas fisicas la
cantidad de capturas.

« Debe existir un procedimiento para el uso de plaguicidas en el interior de la planta,
debe describir todas las medidas de seguridad y precaucién. Los trabajadores deben
estar capacitados y autorizados para la realizacién de estas actividades y contar con
carné de Aplicador vigente, expedido por la DGSA - MGAP. (Decreto N° 13/020).

e Siesun servicio tercerizado, la empresa que realiza el control de plagas debe contar
con la autorizacién emitida por la DGSA-MGAP para los tratamientos
correspondientes.
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* Debe existir un contrato de tercerizacién entre ambas partes con su anexo
técnico. '

1.9. SEGURIDAD

La planta debe contar con un sistema de seguridad que permita mantener a resguardo

materias primas, productos intermedios o productos finales o de descarte con contemdo
de THC.

2. SISTEMAS DE AGUA

La cahdad del agua debe ser como minimo agua potable en todas las instalaciones. De ser
necesario, debe existir un procedimiento de potabilizacién del agua que indique
condiciones de mantemm:ento deéstayla calidad de agua obtenida.

. Deben mantenerse regnstros de todas las etapas del proceso, de las tareas de
mantenimiento y de los andlisis y controles realizados al agua.

¢ Se debe contar con documentacién referente a las fuentes de agua utlhzadas,
caracteristicas técnicas y la calidad del agua obtenida.

* Lostanques de almacenamiento y distribucion de agua deben cumplic conla norma
UNIT correspondiente (NORMA UNIT 559:1983).

¢ La empresa debe contar con procedimientos documentados de limpieza v

" desinfeccién de los tanques  de agua, dénde se establezca la frecuencia de
realizacion, el control de los puntos de muestreo y los andlisis posteriores.

¢ Deben mantenerse registros de desinfeccion, frecuencia de las mismasy resultados

- analiticos del control del agua.

» Deben existir registros que muestren los controles realizados, la frecuencia y los
resultados de controles fisicoguimicos y microbiolégicos realizados al agua de
tanques y potabilizada proveniente de pozos. El control debe realizarse como
minimo cada seis meses.

3. MAQUINARIA Y EQUIPAMIENTO

Los equipos deben disefiarse, construirse y ubicarse de forma tal que facilite las
operaciones relacionadas con su limpieza, mantenimiento y uso, a fin de evitar todo
aguello que pueda influir negativamente en la calidad de los productos. Se debe evitar el
contacto entre el producto y las sustancias requeridas para el buen funcionamiento del
equipo.

Las superficies de los equipos que tienen contacto directo con las materias primas o
productos en proceso deben ser de acero inoxidable de acuerdo con su uso, o si se requiere
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de otros materiales, éstos no deben ser reactivos, aditivos o absorbentes para asegurar que
no se alterarad la calidad y seguridad de los productos.

Debe existir como minimo un programa de mantenimiento de los equipos de
produccidn, registrarse todas las intervenciones e incluir el mantenimiento de
tuberias y valvulas.

Debe existir un listado de equipos de produccién, procedimientos de uso, limpieza
y mantenimiento, con registros de realizacién de los mismos. ‘

Debe utilizarse agua potable en el lavado de equipos y utensilios.

Los recipierites, equipos y otros elementos auxiliares de produccion deben estar
rotulados claramente. : '
Los equipos en reparacion deben identificarse como tales.

Los equipos destinados a conservacion de los productos o al tratamiento térmico,
deben tener los instrumentos de medicidn correspondientes visibles y funcionando
adecuadamente.

Los equipos generadores de energia deben encontrarse en dreas técnicas y/o areas
separadas de las productivas.

Los equipos- (balanzas, higrémetros, termémetros, etc.) se deben calibrar

anualmente, deben existir registros que demuestren el cumplimiento . de las
frecuencias establecidas.

4. PERSONAL

La empresa debe contar con un responsable técnico que cumpla con al menos uno de los
siguientes titulos:

N

[ ]

Quimico Farmacéutico.
ingeniero Quimico.

~ 4.1. CAPACITACION

Todo empleado que ingrese o que cambie sus funciones o de puesto, debe recibir
induccidn. La asistencia a esta capacitacién es obligatoria y debe quedar documentada.

Ademads todo el personal regular, ya sea interno o externo, debe recibir capacitacion
continua y acorde con las funciones propias del puesto, la que tiene que estar
documentada.
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4.2. SALUD DEL PERSONAL

La totalidad del personal de la empresa debe tener el carné de salud vigente.

No debe intervenir en la produccién ninguna persona afectada por una enfermedad
infecciosa o que tenga heridas abiertas en la superficie del cuerpo. La empresa debe instruir
al personal para que informe acerca de todos los estados de salud que puedan influir
negativamente en la calidad de los productos.

4.3. HIGIENE DEL PERSONAL.:

Los procedimientos relacionados con la higiene personal incluyendo el uso de ropas

protectoras y el equipo de proteccién personal, se aplican a todas las personas que
ingresen a la planta. '

Toda -persona-involucrada en el proceso de fabricacion debe tener buenos hébitos
higiénicos. Sera obligacion del personal lavarse las manos antes de ingresar alas.dreas de -
produccién, especialmente después de utilizar los servicios sanitarios, antes y después de
comer.

Se deben colocar rétulos visibles con instrucciones referentes a esta obligacion.

4.4. PROTECCION DEL PERSONAL.

Se debe incorporar el uso de elementos de proteccion personal de acuerdo a la normativa
vigente. : ‘

El personal que esté en contacto directo con materias primas, productos a granel,
intermedio o semielaborado, debe usar uniforme de manga larga, limpio, sin bolsillos
confortable y confeccionado con un material que no desprenda particulas, botones
esccrid"idés; y proteccién como gorros que cubran la totalidad del cabello, mascarillas,
cubre barba (cuando aplique) guantes y zapatos especiales (cerrados, suela aritideslizante).
En caso de utilizar uniforme descartable para el procesamiento de las materias primas v/o
pro,dyukctos intermedios o final, se debe gestionar como un residuo y debe Qstér
contemplado en el plan de gestién de residuos presentados y aprobados por las
autoridades ambientales.
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5. OPERACIONES DE LA PLANTA

5.1. OPERACIONES DE PRODUCCION

En las operaciones de produccion se deben cumplir procedimientos claramente definidos
para obtener productos que reunan las condiciones de calidad exigidas. Haciendo
seguimiento y registrando las instrucciones de manufactura con el fin de minimizar errores
y mantener estandarizados los procesos de fabricacion.

Para cada lote de produccién debe emitirse una Orden de Produccidn, que se corresponde
con un modelo previamente aprobado para el producto a elaborar,

Las ordenes de produccién emitidas deben ajustarse a las instrucciones de produccion de
cada producto, ser controladas y autorizadas por personal responsable. Las mismas deben
contener:

e Nombre del producto

‘e Fecha de emisién de Ia Orden

‘o Namero de lote |

e Fecha de vencimiento de producto terminado

e Lista de materias primas involucradas con sus nimeros de cédigo, lote, y/o andlisis,
cantidades teéricas y reales utilizadas de cada uno de ellos

¢ Areas dénde deben efectuarse cada una de las etapas

. | Equipos utilizados

Ademas deben incluir, fecha y hora de inicio y finalizacién de cada etapa, registro de los
valores de las variables operacionales a controlar durante el proceso, las cuales
dependeran de cada proceso. Ej.: temperatura, tiempos, etc.

Deben mantenerse registras de los controles efectuados durante el proceso.

Se debe verificar antes de comenzar una nueva produccion que las dreas y equipos de
trabajo estén limpios y libres de materiales extrafios o del proceso anterior.

Todas las: operaciones de manejo de materiales y productos, tales como cuarentena,
muestreo, almacenamiento, etiquetado, despacho, procesado, envasado y distribucion,
deben efectuarse de canformidad con procedimientos o instrucciones escritas, y cuando
sea necesario, mantener registros. Debe disponerse de la totalidad de los registros que se
encuentran indicados por los procedimientos.
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5.2. OPERACIONES DE ENVASADO

Antes de iniciar las operaciones de envasado deben adoptarse medidas para asegurar que
el drea de trabajo, las lineas de envasado, las maquinas impresoras, y otros equipos-estén
limpios y libres de productos, materiales, o documentos previamente usados que no son
necesarios para la nueva operacién.

El nombre y nimero de lote del producto que se est4 manejando debe ser exhibido en cada
estacion o linea de envasado.

5.3. ETIQUETADO

El etiquetado debe realizarse de acuerdo a los requisitos de exportacién establecidos por-
DGSA-MGAP. Debe efectuarse lo mas pronto posible después de las operaciones de
envasado y cierre. Si se demora el etiquetado, se deben adoptar medidas apropiadas para
asegurar gue no haya confusién o error en el etiquetado.

Debe verificarse si es correcta la impresion (de los cddigos y fechas de caducidad, por
éjempto), ya sea que se efectlie en forma independiente o como parte del proceso de
envasado, y registrarse la verificacion. Si la impresién se efectda manualmente, debe
verificarse a intervalos regulares. '

6. CONTROLES -

Deben existir especificaciones y métodos analiticos especificos para todas las materias
primas, insumos y productos terminados.

La empresa debe tener procedimientos para el muestreo y para cada uno de los andlisis
que realiza, asi como registros de los estdndares y los materiales de referencia que utiliza.

Los registros de los analisis deben contener: .

« . Nombre del material analizado ya sea materia prima, producto terminado, o en
procesc '

* Ndmero de lote correspondiente o un niimero que lo identifique
+_Resultados obtenidos con las unidades correspondientes claramente expresado
¢ Fecha de andlisis
e Método utilizado y sus especificaciones
¢ [dentificacién de quien realiza el andlisis
e Identificacién de quien verifica los anélisis y los calculos.

El certificado de anlisis debe incluir la metodologia, las especificaciones y los resultados.
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Debe existir un procedimiento que describa como proceder en caso de obtener resultados
fuera de especificacion, que contemple registros de dichos resultados y de la investigacion
de las causas de los mismos.

Debe existir un procedimiento dénde se describa cémo se manejany eliminan los desechos
del laboratorio, que contemple el cuidado del ambiente y del personal.

Debe existir un procedimiento escrito para la aprobacién de cada lote elaborado, con la
verificacién del cumplimiento de las especificaciones establecidas, reahzado por el
Responsable Técnico.

La empresa debe guardar una contra muestra de cada jote de producto terminado
producido y mantenerlas en un lugar destinado para las mismas, con acceso restringido.
Las mismas se mantendran por el plazo de hasta un afio, luego de la fecha de vencimiento
del producto.

7. TRAZABILIDAD

ta empfesa debe contar con un sistema que permita seguir la evolucion historica del
producto en cada una de sus etapas productivas (con sus pasos y componentes), etapas de
almacenamiento y distribucién hasta la venta al consumidor final.

El producto final debe ser trazable a la materia vegetal utilizada asi como a todas las
materias primas. Se debe contar con un procedimiento escrito que permita la identificacion
segura y correcta de cada lote.

8. PRODUCTO NO CONFORME

Debe existir un procedimiento de destruccion con criterios de clasificacién para materiales
rechazados, defectuosos o vencidos, que incluya de ser necesario, el tradmite de
autorizacion de destruccién por la Division Sustancias Controladas del Ministerio de Salud
Publica cuando aplique.

Deben permanecer segregados y en custodia todos los materiales para destruccion hasta
la autorizacion por parte de la Divisién Sustancias Controladas.

La empresa debe tener un procedimiento documentado destinado a identificar eventos
que puedan causar el retiro de productos del mercado, un mecanismo para informar a los
clientes y avisar al organismo regulador en caso de que la empresa haya retirado el
producto por su propia iniciativa.

El Director Técnico es el responsable de la coordinacion del retiro del producto del mercado
y de la ejecucién del procedimiento.

LA
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El procedimiento debe incluir: la obligatoriedad de dar aviso a la Direccion General de
Servicios Agricolas (D.G.S.A.), las pautas para la realizacién de la comunicacién, y especificar

quien es el responsable de la misma, dirigida al sector o Departamento que la DGSA
designe.

El procedimiento de retirc debe establecer donde se depositaran los productos que son
devueltos a la empresa, ordenados y aislados del resto de los productos, con acceso
restringido.

9. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Todos los procesos y tareas que se realizan en la planta solicitante de la Habilitacién
deberan contar con procedimientos documentados y eficaces. Los procedimientos
operativos deben definir claramente el propésito, alcance, referencias y responsabilidades,
la rutina operativa, fecha de emisién, entrada en vigencia, firma y aclaracidn del personal
que emite, revisa y aprueba.

Debe_ existir. un procedimiento de gestion de. documentos que incluya control de
distribucién, control de cambios y conservacion de originales, asi come los registros
asociados.

Asimismo se debe incluir todo otro documento necesario para el cumplimiento de los
requisitos para la habilitacion.
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