INFORME DE GRUPO DE TRABAJO PARALELO
SOBRE BPF EN EL AREA FARMACEUTICA

En la dltima reunion del SGT 11, realizada en Salvador, Brasil, fue acordado el
modelo de Contenido Minimo del Informe/Acta de Inspeccion y su metodologia
de intercambio, como complemento de éstos se propuso continuar con el
modelo de contenido minimo de certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
y realizar un intercambio virtual de los distintos modelos de certificados.

En la presente reunion, con la presencia de representantes de Brasil, Argentina
y Uruguay, el GT discutié sobre la informacion minima que deberia incluir el
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion. Se acuerda la informacion
minima que debe incluir el certificado segun se detalla:

ANEXO TECNICO

Contenido minimo del Certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricacion.

El certificado debe incluir:

1. ldentificacion de la autoridad sanitaria que emite el certificado.

2. Nombre de la empresa/razon social a la cual se certifica.

3. Direccién de la planta fabricante.

4. Numero de funcionamiento de la empresa.

5. Péarrafo que incluya indicacién de que cumple con las Buenas practicas
de Fabricacion.

6. Lineas de produccion, forma farmacéutica y en el caso de que se trate
de principios activos segregados indicar clase. En el caso de que el
establecimiento no realice todas las etapas del proceso de fabricacién,
debera especificarse la o las etapas productivas que realiza.

7. Firma de persona responsable por la emision del certificado.

8. Fecha de emision y vigencia del certificado.

El formato, el orden del contenido asi como el agregado de informacion
adicional quedaran a criterio de cada Estado Parte.

Se acuerda que la redaccion del proyecto de resolucién para el Contenido
minimo del certificado de Buenas Practicas de Fabricacion sera realizada por
Brasil y la revision del texto sera efectuada en la proxima reunion.



Brasil informa sobre los cambios propuestos en el documento borrador de la
OMS “Proposed updated text for WHO Good Manufacturing Practices For
Pharmaceutical Products: Main Principles” QAS/13.517 de enero de 2013.

El GT comenzoé con la evaluacion del documento propuesto por Uruguay “Risk
Classification of Good Manufacturing Practices (GMP) Observations” GUI-0023
de fecha 11/09/2012, de Canada y el documento propuesto por Argentina
“Clasificacion de deficiencias de cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricacion” , enviados previamente a cada EP para su evaluacion. Se adjunta
en anexo | el documento inicial generado a partir de la evaluacion de los
documentos antes mencionados. Se informa que no se ha completado aun la
discusioén de los documentos de trabajo y por ello el GT solicita que continiien
las reuniones paralelas de modo de poder dar continuidad a los trabajos
iniciados.
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