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1. Alcances

La siguiente Guia establece los requisitos de |as Buenas Précticas de Fabricacion (BPF) utilizados en el disefio,
compra, fabricacion, acondicionamiento, ensayos, embalado, rotulado y almacenamiento, de todos |os productos
higiénicos descartables de uso externo y productos higiénicos de uso intravaginal.

L as empresas habilitadas deberan asegurar la calidad, la seguridad y 1a eficacia de sus productos mediante el
cumplimiento de estos requerimientos y aquellos establecidos en |as normativas complementarias.

Cada vez que se mencione € término fabricante este aplicara a aquellos que realicen las actividades de
elaboracion, fraccionamiento/envasado, acondicionamiento y/o importacion de productos higiénicos descartables
de uso externo y productos higiénicos de uso intravaginal y alas personas humanas o juridicas que intervengan en
dichas actividades, quienes estaran sujetas alafiscalizacion y control de esta Administracion Nacional.

2. Definiciones

Acondicionamiento: conjunto de operaciones a que es sometido un producto desde su envase primario hasta su
presentacion final.

Autorizacion de funcionamiento/habilitacion: Acto privativo de la Autoridad Sanitaria con incumbenciaen la
vigilancia de los productos, en € que se otorga €l permiso para que las empresas realicen las actividades
propuestas, con la comprobacion previa del cumplimiento de los requisitos técnicos y administrativos especificos.



Empresa: Persona humana o juridica que explota la actividad econémicay/o industrializa un producto
contemplado por lalegislacion sanitaria vigente.

Empresa contratada: Empresa que e€jecuta una etapa de fabricacion, de la cual se obtiene un producto
semielaborado.

Empresa contratante: Empresa habilitada ante ANMAT que realiza el proceso de fabricacion del producto,
pudiendo tercerizar alguna etapa de éste.

Establecimiento fabricante/elaborador: Al que posea lainfraestructura ediliciay operativa necesaria para el aborar,
envasar/fraccionar, controlar y acondicionar |os productos en unidades terminadas. Estos establecimientos podran
contratar aterceros para cumplir alguna etapa del proceso de produccién o de control cuando la frecuencia de
andlisis o lacomplejidad de los mismos asi 1o justifiquen.

Establecimiento envasador/fraccionador o acondicionador: Al que posee lainfraestructura ediliciay operativa
necesaria para envasar/fraccionar o acondicionar en unidades de uso y controlar |os productos.

Establecimiento importador: Al que posee como minimo un deposito adecuado y el equipamientoy la
infraestructura necesarios para amacenar y controlar |os productos.

Documentado: se refiere aun requisito, proceso, documento o actividad que ademés es implementado y
mantenido.

Fabricacion: Todas las operaciones que son necesarias para la obtencién de |os productos contemplados por la
legislacion sanitaria vigente.

Responsable Técnico / Director Técnico: Profesional, con incumbencias afines a los productos y procesos
productivos, legalmente habilitado por la Autoridad competente para gjercer la responsabilidad técnica de las
actividades desarrolladas por la empresay reguladas por |a legislacién sanitaria vigente.

Trazabilidad: capacidad de rastrear un producto en pos de identificar €l origen y las diferentes etapas de un
proceso de produccién, incluyendo los datos de cuédndo y dénde fue producido, por quién, en qué cantidad y los
material es utilizados para su fabricacion.

Tercerizacion: es la contratacion de servicios de terceros parala € ecucion de una de | as etapas de fabricacion de
productos.

Validacion: Accién documentada, para establecer y demostrar que un proceso o procedimiento conduce necesaria
y efectivamente al objetivo requerido.

3. Requisitos de Infraestructura:
3.1. Generalidades

3.1.1. Lainfraestructurade la plantay |os equipos utilizados deberan emplazarse, disefiarse, construirse, adaptarse
y mantenerse de forma conveniente a las operaciones de el aboracion, fraccionamiento/ envasado,
acondicionamiento, inspeccion y ensayos y/o almacenamiento. Sus disposicionesy disefios deben tender a
minimizar €l riesgo de erroresy a permitir unalimpiezay mantenimiento efectivos para evitar la contaminacion
cruzada, la acumulacion de polvo o suciedad y cualquier efecto negativo sobre la calidad de los productos. Para



ello, las areas que |o ameriten deberan, estar separadas entre si y contar con accesos independientes desde pasillos
de circulacion.

3.1.2. Las éreas deben situarse en un entorno que minimice |os riesgos de provocar la contaminacion de los
materiales y/o productos, desde el momento de su recepciodn, durante la fabricacién y hasta su almacenamiento 'y
distribucion.

3.1.3. Las superficiesinteriores, paredes, pisosy techos deben ser lisas, sin grietas ni fisuras, no deben liberar
particulas y deben permitir su limpieza y/o desinfeccion de formafécil, efectivay estar en buen estado de
conservacion. Ademas no deben ser inflamables ni contaminar el ambiente.

3.1.4. Lailuminacion, temperatura, humedad y ventilacion deben ser adecuadas de forma que no afecten
negativamente, de manera directa o indirecta, alos materiales, |os productos semielaborados y/o terminados
durante su fabricacion y almacenamiento. Tampoco deberan afectar el normal funcionamiento de los equipos
involucrados en las distintas etapas productivas.

3.1.5. Los ductos de aire, luminarias, puntos de luz, ventilacion y otras instalaciones deben disefiarse y situarse de
modo de facilitar lalimpiezay mantenimiento.

3.1.6. Cada fabricante debera establecer y mantener un sistema de control para prevenir la contaminacion u otros
efectos adversos sobre €l producto y proveer condiciones de trabajo adecuadas, tales como iluminacién,
ventilacion, espacio, temperatura, humedad y cualquier otra condicién ambiental, para todas |as operaciones.
Deben llevar registros de tales condiciones asi como también de las revisiones periodicas.

3.1.7. Las éreas deben limpiarse y, cuando corresponda, desinfectarse de acuerdo alas instrucciones establecidas
en |os procedimientos documentados de la empresa. Deberan disefiarse y equiparse de formatal que se logre una
maxima proteccion contra la entrada de insectos u otros animales.

3.1.8. Las operaciones de reparacién y mantenimiento deben mantenerse de maneratal que no supongan ningun
riesgo paralacalidad, seguridad y eficacia de |os productos.

3.1.9. Los sectores de recepcion y expedicidn deben proteger a materiales y productos, que se encuentren en
transito, de las inclemencias del tiempo.

3.2. Areas de produccion

3.2.1. Deben disponerse de forma que la produccion pueda realizarse en zonas conectadas, segiin un orden |6gico,
de acuerdo ala secuencia de las operacionesy alos niveles requeridos de limpieza.

3.2.2. Laadecuacion del espacio de trabajo durante el proceso debe permitir la circulacion ordenada de los
materiales y los productos, de forma que se minimice el riesgo de confusion entre éstos y sus componentes, se
evite la contaminacién cruzaday disminuya el riesgo de omisién o g ecucion erronea de cualquier etapa de la
fabricacion o del control de calidad.

3.2.3. Las zonas de produccién deben ventilarse de forma eficaz y en caso de corresponder, con instalaciones de
control de aire adecuadas a los productos manipulados, a las operaciones realizadas y al ambiente. Todo ello
resguardando las éreas del ingreso de animalesy contaminantes ambiental es.

3.2.4. Enlos casos que se produzca polvo o desprendimiento de particul as deben tomarse medidas especificas



para evitar la contaminacion cruzaday facilitar la limpieza.
3.3. Areas de almacenamiento

3.3.1. Estas deben estar disefiadas o adaptadas para garantizar buenas condiciones de al macenamiento; deben
estar limpiasy secas y mantenerse dentro de los limites aceptabl es de temperaturay humedad cuando
corresponda. En caso de que se necesiten condiciones especial es éstas deben procurarse, comprobarse,
documentarsey registrarse.

3.3.2. Las zonas de depdsito deben tener la suficiente capacidad para permitir el almacenamiento ordenado de las
diversas categorias de materiales y productos. A saber: materias primas, materiales de acondicionamiento,
productos semielaborados, a granel, productos en cuarentena, terminados, aprobados, muestras/contramuestras,
rechazados, devueltos o retirados, entre otros.

3.3.3. Las areas de cuarentena deben estar segregadas, identificadas claramente y deben quedar restringidas al
personal autorizado. Cualquier sistema eventual gque sustituya a la cuarentena fisica debe proporcionar una
seguridad equivalente.

3.3.4. Debe disponerse de areas exclusivas, segregadas para el amacenamiento de materiales o productos
rechazados, retirados o devueltos y éstos deben identificarse como tales.

3.4 Areasde control de calidad

3.4.1. Las éreas de inspeccion visual podran estar incluidas dentro de la zona de produccion siempre que no
supongan ningun peligro para ésta ni los productos.

3.4.2. Las éreas destinadas a control de inspeccion y ensayos deben estar separadas de las zonas de produccion y
ser disefiadas conforme alas operaciones que alli se realicen.

3.4.3. El fabricante debe disponer de espacio de almacenamiento adecuado para proteger |las muestrasy archivar
los registros obtenidos.

3.4.4. En caso de ser necesario deberan disponerse de &reas separadas para proteger 10s instrumentos patron de
referencia, sensibles del efecto de las vibraciones, interferencias el éctricas, humedad, entre otros.

3.5. Areasauxiliares
3.5.1. Las salas de descanso y comedores deben estar separadas de las demés zonas.

3.5.2. Lasinstalaciones de vestuarios, lavabos y servicios deben ser de fécil acceso y adecuados al nimero de
usuarios. Los servicios sanitarios no deben estar en comunicacion directa con las areas operativas o de
almacenamiento.

3.5.3. Los talleres de mantenimiento deben estar separados de las zonas de produccion. En caso de conservar
piezasy herramientas en la zona de produccién, éstas deben mantenerse en espacios o cajones reservados atal fin.

3.6. Requisitos de Limpieza

3.6.1. El fabricante debe establecer procedimientos documentados para lalimpieza de las éreas, conforme a tipo



de producto manipulado en dicho sector (materias primas, semielaborado, descarte, terminado, cuarentena, no
conforme, almacenamiento, entre otros). Se llevaran registros de la actividad realizada. También se estableceran
los procedimientos y registros asociados para lalimpiezay mantenimiento de maguinasy equipos, herramientas,
instrumentos utilizados paralafabricaciény el control de los productos.

3.6.2. Se deberd establecer y documentar el programa para combatir insectos y roedores como las
especificaciones de los insecticidas o pesticidas utilizados.

3.7. Requisitos para €l personal

3.7.1. Laempresa debera contar con personal en nimero suficiente con instruccion, experiencia, entrenamiento y
préctica para asegurar que todas las actividades previstas en esta norma sean correctamente desempefiadas.

3.7.2. Los empleados deberan estar entrenados para realizar sus tareas de manera correcta, optimizando la
seguridad y la higiene y evitando la contaminacién de los productos manipulados.

3.7.3. Todos los empleados deben realizar una capacitacion sobre |las buenas précticas de fabricacion establecidas
en este anexo para comprender sus rolesy responsabilidades.

3.7.4. Cada fabricante debera asegurar que los empleados que estén en contacto con materiales o productos
cumplan con las adecuadas condiciones de salud y de higiene personal y con laindumentaria apropiadaala
actividad que realizan.

3.7.5. Deben tomarse medidas para evitar la entrada de personal no autorizado alas &reas de produccion,
almacenamiento y control de calidad. Tales &reas no deben utilizarse como lugar de paso por €l personal que no
trabagje en ellas.

3.7.6. No podran comer, ni beber, ni fumar en las areas productivas, de almacenamiento, o cualquier otra donde
se puedan ver afectados |os materiales o productos.

4. Requisitos del Sistema de Gestion de Calidad

4.1. Lamaxima autoridad de la empresa, de agui en més la Direccidn, tiene la responsabilidad de asegurar la
implementacion del Sistema de Gestion de Calidad, de otorgar 10s recursos necesarios parallevar adelante los
procesos, que los roles y responsabilidades estén documentados (organigrama) y que los empleados estén
comprometidos con el sistema implementado.

4.2. Se debe establecer y documentar el Sistema de Gestion de Calidad que incluirdun Manual de Calidad,
procedimientos, instrucciones de trabajo, registrosy cualquier otro documento, de manera de garantizar que sus
productos sean de calidad, segurosy eficaces. Ademas debe asegurar que los documentos que |os componen se
redacten, revisen, aprueben, publiquen, distribuyan y administren de forma adecuada parala operaciény control
de los procesos, mientras que los obsol etos se retiren de circulacion y se archiven en un plazo conveniente y
definido.

4.3. Cadafabricante debera establecer y mantener criterios parala evaluacion de proveedoresy contratados, que
especifiquen los requisitos, inclusive los de calidad, asi como sus registros y resultados.

4.4. El establecimiento debera contar con un registro maestro para cada producto que fabrica, fracciona, envasa o
acondiciona. Este registro debera contener, segun corresponda: @ nombre y/ o cédigo interno de referencia del



producto; b) los disefios completos del producto; ¢) su composicién cuali-cuantitativay especificaciones; d)
procedimientos y especificaciones de fabricacion y de compras; €) |os equipamientos de produccién a ser
utilizados ; f) especificacion de los controles de proceso con sus respectivas metodol ogias; g) especificaciones del
producto terminado; h) su embal gje, rotulado e instrucciones de uso; i) condiciones de almacenamiento; j) lista
completa de todos |os materiales de envase y empaque y k) especificacion de los controles de proceso, con sus
respectivas metodol ogias.

4.5. Se deben mantener registros historicos de producto para cada lote, como minimo 2 afios posteriores alafecha
de vencimiento, afin de demostrar que los productos fueron fabricados de acuerdo a registro maestro del
producto y con los requisitos de esta norma. Este registro deberaincluir, segin corresponda, la siguiente
informacion: fecha de fabricacion, cantidad fabricada, componentes utilizados, resultados de inspeccionesy
ensayos, cantidad liberada para distribucion, nimero de lote y cualquier otrainformacion requerida por la
ANMAT, durante todas | as fases de fabricacion.

En el caso de importadores deberaincluir: fecha de fabricacion del lote, cantidad liberada para
distribucion, nimero de lote, resultados de inspeccionesy ensayos'y cualquier otrainformacion requerida por la
ANMAT.

4.6. Los proveedores de materias primas y productos semielaborados y |os terceristas de procesos de fabricacion,
deberan ser evaluados y calificados de acuerdo a procedimientos documentados; sus registros deberan dar cuenta
de los resultados obtenidos luego de las evaluaciones y/o auditorias realizadas. Ademas, se celebraran contratos
entre el fabricante y las empresas donde se tercerizan |os procesos (ver inciso 10).

4.7. El Director Técnico es responsable por laliberacion de lotes de producto terminado, asi como también de
determinar el tratamiento de los reclamos/devolucionesy llevar e registro correspondiente de tales procesos.

4.8. El fabricante debe disponer de procedimientos para manipular productos no conformes, registros que den
cuentadel andlisis de las causas y adoptar |as acciones correctivas o preventivas'y su monitoreo.

4.9. Deben establecer procedimientos que permitan identificar, separar, retirar y destruir los productos terminados
vencidos de |os depdsitos.

4.10. El fabricante debe contar con un procedimiento que establezca el sistema de retiro de productos del mercado
en caso de ser necesario, asi como establecer en el registro los datos relativos a éstos, tales como destino,
cantidad, lote, tipo de falla, tipo de evento reportado, entre otros.

4.11. LaDireccién seraresponsable de larevision periddica para verificar e funcionamiento del Sistema de
Gestion de Calidad. Para ello se deben realizar auditorias internas, gjecutadas en intervalos regularesy con
frecuencia suficiente, afin de asegurar que tanto las actividades del sistema de calidad como sus resultados
satisfacen |os procedimientos especificados, se registren |os resultados obtenidos, asi como las acciones a
implementar para revertir las no conformidades detectadas y |os indicadores para su monitoreo.

5. Produccion

5.1. Los productos deberan disefiarse, fabricarse y almacenarse de maneratal que no comprometan lasalud de los
usuarios.

5.2. Los procesos deben estar debidamente documentados, ser claros, coherentes'y distribuidos atodos los



empleados. Se debe realizar una evaluacion regular para asegurar que todos los empleados estén cumpliendo con
los procesos vigentes de acuerdo a los estandares requeridos.

5.3. Deben establecerse registros para cada | ote de productos que proporcione informacion sobre la trazabilidad
(identificacion del producto durante todas las fases de fabricacion) identificando: fechasy cantidades fabricadas;
componentes utilizados, resultados de inspecciones y ensayos; cantidades liberadas para su distribucion,
condiciones del entorno de trabgjo, entre otras informaciones.

5.4. Respecto alos productos no conformes el fabricante debera identificar o documentar problemas de calidad en
los productos que se manipulan o en las distintas fases de produccién afin de iniciar, recomendar, proveer o
implementar acciones correctivas para problemas de calidad.

5.5. Antes de laliberacion de los productos en las distintas fases de fabricacion, se realizaran las inspecciones y/o
ensayos sobre |os productos semielaborados y/o terminados, segin corresponda. Hasta tanto se obtengan los
resultados, 1os productos antes mencionados, deberan permanecer en cuarentena fisica o por sistema,
identificados como tales.

5.6. El establecimiento debe poseer el equipamiento adecuado (incluido el soporte informético) que asegure la
correcta elaboracion, envasado, inspeccién y/o ensayos y almacenamiento de los diferentes productos que
pretenda el aborar. El equipamiento de produccién debe ser no contaminante ni contaminable.

6. Inspeccion y ensayos

6.1. Cada fabricante debera establecer y mantener las actividades de inspeccion y ensayos necesarios para
asegurar que los requisitos especificados sean al canzados.

6.2. Deberén tenerse en cuenta los requisitos relativos alos ingredientes que pudieran migrar alapiel y/o
mucosas, ya establecidos en la Resolucion del Ministerio de Salud 550/22, asi como también alas sustancias
categorizadas como carcinogénicas, mutagénicas y/o toxicas paralareproduccion y aguellas que bajo las
condiciones normales o previsibles de uso sean causticas, irritantes 0 sensibilizantes.

6.3. Las materias primasy |os productos terminados deberén contar con andlisis que permitan verificar su
inocuidad, seguridad y eficacia.

6.4. Las materias primas presentes en la composicion de los productos higiénicos descartables de uso externo
deberan ser de naturaleza atdxica, paralo cual serén sometidas alos siguientes ensayos: irritacion primariay
sensibilizacion.

6.5. Las materias primas presentes en la composicién de los productos higiénicos de uso intravagina deberan
contar ademas con evaluacion de citotoxicidad y de irritacion de la mucosa vaginal.

6.6. Estos ensayos se efectuaran para cada tipo de materia prima empleada en la confeccion de los productosy se
deberan repetir cada vez que se produzca un cambio en las especificaciones de éstas.

6.7. Las materias primas deberan ser sometidas a ensayos microbiol 6gicos de orientacion, con periodicidad
variable, de acuerdo con la naturaleza de cada material.

6.8. Los productos terminados deberan contar con |os estudios de seguridad de irritacion primaria, irritacion
acumulativay sensibilizacion. Estos estudios se repetirdn cada vez que se cambie el proceso de fabricacion.



6.9. Laliberacién de los productos terminados debera realizarse teniendo en cuenta | os resultados obtenidos en
los ensayos de seguridad y eficacia. Para ello deberén contar con normas nacionales, internacionales o

metodol ogias validadas. En el caso de productos importados, |a autoridad regul atoria evaluara |os protocol os de
andlisis emitidos en €l pais de origen a efectos de verificar dichos requisitos.

6.10. La autoridad de aplicacién podra solicitar mayor informacién, realizaci on/repeticidn de inspecciones y/o
ensayos, que sean de utilidad o se consideren relevantes alos fines de demostrar gque no se veran comprometidas
ni lacalidad, ni laeficaciani la seguridad de los productos fabricados y/o importados por la empresa.

7. Envasado y Rotulado

7.1. El envasado debera ser adecuado para preservar |os productos del deterioro y minimizar e riesgo de
contaminacion.

7.2. Losrétulos, los envases gque contienen rétul os impresos y/o |as instrucciones de uso deben almacenarse en un
area o sector seguro y de acceso restringido.

7.3. Los rétulos deberan contener lainformacion establecida en la Resolucién del Ministerio de Salud N° 550/22
y toda normativa complementaria dictada por esta Administracion. En € caso de productos importados, la
informacion requerida debera estar consignada en idioma espariol, sin perjuicio de que figuren otros idiomas en
los rétulos. Cualquier leyenda especifica que atribuya caracteristicas especial es debera estar debidamente
documentada, en base a revisiones cientificas y/o ensayos técnicos que den sustento a tales afirmaciones.

8. Identificacion y trazabilidad

8.1. Los fabricantes deben asegurarse que las materias primas, productos semielaborados, rétulos, envases,
productos terminados y cualquier otro componente, sean trazables en toda |la fase de la produccion. Todos los
materiales a emplear parala fabricacién de los productos deben contar con un codigo (lote) relacionado con sus
especificaciones.

8.2. Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para laidentificacion de componentes,
materiales de fabricacion y productos terminados durante todas | as fases de produccion, distribucion e instalacion.

9. Validacion

L as buenas précticas de fabricacion involucran una serie de procesos que deben validarse, es decir proporcionar
evidencia cientifica de que un proceso es capaz de entregar un producto de calidad. Ejemplos de esta validacion
incluyen: validacion de limpiezay saneamiento, softwares utilizados, métodos analiticos, entre otros.

10. Tercerizacion

10.1. Las actividades tercerizadas deberan definirse, aprobarse y controlarse correctamente para evitar
mal entendidos que puedan redundar en una calidad insatisfactoriadel producto o del trabajo.

10.2. Cada fabricante debe contar con documentos que establ ezcan | as especificaciones necesarias para asegurar
que todos |os componentes y productos semielaborados, fabricados por terceros, estén en conformidad con lo
pactado. También el fabricante debe asegurar que los servicios gecutados por terceros cumplan con los requisitos
establecidos en la presente norma.



10.3. El fabricante debera establecer y mantener criterios para la evaluacion de sus proveedores y contratados,
gue especifiquen los requisitos que éstos deben satisfacer. Ademés se debera mantener actualizadalalistade
proveedoresy contratados, asi como |os registros de sus eval uaciones.

10.4. Tanto el contrato como las actividades tercerizadas pueden estar sujetas ainspeccion por parte de las
autoridades competentes.

10.5. El contratante:

10.5.1. Debe comprobar que todos |os materiales y productos el aborados que |e sean entregados por e contratado
cumplen con las especificaciones establecidas en el contrato.

10.5.2. Debe controlar y revisar el desempefio del contratado y laidentificacion e implementacion de cualquier
mejora necesaria.

10.5.3. Debe ser responsable de larevision y evaluacion de los registros y de los resultados rel acionados con las
actividades tercerizadas.

10.5.4. El contratante es responsable de asegurar |as actividades tercerizadas establecidas en €l contrato. Estos
procesos deben incorporar |os principios de la gestion de riesgo, cuando corresponda.

10.6. El contratado:

10.6.1 Debe disponer de locales, equipos, conoci mientos, experienciay personal competente pararealizar
satisfactoriamente la actividad tercerizada

10.6.2 Comprobar que todos los productos o materiales que le sean entregados son adecuados para €l fin previsto.
10.6.3 Se abstendra de realizar cualquier actividad que pueda afectar negativamente a la calidad del producto.

10.6.4 No subcontratard a un tercero, ninguna parte del trabajo que le haya sido confiado de acuerdo a contrato,
sin que el contratante lo haya evaluado y aprobado previamente.

10.6.5 No debera hacer cambios sin autorizacion del contratante, fuera de los términos del contrato, que puedan
afectar negativamente ala calidad de |as actividades tercerizadas ni alos productos por é entregados.

10.7 El Contrato:

10.7.1 Existira un contrato por escrito entre las partes en €l que se establezcan claramente las obligaciones y
responsabilidades de cada una. Independientemente de ello, es el fabricante quien asume la responsabilidad por la
calidad, eficaciay seguridad de los productos que el contratado provee.

10.7.2 El contrato debe describir claramente quien es responsable de adquirir, comprobar y aprobar |os
materiales, de realizar las inspecciones y/o ensayos (antes, durante y después de la actividad tercerizada) y quien
tiene laresponsabilidad de tomar muestras y anadlizarlas.

10.7.3 El contrato debe permitir el acceso e inspeccion alas instalaciones del contratado.
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