ANEXO II

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PARA PRODUCTOS HIGIENICOS
DESCARTABLES DE USO EXTERNO Y PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO
INTRAVAGINAL

1. Alcances

El presente Anexo establece los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF)
utilizados en el disefio, compra, fabricacion, acondicionamiento, ensayos, envasado,
rotulado y almacenamiento, de todos los productos higiénicos descartables de uso externo y

productos higiénicos de uso intravaginal.

Las empresas habilitadas deberan asegurar la calidad, la seguridad y la eficacia de sus
productos mediante el cumplimiento de estos requisitos y aquellos establecidos en las

normativas complementarias.

2. Definiciones

Acondicionamiento: conjunto de operaciones al que es sometido un producto desde su

envase primario hasta su presentacion final.

Documentado: se refiere a un requisito, proceso, documento o actividad que ademads es

implementado y mantenido.

Empresa: persona humana o juridica que explota la actividad econdomica y/o industrializa

un producto contemplado por la legislacion sanitaria vigente.
Empresa contratada: empresa que ejecuta una etapa del proceso de fabricacion.

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 la infraestructura edilicia y operativa
necesaria para elaborar, envasar/fraccionar, controlar y acondicionar los productos en

unidades terminadas. Estos establecimientos podrdn contratar a terceros para cumplir
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alguna etapa del proceso de produccion o de control cuando la frecuencia de analisis o la

complejidad de los mismos asi lo justifiquen.

Establecimiento envasador/fraccionador o acondicionador: al que posee la infraestructura
edilicia y operativa necesaria para envasar/fraccionar o acondicionar en unidades de uso y

controlar los productos.

Establecimiento importador: al que posee como minimo un deposito adecuado y el

equipamiento y la infraestructura necesarios para almacenar y controlar los productos.

Fabricacion: todas las operaciones que son necesarias para la obtencion de los 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
ejercer la responsabilidad técnica de las actividades desarrolladas por la empresa y

reguladas por la legislacion sanitaria vigente.

Trazabilidad: capacidad de rastrear un producto en pos de identificar el origen y las
diferentes etapas de un proceso de produccion, incluyendo los datos de cuando y donde fue

producido, por quién, en qué cantidad y los materiales utilizados para su fabricacion.

Tercerizacion: contratacion de servicios de terceros para la ejecucion de una de las etapas

de fabricacion de productos.

Validacion: accion 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. La infraestructura de la planta y los equipos utilizados deberan emplazarse, disefiarse,
construirse, adaptarse y mantenerse de forma conveniente a las operaciones de elaboracion,
fraccionamiento/ envasado, acondicionamiento, inspeccidon y ensayos y/o almacenamiento.
Sus disposiciones y disefios deben tender a minimizar el riesgo de errores y a permitir una

limpieza y mantenimiento efectivos para evitar la contaminacion cruzada, la acumulacion
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de polvo o suciedad y cualquier efecto negativo sobre la calidad de los productos. Para ello,
las areas que lo ameriten deberdn, estar separadas entre si y contar con accesos

independientes desde pasillos de circulacion.

3.1.2. Las areas deben situarse en un entorno que minimice los riesgos de provocar la
contaminacion de los materiales y/o productos, desde el momento de su recepcion, durante

la fabricacion y hasta su almacenamiento y distribucion.

3.1.3. Las superficies interiores, paredes, pisos y techos deben ser lisas, sin grietas ni
fisuras, no deben liberar particulas y deben permitir su limpieza y/o desinfeccion de forma
facil, efectiva y estar en buen estado de conservacion. Ademas no deben ser inflamables ni

contaminar el ambiente.

3.1.4. La iluminacion, temperatura, humedad y ventilacion deben ser adecuadas de forma
que no afecten negativamente, de manera directa o indirecta, a los materiales, los 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 la limpieza y mantenimiento.

3.1.6. Cada fabricante debera establecer y mantener un sistema de control para prevenir la
contaminacion u otros efectos adversos sobre el producto y proveer condiciones de trabajo
adecuadas, tales como iluminacién, ventilacion, espacio, temperatura, humedad y cualquier
otra condicion ambiental, para todas las operaciones. Deben llevar registros de tales

condiciones asi como también de las revisiones periodicas.

3.1.7. Las areas deben limpiarse y, cuando corresponda, desinfectarse de acuerdo a las
instrucciones establecidas en los procedimientos documentados de la empresa. Deberan
disenarse y equiparse de forma tal que se logre una maxima proteccion contra la entrada de

insectos u otros animales.

3.1.8. Las operaciones de reparacion y mantenimiento deben mantenerse de manera tal que

no supongan ningun riesgo para la calidad, seguridad y eficacia de los productos.
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3.1.9. Los sectores de recepcion y expedicion 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,
segun un orden logico, de acuerdo a la secuencia de las operaciones y a los niveles

requeridos de limpieza.

3.2.2. La adecuacién 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 €stos y sus componentes, se evite la contaminacion cruzada y disminuya el
riesgo de omision o ejecucion errénea de cualquier etapa de la fabricacion o del control de

calidad.

3.2.3. Las zonas de produccion 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 areas del ingreso de

animales y contaminantes ambientales.

3.2.4. En los casos que se produzca polvo o desprendimiento de particulas deben tomarse

medidas especificas para evitar la contaminacion cruzada y facilitar la limpieza.

3.3. Areas de almacenamiento

3.3.1. Estas deben estar disefiadas o adaptadas para garantizar buenas condiciones de
almacenamiento, protegidas de modo de evitar la entrada de polvo, suciedad, insectos y
roedores entre otros; deben estar limpias y secas y mantenerse dentro de los limites
aceptables de temperatura y humedad cuando corresponda. En caso de que se necesiten

condiciones especiales éstas deben procurarse, comprobarse, documentarse y registrarse.

3.3.2. Las zonas de depodsito 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 y
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productos terminados, muestra/contramuestra, en cuarentena, aprobado, rechazado,

devuelto y retirado, entre otros.

3.3.3. Las areas de cuarentena deben estar segregadas, identificadas claramente y deben
quedar restringidas al personal autorizado. Cualquier sistema eventual que sustituya a la

cuarentena fisica debe proporcionar una seguridad equivalente.

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

tales.

3.4 Areas de control de calidad

3.4.1. Las areas 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 areas destinadas al control de inspeccion y ensayos deben estar separadas de las

zonas de produccion y ser disefiadas conforme a las operaciones que alli se realicen.

3.4.3. El establecimiento debe disponer de espacio de almacenamiento adecuado para

proteger las muestras y archivar los registros obtenidos.

3.4.4. En caso de ser necesario deberan disponerse de areas separadas para proteger los
instrumentos patron de referencia, sensibles del efecto de las vibraciones, interferencias

eléctricas, humedad, entre otros.

3.5. Areas auxiliares
3.5.1. Las salas de descanso y comedores deben estar separadas de las demds zonas.

3.5.2. Las instalaciones de vestuarios, lavabos y servicios deben ser de facil acceso y
adecuados al niimero de usuarios. Los servicios sanitarios no deben estar en comunicacion

directa con las areas operativas o de almacenamiento.
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3.5.3. Los talleres de mantenimiento deben estar separados de las zonas de produccion. En
caso de conservar piezas y herramientas en la zona de produccion, éstas deben mantenerse

en espacios o cajones reservados a tal fin.

3.6. Requisitos de Limpieza

3.6.1. El establecimiento debe contar con procedimientos documentados para la limpieza de
las areas, conforme al 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 la limpieza y mantenimiento de maquinas y
equipos, herramientas, instrumentos utilizados para la fabricacién y el control de los

productos.

3.6.2. Se debera establecer y documentar el programa para combatir insectos y roedores

como las especificaciones de los insecticidas o pesticidas utilizados.

3.7. Requisitos para el personal

3.7.1. La empresa debera contar con personal en numero suficiente con instruccion,
experiencia, entrenamiento y practica para asegurar que todas las actividades previstas en

esta norma sean correctamente desempefadas.

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

manipulados.

3.7.3. Todos los empleados deben realizar una capacitacion sobre las buenas practicas de

fabricacion establecidas en este anexo para comprender sus roles y 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 la indumentaria apropiada a la actividad que realizan.
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3.7.5. Deben tomarse medidas para evitar la entrada de personal no autorizado a las areas
de produccién, almacenamiento y control de calidad. Tales areas no deben utilizarse como

lugar de paso por el personal que no trabaje 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 los materiales o productos.

4. Requisitos del Sistema de Gestion de Calidad

4.1. La maxima autoridad de la empresa, de aqui en mas la Direccion, tiene la
responsabilidad de asegurar la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad, de
otorgar los recursos necesarios para llevar 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 incluird un
Manual de Calidad, procedimientos, instrucciones de trabajo, registros y cualquier otro
documento, de manera de garantizar que sus productos sean de calidad, seguros y eficaces.
Ademéas debe asegurar que los documentos que los componen se redacten, revisen,
aprueben, publiquen, distribuyan y administren de forma adecuada para la operacion y
control de los procesos, mientras que los obsoletos se retiren de circulacion y se archiven en

un plazo conveniente y definido.

4.3. Cada empresa debera establecer y mantener criterios para la evaluacion de proveedores
y 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:
a) nombre y/ o codigo interno de referencia del producto; b) los disefios completos del
producto; c¢) su composicion cuali-cuantitativa y especificaciones; d) procedimientos y
especificaciones de fabricacion y de compras; e) los equipamientos de produccion a ser
utilizados ; f) especificacion de los controles de proceso con sus respectivas metodologias;

g) especificaciones del producto terminado; h) su embalaje, rotulado e instrucciones de uso;
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1) condiciones de almacenamiento; j) lista completa de todos los materiales de envase y

empaque y k) especificacion de los controles de proceso, con sus respectivas metodologias.

4.5. Se deben mantener registros historicos de producto para cada lote, como minimo 2
afnos posteriores a la fecha de vencimiento, a fin de demostrar que los productos fueron
fabricados de acuerdo al registro maestro del producto y con los requisitos de esta norma.
Este registro deberd incluir, segiin corresponda, la siguiente informacion: fecha de
fabricacion, cantidad fabricada, componentes utilizados, resultados de inspecciones y
ensayos, cantidad liberada para distribucion, nimero de lote y cualquier otra informacion

requerida por la ANMAT, durante todas las fases de fabricacion.

En el caso de importadores debera incluir: fecha de fabricacion del lote, cantidad liberada
para distribucion, nimero de lote, resultados de inspecciones y ensayos y cualquier otra

informacion requerida por la ANMAT.

4.6. Los proveedores de materias primas y productos semielaborados y los 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 los procesos (ver inciso 10).

4.7. El Director Técnico es responsable por la liberacion de lotes de producto terminado, asi
como también de determinar el tratamiento de los reclamos/ devoluciones y llevar el

registro correspondiente de tales procesos.

4.8. El fabricante debe disponer de procedimientos para manipular productos no conformes,
registros que den cuenta del analisis de las causas y adoptar las acciones correctivas o

preventivas y su monitoreo.

4.9. Deben establecer procedimientos que permitan identificar, separar, retirar y destruir los

productos terminados vencidos de los depdsitos.

4.10. El establecimiento 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.
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4.11. La Direcciéon sera responsable de la revision periddica para verificar el
funcionamiento del Sistema de Gestion de Calidad. Para ello se deben realizar auditorias
internas, ejecutadas en intervalos regulares y con frecuencia suficiente, a fin de asegurar
que tanto las actividades del sistema de calidad como sus resultados satisfacen los
procedimientos especificados, se registren los resultados obtenidos, asi como las acciones a
implementar para revertir las no conformidades detectadas y los indicadores para su

monitoreo.

5. Produccion

5.1. Los productos deberan disenarse, fabricarse y almacenarse de manera tal que no

comprometan la salud de los usuarios.

5.2. Los procesos deben estar debidamente documentados, ser claros, coherentes y
distribuidos a todos 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 lote de productos que proporcione informacion
sobre la trazabilidad (identificacion del producto durante todas las fases de fabricacion)
identificando: fechas y cantidades fabricadas; componentes utilizados; resultados de
inspecciones y ensayos; cantidades liberadas para su distribucion, condiciones del entorno

de trabajo, entre otras informaciones.

5.4. Respecto a los productos no conformes el fabricante deberd identificar o documentar
problemas de calidad en los productos que se manipulan o en las distintas fases de
produccion a fin de iniciar, recomendar, proveer o implementar acciones correctivas para

problemas de calidad.

5.5. Antes de la liberacion de los productos en las distintas fases de fabricacion, se
realizardn las inspecciones y/o ensayos sobre los productos semielaborados y/o terminados,
segin corresponda. Hasta tanto se obtengan los resultados, los productos antes
mencionados, deberdn permanecer en cuarentena fisica o por sistema, identificados como

tales.
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5.6. El establecimiento debe poseer el equipamiento adecuado (incluido el soporte
informatico) que asegure la correcta elaboracion, envasado, inspeccion y/o ensayos y
almacenamiento de los diferentes productos que pretenda elaborar. El equipamiento de

produccion debe ser no contaminante ni contaminable.

6. Inspeccion y ensayos

6.1. Cada fabricante debera establecer y mantener las actividades de inspeccidon y ensayos

necesarios para asegurar que los requisitos especificados sean alcanzados.

6.1.1. Cuando sea aplicable, controles microbioldgicos deben ser realizados en cada lote de

producto terminado.

6.1.1.a. Se deberan efectuar controles microbioldgicos a cada lote de productos higiénicos

de uso intravaginal.

6.1.1.b. Los fabricantes de productos higiénicos descartables de uso externo que no
efectien estos controles lote a lote, deberan justificar la periodicidad de los ensayos

basados en evidencia.

6.2. Deberan tenerse en cuenta los requisitos relativos a los ingredientes que pudieran
migrar a la piel y/o mucosas, ya establecidos en la Resolucion del Ministerio de Salud N°
550/22, asi como también a las sustancias categorizadas como carcinogénicas, mutagénicas
y/o toxicas para la reproduccion y aquellas que bajo las condiciones normales o previsibles

de uso sean causticas, irritantes o sensibilizantes.

6.3. Las materias primas y los productos terminados deberdn contar con analisis 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 atoxica, para lo cual seran sometidas

a los siguientes ensayos: irritacion primaria y sensibilizacion.

6.5. Las materias primas presentes en la composicion de los productos higiénicos de uso
intravaginal deberdn contar ademds con evaluacion de citotoxicidad y de irritacion de la

mucosa vaginal.
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6.6. Estos ensayos se efectuaran para cada tipo de materia prima empleada en la confeccion
de los productos y 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 microbiologicos de orientacion,

con periodicidad variable, de acuerdo con la naturaleza de cada material.

6.8. Los productos terminados deberdn contar con los estudios de seguridad de irritacion
primaria, irritacion acumulativa y sensibilizacion. Estos estudios se repetirdn cada vez que

se cambie el proceso de fabricacion.

6.9. La liberacion de los productos terminados debera realizarse teniendo en cuenta los
resultados obtenidos en los ensayos de seguridad y eficacia. Para ello deberan contar con
normas nacionales, internacionales o metodologias validadas. En el caso de productos
importados, la autoridad regulatoria evaluara los protocolos de analisis emitidos en el pais

de origen a efectos de verificar dichos requisitos.

6.10. La autoridad de aplicacion podra solicitar mayor informacién, realizacion/repeticion
de inspecciones y/o ensayos, que sean de utilidad o se consideren relevantes a los fines de
demostrar que no se verdn comprometidas ni la calidad, ni la eficacia ni la seguridad de los

productos fabricados y/o importados por la empresa.

6.11. Las muestras deben ser representativas del lote por lo que el nimero de materias
primas y productos deben ser muestreados de acuerdo a un plan de muestreo. El tamafio de

la muestra deberd basarse en el lote producido.

6.12. Las muestras de materias primas deben ser retenidas hasta el vencimiento de su

periodo de vida util.

6.13. Las muestras de productos terminados deben ser retenidas en su envase original por 1
(un) afio luego del vencimiento de su plazo de validez. Si fuera necesario, en virtud de la
capacidad de las presentaciones de venta, podra retenerse también producto fraccionado en
un embalaje equivalente al del material de comercializacion a los fines de facilitar su

almacenamiento y la realizacion de los ensayos.

En todos los casos las muestras deben ser almacenadas en las condiciones especificadas, en
cantidad suficiente para permitir, como minimo, dos andlisis completos. En el caso de
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productos susceptibles de contaminacion microbiologica se debe mantener al menos una

muestra en su envase original.

Las muestras de retencion deben poseer un rétulo conteniendo identificacion, lote y fecha

de vencimiento.

7. Envasado y Rotulado

7.1. El envasado deberd ser adecuado para preservar los productos del deterioro y

minimizar el riesgo de contaminacion. El rotulado se hard en forma impresa en el envase.

7.2. Los rotulos, los envases que contienen rétulos impresos y/o las instrucciones de uso

deben almacenarse en un area o sector seguro y de acceso restringido.

7.3. Los rotulos deberan contener la informacion establecida por la Resolucion del
Ministerio de Salud N° 550/22 y normativa complementaria dictada por esta
Administracion Nacional. En el caso de productos importados, la informacion requerida
debera estar consignada en idioma espaiiol, sin perjuicio de que figuren otros idiomas en

los rotulos.

Cualquier leyenda especifica que atribuya caracteristicas especiales deberd estar
debidamente documentada, en base a revisiones cientificas y/o ensayos técnicos que den

sustento a tales afirmaciones.

7.4. Si se tratara de productos importados las leyendas de los rotulos tendran la respectiva

traduccion al espafiol, pudiendo contar con rétulos adheridos al envase.

8. Identificacion y trazabilidad

8.1. Los fabricantes deben asegurarse que las materias primas, productos semielaborados,
rotulos, envases, productos terminados y cualquier otro componente, sean trazables en toda
la fase de la produccion. Todos los materiales a emplear para la fabricacion de los

productos deben contar con un codigo (lote) relacionado con sus especificaciones.
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8.2. Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para la identificacion de
componentes, materiales de fabricacion y productos terminados durante todas las fases de

produccion, distribucion e instalacion.

9. Validacion

Las buenas practicas 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 limpieza y

saneamiento, softwares utilizados, métodos analiticos, entre otros.

10. Tercerizacion

10.1. Las actividades tercerizadas deberdn definirse, aprobarse y controlarse correctamente
para evitar malentendidos que puedan redundar en una calidad insatisfactoria del producto

o del trabajo.

10.2. Cada fabricante debe contar con documentos que establezcan las especificaciones
necesarias para asegurar que todos los componentes y productos semielaborados,
fabricados por terceros, estén en conformidad con lo pactado. También el fabricante debe
asegurar que los servicios ejecutados por terceros cumplan con los requisitos establecidos

en la presente norma.

10.3. El fabricante debera establecer y mantener criterios para la evaluaciéon de sus
proveedores y contratados, que especifiquen los requisitos que éstos deben satisfacer.
Ademas se deberd mantener actualizada la lista de proveedores y contratados, asi como los

registros de sus evaluaciones.

10.4. Tanto el contrato como las actividades tercerizadas pueden estar sujetas a inspeccion

por parte de las autoridades competentes.
10.5. El contratante:

10.5.1. Debe comprobar que todos los materiales y productos elaborados que le sean

entregados por el contratado cumplen con las especificaciones establecidas en el contrato.
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10.5.2. Debe controlar y revisar el desempefio del contratado y la identificacion e

implementacion de cualquier mejora necesaria.

10.5.3. Debe ser responsable de la revision y evaluacion de los registros y de los resultados

relacionados con las actividades tercerizadas.

10.5.4. El contratante es responsable de asegurar las actividades tercerizadas establecidas
en el contrato. Estos procesos deben incorporar los principios de la gestion de riesgo,

cuando corresponda.
10.6. El contratado:

10.6.1 Debe disponer de locales, equipos, conocimientos, experiencia y personal

competente para realizar satisfactoriamente la actividad tercerizada.

10.6.2 Comprobar que todos los productos o materiales que le sean entregados son

adecuados para el fin previsto.

10.6.3 Se abstendra de realizar cualquier actividad que pueda afectar negativamente a la

calidad del producto.

10.6.4 No subcontratara a un tercero, ninguna parte del trabajo que le haya sido confiado de

acuerdo al 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 a la calidad de las actividades tercerizadas ni a

los productos por ¢l entregados.
10.7 El Contrato:

10.7.1 Existird un contrato por escrito entre las partes en el que se establezcan claramente
las obligaciones y responsabilidades de cada una. Independientemente de ello, es el
fabricante quien asume la responsabilidad por la calidad, eficacia y seguridad de los

productos que el contratado provee.

10.7.2 El contrato debe describir claramente quien es responsable de adquirir, comprobar y
aprobar los materiales, de realizar las inspecciones y/o ensayos (antes, durante y después de

la actividad tercerizada) y quien tiene la responsabilidad de tomar muestras y analizarlas.

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