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ACTA DE INSPECCIÓN PARA ESTABLECIMIENTOS DE  

FABRICACIÓN DE COSMÉTICOS Nº ................ - I - 201… 

 
En Lima, siendo las ….......... horas del día ….......... del mes de …….......................... de ..........., los que suscriben 

Inspectores de la Dirección General de Medicamentos Insumos y Drogas – DIGEMID, se constituyeron en el local de 

la empresa .................................................................................................................................................................., con el 

fin de efectuar la inspección: 

 

1.  PARTICIPANTES EN LA INSPECCION: 

 FUNCIONARIOS DIGEMID: ______________________________________________________________________ 

  ______________________________________________________________________ 

  ______________________________________________________________________ 

 FUNCIONARIOS DE ENTIDADES ACREDITADAS: ___________________________________________________ 

   ______________________________________________________________________ 

 FUNCIONARIOS DE LA EMPRESA: _______________________________________________________________ 

    ______________________________________________________________________ 

    ______________________________________________________________________ 

   

1.1 TIPOS DE INSPECCION  

 

Completa:  

Certificación _____________ Reglamentaria __________ Autorizacion de Funcionamiento________________ 

 Seguimiento _____________ Especial________________ Otros ____________________________________  

 

Parcial  por: 

Ampliación: _____________________________________________________________________________ 

Verificación: _____________________________________________________________________________ 

Proceso: _____________________________________________________________________________ 

 

2. GENERALIDADES  

 

2.1. DIRECCION :  ____________________________________________________________________________ 

2.2. CIUDAD :  ______________________________________ TELÉFONO: ______________________________ 

2.3. REPRESENTANTE LEGAL : _________________________________________________________________ 

2.4. DIRECTOR TÉCNICO : _____________________________________________________________________ 

 TITULO:  _____________________________________________ Nº C.Q.F.P.________________________ 

Expedido por: ____________________________________________________________________________ 

Fecha: __________________________________________________________________________________ 

  

2.5. Químico Farmacéutico Responsable de Producción: ___________________________________________  

TITULO: ____________________________________________ Nº C.Q.F.P.________________________ 

Expedido por: __________________________________________________________________________ 

Fecha: _______________________________________________________________________________ 
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2.6. Profesional responsable de Garantía de la Calidad/ Control de Calidad: 

_____________________________________________________________________________________ 

_____________________________________________________________________________________ 

TITULO: ____________________________________________ Nº C.Q.F.P.________________________ 

Expedido por: __________________________________________________________________________ 

Fecha: _______________________________________________________________________________ 

 

2.7 R.U.C (Anexar copia): ________________________________________________________________ 

  

 2.8 DOCUMENTOS (anexar listado o verificar) 

 

a) Organigrama General y Organigrama de la planta : ______________________________________ 

b) Plano de edificación de la planta y distribución de áreas: __________________________________ 

c) Certificado de Saneamiento ambiental : _______________________________________________ 

d) Resolución Directoral de autorización de funcionamiento, autorización sanitaria o registro de 

empresa: _______________________________________________________________________ 

e) Informe de la  producción anual por forma cosmética de acuerdo a su capacidad instalada 

________________________________________________________________________________ 

f) Relación de productos que fabrican con su respectivo Registro Sanitario._____________________ 

g) Relación de empresas a las que prestan servicios de manufactura __________________________ 

h) Línea de producción _______________________________________________________________ 

i) Diagrama de flujo de la producción de acuerdo a las formas cosméticas ______________________ 

j) Relación de equipos y maquinas claves en producción ____________________________________ 

k) Relación de equipos  para ensayos físico-químicos y microbiológicos ________________________ 

l) Relación de equipos para controles de proceso y materiales de empaque _____________________ 

ll) Verificar lista de procedimientos estándar de operación ___________________________________ 

 

 

 ASUNTO SI NO OBSERV. 

3 CLASIFICACIÓN DE LA ACTIVIDAD COMERCIAL    

3.1 Adquisición de materia prima:    

  - Compra local?   Informativo 

  - Es importador?   Informativo 

  - Producto terminados?    

  - Se encuentran disponibles los certificados de análisis?   Informativo 

3.2 Es importador:    

  - Productos terminado?    

  - Producto en granel?    

  - Exigen certificado de análisis del fabricante?    

  - Se encuentran disponibles los certificados de análisis?    
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 ASUNTO SI NO OBSERV. 

4 CLASIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO -    

4.1 Laboratorio fabricante de:    

 - Medicamentos    

 - ProductosGalénicos    

 - Cosméticos    

 - Insumos para la salud    

 - Productos Naturales    

 - Productos Veterinarios    

 - Material Odontológico    

 - Material Médico    

 - Productos de Higiene Personal o Doméstica    

 - Otros   Informativo 

4.2 Fabrican, envasan, controlan o codifican productos a terceros 

a) Cuales? 

_____________________________________________________
_____________________________________________________ 

  Informativo 

 b) De que empresa (s)? 

_____________________________________________________
_____________________________________________________ 

  Informativo 

 c) Se cuenta con los contratos correspondientes de fabricación, 
envase y/o empaque? 

  Informativo 

4.3 Contrata la fabricación de envasado, empacado, control o codificado 
de sus productos con terceros? 

  Informativo 

 a) Cuáles? 

____________________________________________________ 

____________________________________________________ 

   

 b) Con que empresa (s)? 

____________________________________________________ 

____________________________________________________ 

   

4.4. Tienen infraestructura para las siguientes áreas de producción :   Informativo 

 a)  Sólidos    

 Polvos compactos    

 Polvos sueltos    

 Talcos    

 Jabones    

 Desodorantes    

 Lápices    

 Otros productos    

 b)  Líquidos    

 Shampoos, reancondicionadores    

 Lociones, colonias    

 Perfumes    

 Aceites    

 Desodorantes    

 Esmaltes    

 Tintes    

 Otros productos    

 c) Semisólidos    

 Cremas, pomadas    
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 ASUNTO SI NO OBSERV. 

 Desodorantes    

 Geles    

 Lápices labiales    

 Rímel    

 Tintes    

 Otros productos    

5 PERSONAL    

5.1. Capacitación    

 a) Conoce el personal el organigrama de manufactura con las líneas 
de autoridad claramente definidas? 

  Informativo 

 b) Existen procedimientos escritos que describan las funciones y 
responsabilidades del personal? 

  Mayor 

 c) Los conoce el personal?   Mayor 

 d) El personal clave tiene designado sus reemplazos por escrito?   Menor 

 e) Se tiene programas de inducción escritos para el personal nuevo? 
(temporal o fijo) 

  Mayor 

 f) Se cuenta con normas de higiene personal?   Mayor 

 g) Se cuenta con un programa de seguridad  industrial?   Menor 

 h) Existen programas escritos para capacitación continua del 
personal en BPM? 

  Menor 

 Cuál (es)? 

____________________________________________________________

____________________________________________________________

____________________________________________________________ 

   

 i) Se documentan estas actividades?   Mayor 

 j) Se capacita al personal en las labores específicas de su trabajo y 
en el desempeño en aquellas áreas que exigen precauciones 
especiales? 

  Mayor 

 k) Está documentado?   Mayor 

 l) Existen procedimientos escritos para el ingreso de los visitantes a 
la planta? 

  Menor 

5.2 Higiene y salud ocupacional    

 Higiene del personal    

 a) Se realiza un examen médico y de laboratorio para el ingreso a la 
empresa? 

  Mayor 

 Cuál (es)?  

____________________________________________________________

____________________________________________________________

____________________________________________________________ 

   

 b) Se realizan anualmente exámenes médicos y de laboratorio al 
personal? 

  Mayor 

 Cuál (es)?  

____________________________________________________________

____________________________________________________________

____________________________________________________________ 

   

 c) Se documentan? 

Existen normas que prohíban el comer y fumar dentro de las áreas 
productivas? 

  Menor 

  Aseo y Limpieza    

 a) Se suministran los implementos de aseo y limpieza necesarios?   Mayor 

 b) Se evita el contacto directo entre las manos del operador y las 
materias primas, productos intermedios o graneles? 
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 ASUNTO SI NO OBSERV. 

5.3 Dotación de ropa de trabajo    

 a) Está dotado el personal (temporal y fijo) de la vestimenta de 
trabajo adecuada para cada área? 

  Mayor 

 b) Se provee al personal de los equipos de seguridad industrial?   Mayor 

 c) Existen procedimientos escritos sobre el uso de los implementos 
de de trabajo para el personal en cada una de las áreas?  

  Informativo 

 d) Están limpios y en buen estado los uniformes?   Mayor 

 e) Existen procedimientos escritos sobre la entrada del personal de 
mantenimiento a las áreas durante el proceso de manufactura?     
Se cumplen? 

  Mayor 

6 INSTALACIONES Y MATENIMIENTO    

6.1  Existen programas de mantenimiento y reparaciones?   Mayor 

6.2  Existe en todas las áreas del establecimiento un sistema adecuado 
de recolección y manejo de desechos? Existen procedimientos 
escritos? 

  Mayor 

6.3 Parte exterior de la Planta o Edificación    

 a) Se encuentran las áreas limpias adyacentes a la planta, 
pertenecientes a la empresa, limpias y libres de plagas y focos de 
contaminación? 

  Menor 

 b) Existe contaminación por industrias vecinas?   Informativo 

 c) En caso afirmativo, tienen sistemas de prevención?   Menor 

6.4 Parte Interior de la Planta    

 a) Se observa la planta limpia y en buen estado de mantenimiento?   Mayor 

 b) Existen procedimientos escritos con responsabilidades asignadas 
sobre la forma, frecuencia y medios de limpieza o desinfectantes a 
emplear? Se registran? 

  Mayor 

 c) Se tienen registros de saneamiento y control de plagas?   Mayor 

6.5 Áreas accesorios ( De servicio al personal)    

 Servicios Sanitarios    

 a) Están ubicados fuera del área de producción?   Mayor 

 b) Se encuentran separados para personal femenino y masculino?   Mayor 

 c) Son suficientes de acuerdo al número de personal?   Mayor 

 d) Están adecuadamente dotados, aseados y ventilados?   Mayor 

 e) Están dotados de secador ( de aire o toallas desechables) y 
dosificadores de jabón? 

  Mayor 

 Vestuarios    

 a) Existen vestuarios para personal femenino y masculino?   Mayor 

 b) Existen sitios individuales para guardar los objetos personales?   Menor 

 c) Se encuentran limpios, ordenados y suficientemente ventilados?   Menor 

 d) Existen procedimientos escritos apropiados para el ingreso y 
egreso de los Vestuarios? 

  Menor 

 Áreas de Mantenimiento    

 a) Existe un sitio independiente de las áreas de producción destinado 
a mantenimiento? 

  Menor 

 b) Se almacenan las herramientas y repuestos adecuadamente?   Informativo 

 Áreas Sociales    

 a) Están separadas de las áreas de producción?   Mayor 

 b) Existe un sistema correcto que evite que los uniformes empleados en 
los procesos de producción se contaminen en las áreas sociales? 

  Menor 

7 SISTEMAS DE APOYO CRITICO    

7.1 Sistema de suministro y extracción de aire    

 a) Tiene un sistema central?   Informativo 

 b) Tiene un sistema individual?   Informativo 
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 ASUNTO SI NO OBSERV. 

 c) Se manejan  diferenciales de presión?   Informativo 

 d) Tienen instrumentos  de control y procedimientos de 
mantenimiento de los mismos? 

  Menor 

 e) Se llevan registros de temperatura, humedad relativa (cuando se 
requieren)? 

  Menor 

 f) Se tienen procedimientos escritos de mantenimiento de los 
sistemas de aire? (cuando se requiere)  

  Menor 

 g)  Hay procedimientos escritos para el manejo de posibles 
condiciones de riesgo en los sistemas de aire? 

Cuáles?  ____________________________________________  

____________________________________________________ 

  Informativo 

7.2 Sistema de Agua   Informativo 

 a) Tipos de suministro de agua:    

 Acueducto?    

 De pozo?    

 Otros?    

 b) Para que utilizan cada tipo de agua? Explicar   Informativo 

 c) Posee tanques de almacenamiento de agua?   Informativo 

 d) Existen procedimientos documentados de limpieza y sanitización 
de los tanques de agua? 

  Mayor 

 e) Que clase de agua utilizan en producción?    

 Potable?   Informativo 

 Purificada?   Informativo 

 f) Que procesos de Tratamiento  del agua utiliza?    

 Desionización?   Informativo 

 Destilación?   Informativo 

 Por Osmosis Inversa?   Informativo 

 Otros?   Informativo 

 g) Se realiza controles periódicos  que  aseguren su calidad?             
Se registran? 

  Mayor 

 h) Es adecuado el diseño y el material de las tuberías de conducción 
del agua? 

  Mayor 

 i) Están debidamente identificados y son adecuados los puntos de 
muestreo? 

  Menor 

 j) Existe un procedimiento escrito de muestreo que especifique 
cuándo y cómo tomar las muestras? 

  Mayor 

 k) Hay procedimientos escritos para limpieza y desinfección de 
tuberías de conducción del agua utilizada en la fabricación?          
Se documenta apropiadamente? 

  Mayor 

 l) Hay instrucciones escritas para cada tipo de calidad de agua, 
donde se especifiquen las medidas correctivas a tomar y los 
parámetros de aceptación y rechazo?  

  Mayor 

7.3 Tratamiento de Aguas residuales    

 a) Dispone de un sistema de vertimiento de aguas residuales y 
residuos industriales? 

  Informativo 

 b) Cuenta con sistemas de desagües y sifones sanitarios, 
suficientemente protegidos? 

  Menor 

 c) Tienen pisos con desniveles adecuados hacia el sifón o canal de 
desagüe? 

  Informático 

7.4 Sistema de vapor    

 a) Tienen suministro de vapor?   Informativo 

 b) Qué tipo de caldera usa?   Informativo 

 c) Se efectúan controles al agua que alimenta la caldera?    Informativo 

 d) En que utiliza el vapor?  _________________________________    Informativo 
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 ASUNTO SI NO OBSERV. 

 e) Se efectúan controles de calidad al vapor generado?             
Cuáles? ______________________________________________  

  Informativo 

 f) Qué tipo de combustible utilizan?  _________________________    Informativo 

 g) Qué manejo tienen los residuos de la caldera?  
___________________________________________________  

  Informativo 

8 ÁREA DE ALMACENAMIENTO    

8.1. Materias Primas    

 a) Cuenta con espacios suficientes  y están debidamente asignados y 
señalizados: 

   

 Recepción?   Menor 

 Área de almacenamiento?   Mayor 

 Área de muestreo?   Mayor 

 Área de rechazos?   Menor 

 b) En caso negativo, explique 

____________________________________________________  

____________________________________________________  

   

 c) Está restringida la entrada al personal ajeno a los almacenes y 
bodegas? 

  Menor 

 d) Las materias primas sensibles a temperaturas y humedad se 
almacenan correctamente? (verificar registros) 

  Mayor 

 e) Disponen de un sistema de protección adecuado para manejar 
materiales inflamables? Están debidamente identificados y 
señalizados? 

  Mayor 

 f) Se encuentran las áreas  limpias, ordenadas y en buen estado?   Mayor 

 g) Son adecuadas las condiciones de limpieza, orden y 
mantenimiento de: 

   

 Estanterías?   Menor 

 Parihuelas?   Menor 

 Paredes?   Menor 

 Pisos?   Menor 

 Puertas?   Menor 

 Techos?   Menor 

 Ventanas?   Menor 

 h) Existe ventilación e iluminación adecuada?   Menor 

 i) Se encuentran las materias primas almacenadas sobre parihuelas 
o en estanterías separadas de las paredes con espacios 
suficientes para revisión y aseo? 

  Menor 

 j) Se encuentran las materias primas identificadas con :   Critico 

 Nombre o código   Informativo 

 Número de lote y fecha de recepción?   Informativo 

 Cantidad aprobada?   Informativo 

 Fecha de  análisis?   Informativo 

 Fecha de  reanálisis?   Menor 

 Fecha de vencimiento para las materias primas perecibles?   Mayor 

 Número de análisis?   Mayor 

 Número de recipientes?   Informativo 

 Proveedor?   Informativo 

 k) Se utilizan las materias primas de acuerdo con un sistema ingreso 
FIFO (lo primero que entra es lo primero que sale)?                
FEFO (lo primero que vence es lo primero que sale)? 

  Informativo 
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 ASUNTO SI NO OBSERV. 

 l) Están las materias primas y materiales localizados e identificados 
de acuerdo al estado en que se encuentran? (aprobado, 
cuarentena y rechazado) 

  Critico 

 ll)  Cuenta con un sistema que registre, documente y controle el 
manejo de las materias primas? 

  Mayor 

 m) Existen procedimientos escritos para recepción?   Mayor 

 n) Existen procedimientos escritos para muestreo?   Mayor 

 ñ)  Cuenta con procedimientos escritos que indiquen cómo actuar en 
caso de intoxicaciones? 

  Mayor 

 o) Cuentan con medidas de seguridad para desechar los rótulos de 
materias primas utilizadas? 

  Mayor 

8.2 Área de dispensación o pasaje    

 a) Existe un área de pasaje debidamente identificada y separada 
Físicamente? 

  Mayor 

 b) Se encuentra el área limpia y ordenada?   Mayor 

 c) Están iluminadas las áreas de pasaje?   Mayor 

 d) Tienen sistemas de suministro y extracción de aire?   Menor 

 e) Se dispensa contra Orden de Producción?   Mayor 

 f) Existe procedimientos escritos para:  

Manejo de insumos y utensilios empleados? 

Limpieza después de cada operación? 

  
Mayor 

Mayor 

 g) Se supervisa y se documenta debidamente su cumplimiento?      Mayor 

 h) Se llevan registro de calibración de las balanzas y básculas?   Mayor 

 i) Se realizan estas calibraciones por personal idóneo, como 
mínimo una vez al año? 

  Mayor 

 j) Se identifican individualmente las materias primas dispensadas 
para cada orden de producción? 

  Mayor 

 k) Se transportan y entregan adecuadamente las materias primas 
dispensadas al área de producción? 

  Informativo 

 l) Utiliza el personal ropa y elementos de protección adecuados 
para el pasaje de materias primas? 

  Menor 

 ll)  Cuenta con un sitio especial para almacenar correctamente 
materias primas pesadas 

  Menor 

8.3 Áreas de almacenamiento de materiales de acondicionamiento 
y envase 

   

 a) Se encuentran las áreas debidamente identificadas?   Menor 

 b) Son adecuadas las condiciones de limpieza, orden y 
mantenimiento de: 

   

 Estanterías?   Menor 

 Parihuelas?   Menor 

 Paredes?   Menor 

 Pisos?   Menor 

 Puertas?   Menor 

 Techos?   Menor 

 Ventanas?   Menor 

 c) Están iluminadas? 

Están ventiladas? 
   

 d) Existen procedimientos escritos para la recepción, manejo y 
muestreo de Material de envase y empaque? 

  Menor 

 e) Están identificados los materiales que se encuentran 
almacenados en cuanto a: 

  Critico 

 Nombre o Código?   Menor 

 Número lote y fecha de recepción?   Informativo 

 Cantidad aprobada?   Informativo 
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 ASUNTO SI NO OBSERV. 

 Fecha de análisis y de expiración si la tiene?   Informativo 

 Número de análisis y firma de la persona que analizó?   Informativo 

 Número de recipientes?   Informativo 

 Proveedor?    

 f) Los materiales están identificados y localizados de acuerdo con 
el estado en que se encuentran?  

Aprobado ___________________________________________  

Cuarentena __________________________________________  

Rechazado __________________________________________ 

  Mayor 

8.4 ALMACENES DE PRODUCTOS TERMINADOS    

 a) Están los almacenes debidamente identificados?   Menor 

 b) Se encuentran limpios y ordenados?   Mayor 

 c) Se encuentran debidamente iluminados y ventilados?   Menor 

 d) Son adecuadas las condiciones de limpieza, orden y 
mantenimiento de: 

  Menor 

 Estanterías   Menor 

 Parihuelas?   Menor 

 Paredes?   Menor 

 Pisos?   Menor 

 Puertas?   Menor 

 Techos?   Menor 

 Ventanas?   Menor 

 e) Se encuentran debidamente ordenados e identificados los 
productos terminados? 

  Menor 

 f) Existen procedimientos escritos que aseguren que los lotes 
despachados han sido han sido aprobados por Control de 
Calidad?  

  Mayor 

 g) Se despachan los productos terminados de acuerdo a los 
principios de:FIFO  O  FEFO (cuando corresponda) ¿ 

  Menor 

 h)  Cuentan con un sistema de registro y control de inventarios para 
el manejo de productos  terminados?  

  Informativo 

 i) Cuentan con los controles de temperatura y humedad relativa de 
acuerdo al producto  terminado? ( cuando se requiera)  

  Menor 

8.5 Áreas de devoluciones    

 a) Cuenta con un área separada para devoluciones y reclamos 
debidamente identificada? 

  Menor 

 b) Se registran y documentan las devoluciones y sus causas?   Menor 

 c) Cuenta con procedimientos escritos para el manejo de las 
devoluciones? 

  Mayor 

 d) Cuenta con personal responsable para el manejo de las 
devoluciones y las medidas a tomar? 

  Menor 

9 QUEJAS Y RECLAMOS    

9.1 Existe un procedimiento escrito que plasme la política de la empresa 
para el manejo de quejas y reclamos? 

  Mayor 

9.2 Se registran detallada y totalmente todas las decisiones y medidas 
tomadas como resultado de una queja?  

Se archivan? 

  
Menor 

Menor 

10 RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO    

10.1 Existe un procedimiento escrito que plasme política de la empresa 
para el retiro de productos del mercado? 

  Mayor 

10.2 Se revisa y se evalúa la eficiencia del Sistema de retiro?   Menor 

10.3 Se registra el desarrollo del proceso de retiro y se redacta un 
informe sobre el mismo? 

  Menor 
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 ASUNTO SI NO OBSERV. 

11 ÁREA SE PRODUCCIÓN    

11.1 Área de sólidos    

 a) Qué tipo de producción tiene?  Dar listado   Informativo 

 b) Existe un área delimitada para estos productos?   Mayor 

 c) Se encuentran limpias y ordenadas?   Menor 

 d) Se dispone de sitios especialmente destinados para:    

 Materias primas dispensadas?   Menor 

 Almacenamiento de utensilios para uso de fabricación?   Menor 

 Lavado de utensilios y equipos de producción?   Mayor 

 Lavado de materiales e implementos de aseo?   Menor 

 Mantenimiento y Limpieza    

 a) Existe procedimientos escritos para realizar la limpieza de las 
instalaciones? Se registran? 

  Mayor 

 b) Son de material de fácil  limpieza?   Menor 

 Lámparas?   Menor 

 Paredes?   Menor 

 Pisos?   Menor 

 Puertas?   Menor 

 Rejilla de aire?’   Menor 

 Ventanas?   Menor 

 Techos?   Menor 

 c) Están las áreas suficientemente iluminadas?   Menor 

 Equipos    

 a) Las partes de los equipos que están en contacto con el producto, 
pueden limpiarse completamente? 

  Mayor 

 b) Tienen procedimientos escritos para la limpieza y mantenimiento 
de Equipos? 

  Mayor 

 c) Están los equipos debidamente identificados según el estado de 
limpieza en que se encuentran? 

  Menor 

 d) Están los equipos debidamente identificados con el nombre del 
producto que se está  elaborando? 

  Mayor 

 e) Los tanques de preparación y almacenamiento tienen tapas 
adecuadas? 

  Mayor 

 Sistema de Aire    

 a) Están acondicionadas estas Áreas con sistemas eficaces de 
ventilación, de extracción y recolección para polvos? 

  Mayor 

 Ductos y tuberías    

 a) Hay ductos o tuberías expuestos dentro del área?   Informativo 

 b) Permanecen limpios?   Mayor 

 Controles durante la producción    

 a) Se tienen órdenes de producción e instrucciones de manufactura 
para cada lote de producto? 

  Mayor 

 b) Se siguen las instrucciones de manufactura?   Mayor 

 Controles en Proceso    

 a) Se dispone de procedimientos escritos de los controles en 
proceso con sus especificaciones? 

  Mayor 

 b) Se registran?   Mayor 

 Personal    

 a) En los casos requeridos, el personal cuenta con elementos de 
protección? 

  Mayor 
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11.2 Área de líquidos y semisólidos    

 a) Que tipo de producción tiene? Dar listado   Informativo 

 b) Existe un área independiente para estos productos?   Mayor 

 c) Se encuentra limpia y ordenada?   Mayor 

 d) Se dispone de sitios especialmente destinados para:    

 Materias primas dispensadas?   Menor 

 Almacenamiento de utensilios auxiliares para uso en fabricación?   Menor 

 Lavado de utensilios y equipos de producción?   Mayor 

 Lavado de materiales e implementos de aseo?   Mayor 

 Mantenimiento  y  Limpieza    

 a) Existen procedimientos escritos para realizar la limpieza de las 
Instalaciones? 

  Mayor 

 b) Se registran?   Menor 

 c) Son de material de fácil limpieza;    

 Drenajes y sifones?   Menor 

 Lámparas?   Mayor 

 Paredes?   Mayor 

 Pisos?   Menor 

 Puertas?   Menor 

 Rejillas de aire?   Menor 

 Ventanas?   Menor 

 Techos   Menor 

 d) Están las áreas suficientemente iluminadas?   Menor 

 Equipos    

 a) Las partes de los equipos  que están en contacto con el producto 
pueden limpiarse completamente? 

  Mayor 

 b) Tienen procedimientos escritos para la limpieza y mantenimiento 
de Equipos? 

  Mayor 

 c) Están los equipos debidamente identificados según el estado de 
limpieza en que se encuentran? 

  Menor 

 d) Están los equipos debidamente identificados con el nombre del 
producto que se está elaborando?  

  Mayor 

 e) Los tanques de preparación y almacenamiento tienen tapas 
adecuadas? 

  Mayor 

 Sistema de Aire    

 a) Están acondicionadas estas áreas con sistemas eficaces de 
Ventilación, extracción localizada y recolección para: 

Polvos, cuando se requiere? 

Vapores (en caso de tintes, tinturas o afines)? 

  

Mayor 

 Ductos y tuberías    

 a) Hay ductos o tuberías expuestos dentro del aire?   Informativo 

 b) Permanecen  limpios?    Mayor 

 Controles durante la producción    

 a) Se tienen órdenes de producción e instrucciones de manufactura 
para cada lote de producto? 

  Mayor 

 b) Se siguen las instrucciones de manufactura?   Mayor 

 Controles en proceso    

 a) Se dispone de procedimientos escritos de los controles en proceso 
con sus especificaciones? 

  Mayor 

 b) Se registran?   Mayor 
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 Personal    

 a) En los casos requeridos, el personal cuenta con elementos de 
protección? 

  Mayor 

11.3 Área de esmaltes y afines    

 a) Qué tipo de producción tiene? Dar listado   Informativo 

 b) Existe un área independiente para estos productos?   Mayor 

 c) Se encuentra limpia y ordenada?   Mayor 

 d) Se dispone de sitios especialmente destinados para:    

 Materias primas dispensadas?   Menor 

 Almacenamiento de utensilios auxiliares para uso en fabricación?   Menor 

 Lavado de utensilios y equipos de producción?   Menor 

 Lavado de materiales e implementos de aseo?   Mayor 

 Mantenimiento y aseo    

 a) Existen procedimientos escritos para realizar la limpieza de las 
Instalaciones? 

  Mayor 

 b) Se registran?   Menor 

 c) Son de material de fácil limpieza?   Menor 

 Drenajes y sifones?   Menor 

 Lámparas?   Menor 

 Paredes?   Menor 

 Pisos?   Menor 

 Puertas?   Menor 

 Rejilla de aire?   Menor 

 Ventanas?   Menor 

 Techos?   Menor 

 d) Están las áreas suficientemente iluminadas?   Menor 

 Equipos    

 a) Las partes de los equipos que están en contacto con el producto 
pueden limpiarse completamente? 

  Mayor 

 b) Tienen procedimientos escritos para la limpieza y mantenimiento 
de Equipos? 

  Mayor 

 c) Están los documentos debidamente  identificados según el estado 
de limpieza en que se encuentran? 

  Mayor 

 d) Están los equipos debidamente identificados con el nombre del 
producto que se está elaborando? 

  Mayor 

 e) Los tanques de preparación y almacenamiento tienen tapas 
herméticas? 

  Mayor 

 f) Los equipos son a prueba de explosión?   Mayor 

 Controles durante procesos    

 a) Se tienen órdenes de producción e instrucciones de manufactura 
para cada lote de producto? 

  Mayor 

 b) Se siguen las instrucciones de manufactura?   Mayor 

 Controles en proceso    

 a) Se dispone de procedimientos escritos de los controles en proceso 
con sus especificaciones? 

  Mayor 

 b) Se registran?   Mayor 

 Personal    

 c) Cuenta el personal con elementos de protección?   Mayor 

12 AREA DE EMPAQUE    

12.1 Se dispone de sitios especialmente destinados para:     

 Almacenamiento de materiales para uso en empaque?   Menor 

 Almacenamiento provisional o cuarentena?         Menor 
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 Lavado de utensilios auxiliares para envase y empaque?   Menor 

 Lavado y almacenamiento de implementos de aseo?   Menor 

12.2  Mantenimiento y aseo    

 a) Existen procedimientos escritos para realizar la limpieza de las 
Instalaciones? 

  Menor 

 Se registran?   Menor 

 b) Están las áreas de empaque limpias y ordenadas?   Mayor 

 c) Son de fácil limpieza:    

 Drenajes y sifones?   Menor 

 Lámparas?   Menor 

 Paredes?   Mayor 

 Pisos?   Menor 

 Puertas?   Menor 

 Rejilla para ventilación (si las hay)?   Menor 

 Ventanas?   Menor 

 Techos?   Menor 

 d) Están las áreas suficientemente iluminadas?   Menor 

 Equipos    

 a) Las partes de los equipos que están en contacto con el producto, 
pueden limpiarse completamente? 

  Mayor 

 b) Tienen procedimientos escritos para la limpieza y mantenimiento 
de Equipos? 

  Mayor 

 c) Documentan la limpieza de los equipos?   Mayor 

 d) Están los equipos debidamente identificados según el estado de 
limpieza en que se encuentran? 

  Menor 

 e) Están los equipos debidamente identificados con el nombre del 
producto que se está envasando o empacando? 

  Mayor 

12.4 Controles en Proceso    

 a) Existe un procedimiento escrito para ejecutar el despeje de línea, 
la identificación de los graneles, el manejo de materiales, etc. Para 
evitar confusiones? 

  Mayor 

 b) Existe la identificación de las líneas de envase y empaque?   Mayor 

 c) Existe separación  apropiada entre las líneas de envase y 
empaque? 

  Menor 

 d) Se dispone los procedimientos escritos de los controles en proceso 
con sus especificaciones? Se registran? 

  Mayor 

 Personal    

 a) Cuenta el personal con elementos de protección cuando se requiere?   Mayor 

13 AREA DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS A 
GRANEL 

   

13.1 Cuenta con un área delimitada para el manejo de graneles?   Informativo 

13.2 Se encuentra identificada el área?   Menor 

13.3 Mantenimiento y aseo    

 a) Esta limpia y ordenada?   Mayor 

 b) Está iluminada y ventilada adecuadamente?   Menor 

 c) Son de material de fácil limpieza?    

 Drenajes y sifones?   Menor 

 Lámparas?   Mayor 

 Paredes?   Mayor 

 Pisos?   Menor 

 Puertas?   Menor 
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 Rejillas de ventilación? (si las hay)   Menor 

 Ventanas?   Menor 

 Techos   Menor 

13.4 Controles durante el almacenamiento    

 a) Los productos a granel se encuentran debidamente almacenados e 
identificados?  

  Mayor 

 b) Existe un procedimiento escrito para la situación y manejo de 
productos a granel según su estado (Aprobado, Rechazado, 
Cuarentena) 

  Mayor 

14 DOCUMENTACIÓN    

14.1 Existe un procedimiento para la preparación, revisión y actualización 
Periódica de los procedimientos escritos? 

  Menor 

14.2 Retiran los procedimientos escritos no vigentes?   Mayor 

14.3 Cada procedimiento se encuentra debidamente titulado, con fecha de 
emisión, vigencia, nombre, firma  y cargo de la persona (s) 
responsable(s) y autorizada(s)? 

  Mayor 

14.4 Están los procedimientos escritos debidamente ubicados a disposición 
del respectivo usuario? 

  Menor 

14.5 Conocen los usuarios los procedimientos escritos de su competencia?   Menor 

14.6 Están estos procedimientos escritos en un lenguaje claro y concreto 
para su fácil comprensión por parte del usuario?  

  Informático 

14.7 Son claras y legibles las copias del documento original?   Informativo 

14.8 Se tiene un listado de Procedimientos Estándar de Operación? 

Anexar listado de Procedimientos Estándar de Operación  
  Informativo 

14.9 DOCUMENTOS EXIGIDOS    

 Etiqueta y empaques    

 a) Existen procedimientos escritos con los criterios para el muestreo y 
la clasificación de defectos de las etiquetas y empaques?  

  Menor 

 b)  Existen especificaciones y sus tolerancias escritas  para la 
aceptación o rechazo de las etiquetas y empaques? 

  Mayor 

 c) Se documentan los resultados obtenidos en los controles 
realizados a las etiquetas y empaques? 

  Mayor 

 d) Se registran las entradas de empaques y etiquetas, anotando la 
procedencia, la cantidad y la fecha de recibo? 

  Informativo 

 Materias Primas y Materiales de Empaque    

 a) Existen procedimientos escritos indicando la manera de recibir,  
identificar, muestrear, manejar y almacenar los materiales y 
materias primas que ingresan a la planta? 

  Menor 

 b) Existen un listado de proveedores de materias primas y materiales 
debidamente clasificados  y calificados? 

  Menor 

 c) Tienen escritas las especificaciones para la adquisición y análisis 
de materias primas?  

  Mayor 

 d) Se documentan y archivan adecuadamente los resultados de los 
Ensayos y la fecha de su realización?  

  Mayor 

 e) Existe un inventario actualizado y completo de todas las materias 
primas y materiales? 

  Menor 

 Productos Intermedios y a Granel    

 a) Existen procedimientos escritos y sobre la manera de identificar,  
muestrear, analizar, manejar y almacenar los productos 
intermedios y a granel? 

  Mayor 

 Producto Terminado    

 Envasado    

  Existen procedimientos escritos para el envasado de cada uno de los 
productos, indicando variables y especificaciones correspondientes? 

  Mayor 
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15  CONTROL DE CALIDAD    

15.1 Realizan el control de calidad por sí mismo  o  por terceros?   Informativo 

15.2 Existen dentro de esta  área los equipos e implementos de seguridad 
necesarios y están operativos? 

  Mayor 

 Extintores?   Mayor 

 Duchas de seguridad cuando se requiera?   Mayor 

 Campanas de extracción cuando se requiera?    Mayor 

 Duchas de ojos cuando se requiere?   Mayor 

 Gafas de seguridad   Mayor 

 Mascaras de seguridad, cuando se requiere?   Informativo 

 Otros?    

15.3 Control de Calidad es independiente de producción y está bajo la 
responsabilidad de una persona calificada? 

  Mayor 

15.4 El Jefe de Control de Calidad tiene autonomía en sus decisiones?   Mayor 

15.5 El personal de control de calidad recibe capacitación periódica?   Mayor 

15.6 Se realizan los análisis requeridos de acuerdo a los productos que se 
elaboran? 

  Mayor 

 Análisis Organolépticos?   Mayor 

 Análisis fisicoquímicos?   Mayor 

 Análisis  microbiológicos?   Mayor 

15.7 Se registran los datos y los resultados de los ensayos analíticos?   Mayor 

15.8 Firman los resultados las personas responsables?   Mayor 

15.9 Existe un área de muestras de retención para:    

 Materias  primas?   Menor 

 Producto terminado?   Mayor 

15.10 Existe un sitio adecuado por  guardar los documentos maestros,  
métodos analíticos, Procedimientos Estándar de Operación y 
Registros de lote? 

  Menor 

15.11 Existe un sector de biblioteca?   Informativo 

15.12 Existe un sitio de Oficinas?   Informativo 

 Anexar listado completo de Equipos de análisis    

 Anexar listado de libros de consulta disponibles    

15.13 Existen en forma escrita  y  clara:     

 a) Procedimientos para el manejo y preparación  de reactivos, 
soluciones  normalizados, medios de cultivo?  

  Mayor 

 b)  Procedimientos para el manejo de muestras de retención?   Mayor 

 c) Se aplican estos procedimientos?   Mayor 

15.14 Presentan los recipientes de las soluciones normalizadas y reactivos 
una rotulación adecuada (Nombre, concentración, fecha de 
preparación, fecha de vencimiento, condiciones de almacenamiento,  
firma de la persona que lo preparó, factor? 

  Informativo 

16 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD    

16.1 Existe en la empresa un programa de Aseguramiento de la Calidad   Informativo 

16.2 Si la respuesta fuera afirmativa:    

 Están claramente definidas y escritas las funciones y 
responsabilidades de Aseguramiento de la Calidad? 

  Informativo 

16.3 Existe en la empresa una persona o personas responsables de 
Aseguramiento de Calidad? 

  Informativo 

16.4 Se cuenta con un procedimiento escrito para su divulgación  a todos 
los niveles? 

  Informativo 

16.5 Se implementa la actualización o modificación de los procesos de 
fabricación y de los procedimientos operativos después de una 
completa evaluación y aprobación? 

  Mayor 
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16.6 Existen procedimientos escritos para el  manejo de materiales 
rechazados y recuperados? 

  Menor 

16.7 Se realizan periódicamente autoinspecciones?     

16.8 Con que frecuencia?_______________________________________ 
_______________________________________________________  

 

  Informativo 

16.9 Existen procedimientos escritos para el desarrollo de las 
autoinspecciones? Se aplican estos procedimientos? 

  Mayor 

16.10 Se documentan las autoinspecciones?   Mayor 

16.11 Se efectúa un seguimiento de los resultados de las autoinspecciones?   Mayor 

16.12 Se revisan los documentos de los controles en proceso por parte de la 
persona autorizada? 

  Mayor 

16.13 Cada lote o producción solamente es liberado por la persona 
autorizada? 

  Mayor 

16.14 Se cuenta con procedimientos escritos que indiquen  las medidas que 
deben ser aplicadas cuando hay desviaciones de los procedimientos 
estandarizados? 

  Mayor 

16.15 Existen procedimientos escritos que establezcan las acciones a seguir 
para que no se continúe un proceso crítico, sin haber sido autorizado 
por el responsable, cuando se ha producido una desviación? 

  Mayor 

17 SEGURIDAD INDUSTRIAL    

17.1 Existe programa permanente de Seguridad Industrial?   Informativo 

17.2 Existen programas de capacitación y equipos para el control y 
prevención de incendios? 

  Mayor 

17.3 Los accesos a los  extintores se encuentran libres y demarcados?   Mayor 

17.4 Existen planos y señales de evacuación?   Menor 

17.5 Se realizan simulacros de evacuación? 

Con que frecuencia? _____________________________________  
  Informativo 

17.6 Se verifica con frecuencia el correcto funcionamiento de:     

 Extinguidores?   Informativo 

 Hidrantes cuando se requiere?   Informativo 

 Mangueras cuando se requiere?   Informativo 

18 ESTABILIDAD    

18.1 Existen procedimientos escritos  para definir las características de 
estabilidad de los productos? 

  Mayor 

18.2 Existen condiciones de almacenamiento para las muestras de los 
ensayos de estabilidad? 

  Informativo 

 Se lleva un registro apropiado de las condiciones de humedad relativa 
cuando se requiera y temperatura para las muestras de los ensayos 
de estabilidad natural y el registro de control de temperatura en 
ensayos de estabilidad acelerada? 

  Mayor 

18.3 Existe un protocolo escrito para el desarrollo de las pruebas de 
estabilidad de cada Producto? 

  Mayor 

18.4 Existe un procedimiento escrito para establecer la vida útil de los 
productos? 

  Menor 

18.5 Si se realizan las pruebas en planta, cuenta con el área , los equipos, 
procedimientos y reactivos apropiados para el desarrollo de los  
estudios de estabilidad? 

  Mayor 

18.6 En caso de presentarse una modificación significativa del proceso de 
manufactura, de los equipos y de las condiciones del área de 
fabricación, un cambio de materias primas y material de envase, se 
realizan nuevos estudios de estabilidad y se documentan? 

  Mayor 

18.7 Se realizan evaluaciones y conclusiones de cada uno de los estudios 
de estabilidad? 

  Mayor 
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19 VALIDACION    

19.1 Existen programas y grupos  responsables de validación de equipos, 
procesos productivos, procedimientos operativos y procedimientos o 
métodos analíticos? 

  Informativo 

19.2 Los procesos de importancia crítica se validan:    

 Prospectivamente?   Informativo 

 Retrospectivamente? 

Explique_______________________________________________  

______________________________________________________ 

  Informativo 

19.3 Se tienen establecidos procedimientos escritos sobre validación?   Informativo 

19.4 Se registra y se valida toda modificación importante del proceso de 
fabricación, incluyendo equipos o materiales que puedan influir en la 
calidad del producto o reproductibilidad del proceso?  

  Informativo 

19.5 Si se tienen registrados, evaluados y archivados los resultados de 
las validaciones realizadas?   

  Informativo 

20 PROCESAMIENTO ELECTRONICO DE DATOS 
(INFORMATICA) 

   

20.1 Existe un sistema de procesamiento y registro electrónico  de datos?   Informativo 

20.2 En caso afirmativo,  existen personas capacitadas responsables y 
autorizadas para el acceso al sistema (entrada de datos, consultas y 
modificaciones) 

  Informativo 

20.3 Hay un procedimiento valido que indique las medidas a tomar en 
caso de una falla del sistema? 

  Informativo 

20.4 Se editan  los datos y  archivan en el historial del lote?   Informativo 

20.5 
Son de fácil acceso y disponibilidad por parte del personal 
autorizado los datos correspondientes al registro de producción de 
cada lote? 

  Informativo 

20.6 
Se  tiene backup o  copia de reserva de los registros de lotes 
archivados electrónicamente? 

  Informativo 

 
 

OBSERVACIONES Y CONCLUSIONES: 
 

…………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………

…………….………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..………………………………………………………………………………………… 



MINISTERIO DE SALUD 
DIGEMID 

                                                                                                                                    Versión: 2 
Código: DICER-FOR-014                                                                                                         Fecha: 11-09-2017 

DIRECCIÓN GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS            Pág. 18 de 18 

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………..…………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………….. 

  

Siendo las................ del día..................... del mes de.................................... de ...................... Se 
da por concluida la visita y se firma en señal de conformidad. 

 

 

 

 

 

_____________________    _______________________________ 

  Inspector - DIGEMID       Director Técnico - Laboratorio 

 

 

 

 

 

 

_____________________    ________________________________ 

 Inspector - DIGEMID       Representante Legal - Empresa 


