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Referencia EX-AAAA-XXXXX-APN-XXXX#XXX

VISTO el expediente N° EX-AAAA-XXXXX-APN-XXXX#XXX, el Decreto
N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus modificatorios, la Resolucion
del Ministerio de Salud N° 550 del 15 de marzo de 2022 y la Disposicién

ANMAT N° 9363 del 2 de noviembre de 2023; y
CONSIDERANDO:

Que la Resolucion del Ministerio de Salud N° 550/22 establecié el
marco regulatorio para los productos higiénicos descartables de uso

externo y productos higiénicos de uso intravaginal.

Que esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) es la autoridad de

aplicacién de la referida resolucién.

Que en ese sentido, mediante la Disposicion DI-2023-9363-APN-
ANMAT#MS se establecieron, entre otras cuestiones, los requisitos
para la solicitud de autorizacion de funcionamiento de los
establecimientos dedicados a la elaboracion,
fraccionamiento/envasado, acondicionamiento, importacion y depdsito
de productos higiénicos descartables de uso externo y productos
higiénicos de uso intravaginal alcanzados por la Resolucién del

Ministerio de Salud N° 550/22.
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Que las acciones de fiscalizacién y control son

responsabilidad de esta Administracién Nacional, quien debe asegurar:
a) el control de las industrias con uniformidad de criterio y b) la
neutralidad, simetria y reciprocidad en el tratamiento y aplicacién de

las normas de regulacién.

Que la fiscalizacion de los establecimientos elaboradores e
importadores de productos para la salud, a través de inspecciones es
el procedimiento mas apropiado para garantizar la calidad con que
llegan al mercado los productos que elaboran e importan dichos

establecimientos.

Que la fiscalizacién debe cubrir aspectos relativos a condiciones de
funcionamiento y sistemas de gestidon de calidad utilizados por los
establecimientos y por ello, se hace necesario establecer los requisitos
para la realizacion de inspecciones con la finalidad de instrumentar las

acciones de vigilancia.

Que la presente medida se sometio a opinion publica.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos
para la Salud y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la

intervencién de su competencia.

Que se actua de acuerdo con las atribuciones conferidas por el Decreto
1490/92 del 20 de agosto de 1992 y sus modificatorios y la Resolucion

del Ministerio de Salud N° 550/22.
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Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Quedan sometidas a la presente disposicién las
actividades de elaboracion, fraccionamiento/envasado,
acondicionamiento, importacién y depdsito de productos higiénicos
descartables de uso externo y productos higiénicos de uso intravaginal

alcanzados por la Resolucién del Ministerio de Salud N° 550/22.

ARTICULO 2°.- Los requisitos para la fabricacién e importacién de
productos higiénicos descartables de uso externo y productos
higiénicos de uso intravaginal seran los establecidos en el documento
"Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Higiénicos Descartables
de uso externo y/o Higiénicos de uso intravaginal", que como Anexo I

(IF xxxxxxx) forma parte integrante de la presente disposicion.”

ARTICULO 3°.- El trdmite de Solicitud de inspeccidn para la verificacion
de Buenas Practicas de Fabricacién debera solicitarse junto a la
solicitud de autorizacién de funcionamiento de los establecimientos,

conforme a lo establecido en la Disposicion ANMAT N° 9363/23.

ARTICULO 4°.- Comuniquese, publiquese, dése a la DIRECCION

NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL y archivese.
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ANEXO I

Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Higiénicos
Descartables de uso externo y/o Higiénicos de uso intravaginal
1. Alcances

La siguiente Guia establece los requisitos de las Buenas Practicas de
Fabricacién (BPF) utilizados en el disefio, compra, fabricacién,
acondicionamiento, ensayos, embalado, rotulado y almacenamiento,
de todos los productos higiénicos descartables de uso externo o
higiénicos de uso intravaginal (de aqui en mas productos) . Los
requisitos de esta norma estan dirigidos a asegurar que los productos

sean seguros y eficaces.

Los requisitos de esta norma aplican a todas aquellas actividades de
elaboracion, fraccionamiento/envasado, acondicionamiento e
importacién de productos higiénicos descartables de uso externo y
productos higiénicos de uso intravaginal y a las personas humanas o
juridicas que intervengan en dichas actividades, quienes estaran

sujetas a la fiscalizacién y control de esta Administracién Nacional.

No obstante lo establecido en la presente norma, la autoridad de
aplicacion podra solicitar cualquier otra informacion, realizacion de
controles y/o ensayos, que sean de utilidad o se consideren relevantes

a los fines de demostrar que no se veran comprometidas ni la calidad,
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ni la eficacia ni la seguridad de los productos

fabricados y/o importados por la empresa.

En caso de comprobarse que los productos elaborados vy
comercializados por la empresa, utilizados de acuerdo a su finalidad
prevista, comprometen la salud y/o la seguridad de los usuarios, la
ANMAT adoptara las medidas provisionales oportunas para retirar dicho
producto del mercado vy/o para prohibir y/o restringir su

comercializacion.

2. Definiciones

Contratista: Responsable de evaluar la competencia del contratado
para realizar de forma conveniente el trabajo necesario y de garantizar

por medio del contrato que se siguen las normas de la presente guia.

Documentado: se refiere a un requisito, proceso, documento o

actividad que ademas es implementado y mantenido.

Fabricante: cualquier persona que proyecta, fabrica, monta o procesa
un producto terminado, incluyendo terceros autorizados/habilitados e

importadores.

Trazabilidad: capacidad de rastrear desde la materias primas,
componentes, sustancias, etc que conforman el producto terminado asi
como los datos de cuando y dénde fue producido por quién, en qué

cantidad.
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Validar: es el acto documentado de demostrar

instrumentos, procesos y actividades que se utilizan o realizan con
regularidad. El objetivo es comprobar que el proceso se produzca
consistentemente de acuerdo a las especificaciones predeterminadas y

los requisitos establecidos de calidad.

3. Requisitos de Infraestructura:
3.1. Generalidades

3.1.1. La infraestructura de la planta y los equipos utilizados para la
fabricacion deberan emplazarse, disefiarse, construirse, adaptarse y
mantenerse de forma conveniente a las operaciones de elaboracién,
fraccionamiento/envasado, acondicionamiento, control de calidad y/o
almacenamiento. Su disposicion y diseio deben tender a minimizar el
riesgo de errores y a permitir una limpieza y mantenimiento efectivos
para evitar la contaminacién cruzada, la acumulacién de polvo o
suciedad y en general, cualquier efecto negativo sobre la calidad de los
productos. Para ello deberan estar separadas entre si y contar con

accesos independientes desde pasillos de circulacion.

3.1.2. Los locales deben situarse en un entorno que presente riesgo
minimo de provocar la contaminacidon de los materiales y/o productos
desde el momento de su recepcion, durante la fabricacion y hasta su

almacenamiento y distribucidn.
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3.1.3. La iluminacién, temperatura, humedad y

ventilacién deben ser adecuadas de forma que no afecten
negativamente, de manera directa o indirecta, a los materiales y/o
productos semielaborados o terminados durante su fabricacién y
almacenamiento. Tampoco se deberda afectar el normal funcionamiento

de los equipos involucrados en las distintas etapas productivas.

3.1.4. Los locales deben limpiarse vy, cuando corresponda,
desinfectarse de acuerdo a las instrucciones establecidas en los
procedimientos documentados de la empresa. Deberan disenarse y
equiparse de forma que se consiga una maxima proteccion contra la
entrada de insectos u otros animales. 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.

3.1.5. Las superficies interiores, paredes, suelos y techos deben ser
lisas, sin grietas ni fisuras, no deben liberar particulas y deben permitir
su limpieza y/o desinfeccién de forma facil y efectiva. Ademas no deben

ser inflamables ni contaminar el ambiente.

3.1.6. Los ductos de aire, puntos de luz, ventilaciéon y otros servicios
deben disefiarse y situarse de forma que se evite la creacion de

recovecos dificiles de limpiar.

3.1.7. Cada fabricante debera establecer y mantener un sistema de
control para prevenir la contaminacién u otros efectos adversos sobre

el producto y proveer condiciones de trabajo adecuadas para todas las
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operaciones, tales como iluminacién, ventilacion,
espacio, temperatura, humedad y cualquier otra condicidon
ambientales. Deben llevar registros de tales condiciones asi como

también de las revisiones periddicas.
3.2. Areas de produccion

3.2.1. Los locales deben disponerse preferentemente de forma que la
produccion pueda realizarse en zonas conectadas segin un orden
l6gico, segun la secuencia de las operaciones y a los niveles requeridos

de limpieza.

3.2.2. La adecuaciéon 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 confusidon entre diferentes
productos y sus componentes, se evite la contaminaciéon cruzada y
disminuya el riesgo de omisidn o ejecucion errénea de cualquier etapa
de la fabricacién o del control de calidad. 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.

3.2.3. En los casos que se produzca polvo o desprendimiento de
particulas, deben tomarse medidas especificas para evitar Ila

contaminacion cruzada y facilitar la limpieza.

3.3. Areas de almacenamiento
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3.3.1. Estas deben estar disefiadas o adaptadas

para garantizar buenas condiciones de almacenamiento. En especial,
deben ser limpias y secas y mantenerse dentro de unos limites
aceptables de temperatura. En caso de que se necesiten condiciones
especiales (por ejemplo de temperatura o humedad), éstas deben

procurarse y comprobarse.

3.3.2. Las zonas de almacenamiento deben tener la suficiente
capacidad para permitir el almacenamiento ordenado de las diversas
categorias de materiales y productos: materias primas, materiales de
acondicionamiento, productos intermedios, a granel productos en
cuarentena, terminados, aprobados, rechazados, devueltos o

retirados.

3.3.3. Los sectores de recepcidn y expedicidn deben proteger a

materiales y productos de las inclemencias del tiempo.

3.3.4. El area de cuarentena de los productos en fase de produccion
debe estar segregada, identificada claramente y su acceso debe quedar
restringido al personal autorizado. Cualquier sistema eventual que
sustituya a la cuarentena fisica debe proporcionar una seguridad

equivalente.

3.3.5. Ademads, debe disponerse de zonas 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
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3.4.1. Las areas de inspeccién visual podran
estar incluidas dentro de la zona de produccidon siempre que no

supongan ningun peligro para ésta ni los productos.

3.4.2. Los laboratorios de control de calidad deben estar separados de
las zonas de produccidén, y ser disefiados conforme a las operaciones

gue alli deban realizarse.

3.4.3. El fabricante debe disponer de espacio de almacenamiento
adecuado para proteger las muestras y archivar los registros de los

informes de laboratorios obtenidos.

3.4.4. En caso de ser necesario deberan disponer de salas separadas
para proteger instrumentos calibrados, sensibles del efecto de las

vibraciones, interferencias eléctricas, humedad, etc.
3.5. Areas auxiliares

3.5.1 .Las salas de descanso y comedores deben estar separadas de

las demas zonas.

3.5.2. Las instalaciones de vestuarios, lavabos y servicios deben ser de
facil acceso y adecuados al nimero de usuarios. Los sanitarios no
deben estar en comunicacion directa con las zonas de produccién o

almacenamiento.

3.5.3. Los talleres de mantenimiento deben estar separados de las

zonas de produccidn, en la medida de lo posible. Siempre que se
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conserven en la zona de produccion piezas y
herramientas, éstas deben mantenerse en espacios o cajones

reservados a tal fin.
3.6. Requisitos de Limpieza:

3.6.1. El fabricante debe establecer 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, etc). 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 deberan establecer y documentar un programa documentado
de combate a insectos y roedores, y las especificaciones de los

insecticidas o pesticidas utilizados.
3.7. Requisitos para el personal:

3.7.1. La empresa debera contar con personal en nimero suficiente
con instruccion, experiencia, entrenamiento y practica para asegurar
que todas las actividades previstas en esta horma sean correctamente

desempenadas.
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3.7.2. Los empleados deberan estar entrenados
para realizar sus tareas de manera correcta, optimizando la seguridad

de los productos manipulados, la higiene y su contaminacion.

3.7.3. Todos los empleados deben realizar una capacitacién en buenas
practicas de fabricacidén vigente para comprender completamente sus

roles y responsabilidades durante todo el proceso productivo.

3.7.4. Cada fabricante debera asegurar que los empleados que estén
en contacto con materiales o productos con su ambiente estén limpios,
saludables y vestidos adecuadamente conforme la actividad que

realizan.

3.7.5. Deben tomarse medidas para evitar la entrada de personal no
autorizado a las zonas de produccion, almacenamiento y control de
calidad. 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 pueda ver afectados los

materiales o productos.

4. Requisitos del Sistema de Calidad

4.1. La maxima autoridad de la empresa fabricante tiene Ia
responsabilidad de asegurar la implementacion del Sistema de Gestién

de Calidad, de otorgar los recursos necesarios para llevar adelante los
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procesos, que los roles y responsabilidades estén
documentados (organigrama) y que los empleados estén

comprometidos con el sistema implementado.

4.2. El fabricante debe establecer y documentar un 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. Ademas debe asegurar que los documentos del sistema de
gestion de calidad se preparen, revisen, aprueben, publiquen,
distribuyen 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. La fabricacion, utilizacién de materias primas, materiales
acondicionamiento, productos semielaborados y otros y la seleccién y
seguimiento de los proveedores sean correctos y que se verifique que

cada entrega proviene de la cadena de suministro aprobada

4.4. El fabricante debe contar con un registro maestro para cada
producto que fabrica, conteniendo: los disefios completos del producto;
su formulacion y especificaciones; procedimientos y especificaciones
de fabricacién y de compras; especificaciones del producto terminado;
su embalaje, rotulado e instrucciones de uso; condiciones de

almacenamiento y método de eliminacién segura al ambiente.
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4.5. Cada fabricante debe mantener registros

historicos de producto para cada lote a fin de demostrar que los
productos fueron fabricados de acuerdo con el registro maestro del
producto y con los requisitos de esta norma, el cual deberda incluir o
hacer referencia la siguiente informacion: fecha de fabricacion,
cantidad fabricada, cantidad liberada para distribucién, numero de
lote, componentes utilizados, resultados de inspecciones y ensayos, y
cualquier otra informacién requerida por la ANMAT, durante todas las

fases de fabricacion.

4.6. Los proveedores de materias primas y productos semielaborados
y los terceristas de procesos de fabricacion y/o control de calidad,
deberan ser evaluados y calificados de acuerdo 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.
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4.9. ElI 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 al producto recuperado (destino, cantidad, lote, tipo

de falla, tipo de evento reportado, etc).

4.10. Deben establecer procedimientos que permitan identificar,
separar, retirar y destruir los productos terminados vencidos de los

depdsitos.

4.11. La Direccion debe realizar una revision periédica para verificar el
funcionamiento del Sistema de Calidad. Para ello se deben realizar
auditorias internas, ejecutadas en intervalos regulares y con frecuencia
suficientes, a fin de asegurar que tanto las actividades del sistema de
calidad como sus resultados satisfacen los procedimientos

especificados, y registrar los resultados obtenidos.
5. Produccion

5.1. Los productos deberan disenarse, fabricarse, acondicionarse 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
evaluacién regular para asegurar que todos los empleados estén
cumpliendo con los procesos vigentes de acuerdo a los estandares

requeridos.
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5.3. Deben establecerse registros para cada lote

de productos que proporcione informacién sobre la trazabilidad
(identificacién del producto durante todas las fases de fabricacién)
identificando: fechas y cantidades fabricadas; componentes utilizados;
resultados de inspecciones y ensayos; cantidades liberadas para su
distribucién, condiciones del entorno de trabajo, entre otras

informaciones.

5.4. Respecto a los 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 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, Control de Calidad realizara las inspecciones y controles
para los productos semielaborados y/o terminados. Hasta tanto se
obtengan los resultados, los productos antes mencionados,
deberan permanecen en cuarentena fisica o por sistema, identificados

como tales.

5.6. El establecimiento debe poseer el equipamiento adecuado
(incluido el soporte informatico) que asegure la correcta elaboracién,

envasado, control de calidad y almacenamiento de los diferentes
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productos que pretenda elaborar. El

equipamiento de produccion debe ser no contaminante ni
contaminable.

5.7. Al momento de la verificacion de esta norma, la totalidad del
equipamiento tanto productivo como de control de calidad debe estar

instalado.

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.

6.2. Deberan tenerse en cuenta los requisitos relativos, establecidos
en la Resolucién Ministerial 550/22, en cuanto a los ingredientes que
pudieran migrar a la piel y/o mucosas, asi como también a las
sustancias categorizadas como carcinogénicas, mutagénicas y/o
toxicas para la reproduccion ni aquellas que bajo las condiciones
normales o previsibles de uso sean causticas, irritantes o

sensibilizantes.

6.3. Las materias primas presentes en la composicién de los productos
higiénicos descartables deberan ser de naturaleza atéxica, quedando
sometidas obligatoriamente a los ensayos establecidos en la Resolucion

del Ministerio de Salud N° 550/22.
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6.4. Las materias primas y los productos
terminados deberan contar con analisis que permitan verificar su
inocuidad, seguridad y eficacia. Cuando corresponda, deberan

someterse a evaluaciones microbioldgicas.

6.5. La liberacién de los productos terminados debera realizarse
teniendo en cuenta los resultados obtenidos a partir de los ensayos de
eficacia y seguridad. Para ello deberan contar con normas nacionales

o internacionales o metodologias validadas.

7. Envasado y Rotulado

7.1. El sistema de envasado debera ser adecuado para preservarlos sin

deterioro, minimizando el riesgo de contaminacion.

7.2. Los roétulos, los envases que incluyen rétulos y/o las instrucciones
de uso deben almacenarse en un area o sector seguro y de acceso

restringido

7.3. Los rétulos deberan contener, ademas de los datos del producto,
la informacion establecida en la Resolucion del Ministerio de Salud N°
550/22 seguida de la Leyenda “Establecimiento habilitado por ANMAT
- N° de LEGAIO -Disposicidon Habilitante N° XX". En el caso de
productos importados, la informacién requerida deberd estar
consignada en idioma espanol, sin perjuicio de que figuren otros

idiomas en los rotulos. Cualquier leyenda especifica que atribuya
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caracteristicas especiales debera estar
debidamente documentada, en base a revisiones cientificas y/o

ensayos técnicos que den sustento a tales afirmaciones.

7.4. En caso de corresponder el producto debera ir acompafado de

instrucciones para su correcto manejo.
8. Identificacion y trazabilidad

8.1. Los fabricantes deben asegurarse de que las materias primas,
productos semielaborados, rétulos, envases, productos terminados y
cualquier otro componente, sean trazables en toda la fase de la
produccién. Todos los materiales a emplear para la fabricaciéon de los
productos higiénicos deben contar con un cédigo (lote) relacionado con

sus especificaciones.

8.2. Cada fabricante deberd establecer y mantener procedimientos
para la identificacién de componentes, materiales de fabricacion y
productos terminados durante todas las fases de produccién,

distribucion e instalacion.

9. Validacion

Las buenas practicas de fabricacién involucran una serie de procesos
gue deben validarse, es decir proporcionar evidencia cientifica de que

un proceso es capaz de entregar un producto de calidad. Ejemplos de
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esta validacién incluyen: validacién de limpieza
y saneamiento, softwares utilizados, de métodos analiticos, entre

otros.

10. Fabricacion - Actividades Subcontratadas

Las actividades subcontratadas deberan definirse, aprobarse vy
controlarse correctamente para evitar malentendidos que puedan
redundar en una calidad insatisfactoria del producto o del trabajo.
Existird un contrato por escrito entre el contratista y el contratado en
el que se establezcan claramente las obligaciones de cada parte.
Independientemente de ello, es el fabricante quien asume la
responsabilidad por la calidad, eficacia y seguridad de los productos

que el contratado provee.

Cada fabricante debe contar con documentos que establezcan las
especificaciones necesarias para asegurar que todos los componentes
materiales de fabricacidon y productos semielaborados o terminados,
fabricados por terceros, estén en conformidad con lo pactado. También
debe asegurar que los servicios ejecutados por terceros cumplan con
los requisitos de Buenas Practicas de Fabricacidon establecidos en la

presente norma.

El fabricante debe establecer y mantener criterios para la evaluacion
de proveedores y contratados, que especifiquen los requisitos

(incluidos los de calidad) que sus proveedores y/o contratados deben
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satisfacer, y debe mantener actualizada su lista
de proveedores y contratados autorizados asi como los registros de tal

evaluacion.

Se formalizard un contrato por escrito que cubra la fabricacion y/o

analisis acordados y cualquier otro acuerdo técnico relacionado.
10.1. El contratista:

10.1.1. Debe comprobar que todos los materiales y productos
elaborados que le sean entregados por el contratado cumplen sus

especificaciones.

10.1.2. Debe controlar y revisar el desempeno del contratado y la
identificacion e implementacién de cualquier mejora necesaria.
10.1.3. Debe ser responsable de la revision y evaluacién de los
registros y de los resultados relacionados con las actividades
subcontratadas.

10.1.4. El contratista es el Gltimo responsable de asegurar los procesos
establecidos del control de las subactividades contratadas. Estos
procesos deben incorporar los principios de la gestion de riesgo,

cuando corresponda.

10. 2. El contratado:

10.2.1. Debe disponer de locales, equipos, conocimientos,
experiencia y personal competente adecuado para realizar

satisfactoriamente el trabajo encargado.
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10.2.2. Comprobar que todos los productos

o materiales que le sean entregados son adecuados para su fin
previsto.

10.2.3. Se abstendra de cualquier actividad que pueda afectar
negativamente a la calidad del producto fabricado y/o analizado.
10.2.4. No subcontratard a un tercero ninguna parte del trabajo
que le haya sido confiado con arreglo al contrato sin que el contratista
lo haya evaluado y aprobado previamente.

10.2.5. No debera hacer cambios sin autorizacién, fuera de los
términos del contrato, que puedan afectar negativamente a la calidad
de las actividades subcontratadas por el contratista ni a los productos
por él entregados.

10.2.6. El contratado debe entender que Ilas actividades
subcontratadas, incluyendo el andlisis del contrato, pueden estar

sujetas a inspeccién por parte de las autoridades competentes.

10.3. El Contrato:

10.3.1. Debe redactarse un contrato entre las partes en que
especifique sus responsabilidades respectivas respecto a la fabricacién
y control del producto.

10.3.2. El contrato debe describir claramente quien es responsable
de la adquisicion de materiales, comprobaciéon y aprobacién de
materiales, realizacion de la produccion y controles de calidad,
incluidos los realizados durante el proceso, y quien tiene la

responsabilidad de tomar muestras y analizarlas. En caso de analisis
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por contrato, éste debe establecer si el
contratado debe tomar muestras en los locales del fabricante.
10.3.3. El contrato debe permitir el acceso e inspeccién a las

instalaciones del contratado.



