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Auto inspeccién

BPM

Capacidad instalada

Comieco

Criterio

Entidad regulatoria

FDA

Implementacion

GLOSARIO

Inspeccion efectuada por personal técnico calificado
propio de la empresa, que evalla periédicamente el
cumplimiento de las buenas préacticas de

manufactura.

Buenas Practicas de Manufactura.

Es el potencial de produccién o volumen maximo de
producciéon que una empresa en particular, unidad,
departamento o seccién; puede lograr durante un

periodo de tiempo determinado.

Consejo de ministros de Integracion econémica.

El estado en que se realizan los procedimientos

establecidos yse cumplen los criterios fijados.

Entidades creadas por los gobiernos de cada pais
para controlar cada sector o industria que ofrece

alguan producto o servicio a los ciudadanos.

Federacion de drogas y alimentos.

La realizacion de determinados procesos Yy

estructuras en un sistema.
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Informe 32

Informe 75

MSPAS

Normas

OMS

OPS

Procedimiento

Recomendaciones de un grupo internacional de
expertos convocado por la Organizacion Mundial de
la salud para que examine diversos asuntos relativos
a la garantia de la calidad de los productos
farmacéuticas y las especificaciones aplicables a

sustancias y formas farmaceéuticas.

Normativo que califica el desempefio de un
laboratorio farmacéutico por medio de parametros de
calificacion que se evallian en porcentaje para la
obtencion de BPM.

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.
Reglas que se establecen con el proposito de regular
comportamientos para mantener un orden
determinado.

Organizacion Mundial de la Salud.

Organizacion Panamericana de la Salud.

Descripcion de operaciones que deben realizarse, las
precauciones que deben tomarse y las medidas que

deben aplicarse relacionadas directa o indirectamente

con la fabricacion de un medicamento.
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Ruta critica

UvMC

Validacién

Variables

Es una técnica que te permite identificar las tareas
necesarias para finalizar un proyecto y determinar

cierta flexibilidad en el cronograma.

Unidad de vigilancia, monitoreo y control.

Accion documentada que demuestra que un
Procedimiento, proceso, equipo, material, actividad o

sistema conducen a los resultados previstos.

Es una caracteristica, cualidad o propiedad
observada que puede adquirir diferentes valores y es
susceptible de ser cuantificada o medida en una

investigacion.






RESUMEN

En la presente investigacion se llevo a cabo la evaluacion de la situacion
de las empresas farmacéuticas nacionales frente a la implementacion del
Informe 32 de la Organizacion Mundial de la Salud durante el periodo 2011-2012,
teniendo como principales objetivos, identificar las acciones que estan realizando
las empresas farmacéuticas nacionales para afrontar la implementacion del
Informe 32 de la OMS, asi como de identificar las acciones que han empleado
las entidades regulatorias para apoyar a las Industrias Farmacéuticas al
cumplimiento de la normativa vigente del informe 75 para la posterior

implementacion del informe 32 de la OMS.

Se realizaron inspecciones a los establecimientos farmaceéuticos, por
inspeccion de rutina o seguimiento de no conformidades encontradas en
inspecciones anteriores, con la normativa de informe 75 por parte de la unidad
de vigilancia, monitoreo y control, del Departamento de regulacién y control de
productos farmacéuticos y afines del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, entidad encargada de verificar el cumplimiento de leyes sanitarias en los

establecimientos antes indicados.

Las inspecciones se realizaron en tres fases: la primera se realiz6 a travées
de inspeccion visual de las instalaciones del establecimiento, la segunda la
revision del sistema documental de acuerdo a lo establecido en la guia de
buenas practicas de manufactura segun informe 75; en los siguientes aspectos
de revision, organizacion y personal, saneamiento e higiene, almacenamiento de
materiales y producto terminado, edificios e instalaciones, equipos y sistemas de

apoyo critico, produccion, control de calidad, documentacién y garantia de
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calidad; tomando como muestra 56 establecimientos farmacéuticos de los 70

inscritos hasta el afio 2012 en la unidad de vigilancia, monitoreo y control.

La tercera fase consistid en la tabulacion de datos de los resultados
obtenidos en la investigacion, evidenciando que de los 56 establecimientos
farmacéuticos, 9 establecimientos se encuentran dentro del rango de 90 a 100
puntos lo que representa el 16.07 %, por lo que los mismos cumplen con las
buenas practicas de manufactura segun informe 75, seis establecimientos se
encuentran en rango de 80 a 89 puntos lo que representa un 10.71 % lo que
indica que los mismos se encuentran en cumplimiento de las buenas practicas
de manufactura, 22 establecimientos se encuentran en el rango de 70 a 79
puntos lo que representa el 39.29 %, lo que indica que se encuentra en
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura; pero 19 establecimientos
se encuentra por debajo de 70 puntos, lo que evidencia que estos
establecimientos no cumplen con las buenas practicas de manufactura segun
Informe 75 y que no se encuentran dentro de la ruta critica de implementacion
de Informe 32 de la OMS, por factores como; tiempo de implementacion,
inversiones econodmicas, capacidad instalada, validaciéon de procesos criticos,
validaciones de procesos y limpiezas, validacién de metodologias analiticas para
poder cumplir con la normativa vigente del informe 75, si no llegar a la

implementacion de informe 32.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

o Contexto general

La unidad de vigilancia, monitoreo y control de productos farmacéuticos del
Ministerio de Salud es la entidad regulatoria encargada de evaluar el
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura en Guatemala y
actualmente se estan realizando inspecciones con la normativa vigente del
Informe 75 para verificar el estatus de las empresas farmacéuticas y poder emitir
licencia sanitaria y certificacion de BPM para el correcto funcionamiento de
dichas empresas.

o Descripcion del problema

Actualmente se cuenta con 70 laboratorios inscritos en la unidad de
vigilancia, monitoreo y control las cuales cuentan con autorizacion sanitaria de
funcionamiento con la normativa vigente, pero derivado que es necesario verificar
qué tan preparadas se encuentran dichas empresas actualmente con el informe

75 y verificar la transicion de dicho informe al informe 32.

o Formulacién del problema

o Pregunta central

¢, Cual es la situacion de las empresas farmacéuticas nacionales frente a la

implementacion del informe 32 de la Organizacion Mundial de la Salud durante
el periodo 2011-20127?
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o Preguntas auxiliares

" ¢Qué estan haciendo las autoridades regulatorias para
garantizar el cumplimiento de la normativa vigente del

Informe 757

" ¢,Como se estdn preparando las empresas para poder
implementar el Informe 32 de la Organizacion Mundial de la
Salud?

. ¢Qué pasard con las empresas farmacéuticas que no

cumplan con la normativa del Informe 75?

o Delimitacion del problema

La presente investigacion se limita a las empresas farmacéuticas
nacionales, tomando como poblacién los 70 establecimientos farmacéuticos
inscritos hasta el afio 2012 en la unidad de vigilancia, monitoreo y control del
Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines del
Ministerio de Salud, Publica y Asistencia Social, con una duracion aproximada de

un afo después de aprobado el protocolo de investigacion.
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OBJETIVOS

General

Evaluar la situacion de las empresas farmacéuticas nacionales frente a la
implementacion del informe 32 de la Organizacion Mundial de la Salud durante
el periodo 2011-2012.

Especificos

o Identificar las acciones que estan realizando las empresas farmacéuticas

nacionales para afrontar la implementacion del Informe 32 de la OMS.

o Identificar las acciones que han empleado las autoridades regulatorias
para apoyar a las industrias farmacéuticas al cumplimiento de la normativa
vigente del informe 75 para la posterior implementacién del Informe 32 de
la OMS.

o Determinar la cantidad de empresas farmacéuticas que estan en

cumplimiento de las buenas practicas de manufactura segun la normativa

vigente del Informe 75.
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RESUMEN DEL MARCO METODOLOGICO

Se presenta a continuacion la ruta que tomo este proyecto de graduacion,

desde su fase de investigacion hasta su fase de finalizacion.

. Caracteristicas del estudio

El estudio tuvo las siguientes caracteristicas:

o Enfoque

El presente trabajo de graduacion tuvo un enfoque mixto (cualitativo-
cuantitativo), ya que se baso en la obtencion de resultados cuantitativos por
medio de los resultados extraidos de las respuestas contenidas en la guia del
informe 75 a través del resultado de cumplimiento o no de las mismas, de las
cuales se obtuvo los resultados cuantitativos que al sumar las respuestas bajo

cumplimiento brindaron el resultado total con notas de 70 a 100 puntos.

o Alcance

El alcance de la presente investigacién es de tipo descriptivo, ya que tuvo
como objetivo recolectar informacion de los establecimientos farmacéuticos
durante el periodo del 2011-2012, para la verificacion del cumplimiento de BPM
con el informe 75 obteniendo resultados de Cumple o no Cumple y la obtencién

de nota de 70 a 100 puntos.
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o Disefio
El disefio adoptado en la investigacion es no experimental ya que la
informacion fue obtenida de acuerdo a la evaluacién de los establecimientos
farmacéuticos de acuerdo a las inspeccion por solicitud de renovacion de licencia
sanitaria, rutina o emision de certificado de BPM.
o Variables

Las variables estudiadas se describen a continuacion:

Tablal. Descripcion de variables

Variables Indicador

Tiempo de Cumplimiento Informe 75
(variable dependiente) 6 meses a 2 afios

Validaciones de sistemas y metodologias,
inversiones  econdmicas, capacidad 2 afos
instalada (Variable Interviniente)

Tiempo de implementacibn de la
normativa de informe 32 (Variable 2 afos
Independiente)

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

o Medicion de las variables

La medicién de las variables se realiz6 con el cuadro que se describe a
continuacion en tabla II; en donde se realizo la verificacion por cada segmento
de auditoria descrito, la medicion se hizo con la verificacion tedrica en un total de
1000 puntos y por cada segmento evaluado se obtuvo una verificacion real de

acuerdo a la evaluacion de la nota de 0, 25, 50, 75 y 100 puntos.
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Tablall. Medicion de variables

o Total, de la Total, de la
No. Segmento de la auditoria o o o
verificacién Real verificacion Teorico
1 Organizacion y personal 0 70
2 Saneamiento e higiene 0 90
Almacenamiento de materiales y
3 producto terminado 0 70
4 Edificios e instalaciones 0 140
Equipos, instrumentos y sistemas 140
5 de apoyo 0
6 Produccion 0 140
7 Control de calidad 0 140
8 Documentacion 0 140
9 Garantia de calidad 0 70
10 Total 0 1000

Fuente: Unidad de vigilancia, monitoreo y control. (2012). Resultados de cumplimiento de la

guia de informe 75 afio 2012.

. Fases del estudio

A continuacion, se describen las fases en las cuales se divide el desarrollo

de la investigacion:

o) Fase 1

Inspeccion visual de las instalaciones de cada una de las areas del
establecimiento farmacéutico que realiz6 solicitud de emision de certificado de

BPM, licencia sanitaria 0 que se evalué por inspeccién de rutina o de
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seguimiento de desvanecimiento de no conformidades, tomando como

referencia los distintos capitulos consignados en la guia de Informe 75.

o} Fase 2

Revision del sistema documental de acuerdo a los capitulos de la guia
de BPM Informe 75; en los siguientes aspectos de auditoria: organizacion y
personal, saneamiento e higiene, almacenamiento de materiales y producto
terminado, edificios e instalaciones, equipos y sistema de apoyo critico,
produccion, control de calidad, documentacién y garantia de calidad, cada
pregunta consignada en la guia fue evaluada segun criterio de calificacion de O,
25, 50, 75y 100 puntos, ganandose con una nota global de 70 puntos, que indica

cumplimiento o no de las BPM.

o Fase 3

Analisis de los resultados obtenidos en las evaluaciones realizadas en
fase 1 y fase 2 a través de agrupacion de notas por rangos de cumplimiento
segun esta clasificacion: 90-100, 89-80, 79-70 y por debajo de 70 puntos
determinando la cantidad de establecimiento que cumplen y los que no cumplen

tabulando y graficando dichos resultados.
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INTRODUCCION

De acuerdo al planteamiento del problema general de la presente
investigacion; que toda empresa que realice actividad de fabricacion vy
distribucion de productos farmacéuticos debe contar con licencia sanitaria y
certificados de buenas practicas de manufactura, se realiz6 la evaluacion de la
situacion de las empresas farmacéuticas nacionales frente a la implementacion
del informe 32 de la Organizacion Mundial de la Salud durante el periodo 2011-
2012, a través de la realizacion de inspecciones de verificacion del cumplimiento
de buenas practicas de manufactura con la guia del informe 75 en los laboratorios
farmacéuticos inscritos en la unidad de vigilancia, monitoreo y control, del
Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y afines del

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

El informe final esta estructurado en cuatro capitulos, en el capitulo 1 se
presenta el andlisis de estudios previos relacionados al surgimiento de las
buenas practicas de manufactura a nivel mundial y a la implementacion del
Informe 32 de la Organizacion Mundial de la Salud. El capitulo 2 abarca los
conceptos relacionados con las buenas practicas de manufactura, el informe 32,

informe 75 y la entidad regulatoria nacional.

En el capitulo 3 se presentan los resultados obtenidos de acuerdo a la
investigacion y analisis realizados de la siguiente manera: fase 1 revision de
instalaciones fisicas de los establecimientos farmacéuticos, fase 2 revision de la
guia documental del informe 75 y fase 3 analisis de resultados obtenidos los
cuales se obtuvieron de la revisidon de la fase 1 y 2 obteniendo una nota global

de verificacion de la guia con punteo minimo de aprobacion de 70 puntos; vy
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finalmente, en el capitulo 4 se presenta la discusion de los resultados obtenidos
en donde se establece las acciones implementadas tanto por la entidad
reguladora como la industria farmacéutica para el cumplimiento del informe 75y
la preparacion a la transicion del informe 32; asi mismo se establece la cantidad
de laboratorios que se encuentran en cumplimiento de la guia del informe 75 de
los 56 establecimientos que formaron la muestra de investigacion;
determinandose también los capitulos de la guia en los que se presentaron las
deficiencias; que servirdn de apoyo para el cumplimiento del informe 75 y el

encaminamiento a la implementacion del informe 32.
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1. MARCO REFERENCIAL

1.1 Estudios previos

El surgimiento de las recomendaciones para la evaluacion de las buenas
practicas de manufactura, se dio a raiz de una serie de problemas y reclamos en
los medicamentos por lo que la administracion de alimentos y medicamentos
(FDA) publico en 1963 una reglamentacion que establecia requerimientos
especiales para la fabricacién de medicamentos en los Estados Unidos, la XXII
Asamblea de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), reunida en julio de
1969, publico una serie de recomendaciones y lineamientos generales para las
buenas practicas de manufactura (De Le6n y Herndndez, 2010).

Este articulo proporciona informacién sobre como surgié la reglamentacion
de control de fabricacién de medicamentos y las pautas para la verificacién de
las BPM.

Sin embargo, en 1975, la OMS propone, en la XXVIl asamblea la resolucién
28.65, bajo el nombre de préacticas adecuadas para la fabricacién e inspeccién
de la calidad de los medicamentos, pautas mas concretas para la verificacion de
las buenas préacticas de manufactura. Dichas pautas se convirtieron en una
recomendacion mundial y fueron aprobadas por 132 paises (De Lebn y
Hernandez, 2010).

En 1976 la FDA propone en Estados Unidos basados en la recomendacion
de la OMS en 1975, una nueva edicibn mas completa y ampliada para ser

aplicada por la industria farmacéutica norteamericana, pero en 1979, sale en
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Estados Unidos, una ley mas drastica que declara que el no cumplir con las
buenas practicas de manufactura en la fabricacion de medicamentos era un acto
criminal, dicha ley tenia como objeto proteger al consumidor de medicamentos
fabricados en forma poco adecuada o que ponia en riesgo la seguridad del

paciente (De Leon y Hernandez, 2010).

Tomando como ejemplo lo que ocurria en décadas de los 70 y 80 en
Estados Unidos, la OMS, del 10 al 15 de Diciembre de 1990 en Ginebra, Suiza,
reunio al Comité de Expertos farmacéuticos para trabajar la recomendacion
amplia y completa de las Buenas practicas de manufactura, con el objeto que los
paises adoptaran esa recomendacién y pudieran registrar productos
farmacéuticos entre si, con la certeza que se estaba aplicando un mismo
estandar de vigilancia por parte de los gobiernos a sus respectivas plantas

farmacéuticas (De Leon y Hernandez, 2010).

En esta reunién en 1990 del comité de expertos se acordo trabajar en la
elaboracion de una nueva recomendacion con un nuevo formato, se solicité que
la propuesta estuviera lista en 1992, afio en que se llevaria a cabo la nueva
asamblea; en mayo de 1992, la asamblea mundial de la salud revisé las pautas
propuestas y aprobod la resolucién 45.29 y expresé su conformidad y le llamo
practicas adecuadas para la fabricacion de productos farmacéuticos, Informe 32-
92 (De Lebn y Hernandez, 2010).

Este articulo proporciona informacion sobre como surgio la reglamentacion
de control de fabricaciébn de medicamentos y las pautas para la verificacion de
las BPM.

Actualmente casi toda Latinoamérica ya tiene implementado el Informe 32

y esta en proceso de implementacion mas informes para la mejora continua de
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Sus procesos, a excepcion de Centro América que aun se encuentra evaluando

con el informe 75 ya obsoleto (De Leén y Hernandez, 2010).

Este articulo proporciona informacion sobre como surgio la reglamentacion
de control de fabricacidbn de medicamentos y las pautas para la verificacion de
BPM.

La guia del Informe 32 adn no ha sido publicada como resolucién Comieco,
ya que falta por ser aprobada la guia con ponderacion y el tiempo de
implementacion, la guia salié de la mesa de medicamentos en el subgrupo de
Buenas Practicas de Manufactura y se entreg6 para su revision final a la mesa
de viceministros de integracion, quienes seran los encargados de proponer la
forma de evaluacion (porcentajes de criterios criticos, mayores y menores), y el
tiempo que en el que se debera cumplir todos los parametros establecidos en

dicha guia (Ministerio de Economia, 2007, p. 5).

Ministerio de Economia (2007), establece los mecanismos para la
evaluacion de los establecimientos para la verificacion de buenas practicas de

manufactura.

Las empresas farmacéuticas nacionales deben responder al deber social y
al compromiso de entregar productos que satisfagan los requerimientos de
calidad, a través del cumplimento de las BPM, y el organismo regulatorio velar
por el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura a través de
auditorias técnicas. Actualmente se esta realizando verificacion con la guia
vigente informe 75, sin embargo, la normativa vigente en la mayor parte de los
paises es la del Informe 32; la cual tiene 18 afios de haber sido aprobada por la
organizacion mundial de la salud, pero en Centro América, principalmente en

Guatemala, esta normativa se encuentra rezagada, y fue hasta en Junio del 2008
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gue se inicid con pruebas piloto en Guatemala para verificar el estatus de las

empresas previo a su implementacion.

Por lo que dada la lentitud de la evaluacion del proceso de aprobacion por
parte de Unién Aduanera se decidid por parte del ente regulador apresurar la
entrada en vigencia de esta normativa por medio del Acuerdo Gubernativo 858-
2010 del 29 de noviembre de 2010, en el que se establece que el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social emitird certificado de buenas practicas de
manufactura con el Informe 32 de 1992, a todas las industrias que lo soliciten
voluntariamente, dejando fuera del alcance el capitulo de validaciones; mientras
se aprueba por parte de Unién Aduanera, posterior a la aprobacion se convierte
en obligatorio y se establecié un periodo de implementacion de 4 afios ya
acordado en la comisién de implementacion firmada el 18 de mayo de 2009 por
representantes de la industria nacional, OPS, Organismos académicos y Colegio
de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala (Acuerdo Gubernativo 858-2010,
2010).

Este Acuerdo Gubernativo 858-2010 establece la entrada en vigencia de
forma voluntaria a las empresas que lo requieran para la transicién del informe

75 al informe 32.

Por tal razén en enero de 2011 se iniciaron con las solicitudes por parte de
las empresas farmacéuticas para la solicitud de certificacién voluntaria del
Informe 32 de las Buenas Practicas de Manufactura. Esta guia presenta los
puntos a evaluar para los establecimientos que soliciten evaluacion voluntaria de

Informe 32.



2. MARCO TEORICO

2.1. Buenas Practicas de Manufactura

“Las Buenas Practicas de Manufactura son procedimientos y normas
destinados a garantizar la produccion uniforme de lotes de productos
farmacéuticos y que los mismos cumplan con las normas de -calidad

establecidas” (Ministerio de Economia, 2007, p. 5).

Los requerimientos de las buenas practicas de manufactura consisten en
los conceptos generales de garantia de calidad, control de calidad y produccién,
asi como las responsabilidades conjuntas entre estos departamentos, asi como
actividades independientes por departamento; que incluyen higiene, sistemas
criticos (agua y aire), auto inspecciones, personal, instalaciones, equipos,

materiales y documentacion.

Los productos farmacéuticos deben ser producidos solamente por
fabricantes debidamente autorizados, quienes deben ser inspeccionados por la
entidad reguladora de forma frecuente. La guia de verificacion de buenas
practicas de manufactura se usa como lineamiento para evaluar las BPM, y con
ello realizar comercializacién de los productos a nivel internacional, dicha guia
puede usarse para la capacitacion de personal que realiza las inspecciones y el

de las empresas objeto de inspeccion.



2.2. Informe 32

La guia del Informe 32, brinda lineamientos para la evaluacion de los
requisitos que debe cumplir todas las plantas de produccion farmacéutica, entre
el listado de requisitos a inspeccionar se encuentran temas tales como el
personal, garantia de calidad, documentacion, sistemas de apoyo critico,

equipos, instrumental y planta fisica a evaluar (OMS, 1992).

Actualmente se encuentra en proceso de implementacion la normativa del
Informe de la Organizacion Mundial de la Salud, solamente el Reglamento
técnico centroamericano ha sido aprobado en el afio 2007 por Comieco, pero
aun no es publicado, ya que actualmente estd en proceso de aprobacién por
Union Aduanera Centroamericana, Yy en discusion final en la mesa de
Viceministros de Integracion la aprobacion de la guia con ponderacion y la
confirmacion de los criterios de evaluacion y del tiempo de implementacién de

dicho informe.

En el Informe 32, se contempla la validacion de procesos criticos como lo
son el sistema de aire y agua de un laboratorio farmacéutico, que no es
contemplado actualmente en la guia vigente del Informe 75; la cual ya esta
obsoleta a nivel latinoamericano, a excepcion de Centroamérica, por lo que dada
la lentitud de como evoluciona el proceso de aprobacion del Informe 32 en union
aduanera, se decidié por parte de la entidad reguladora apresurar su entrada en
vigencia por medio de acuerdo ministerial, en el que se establecio un periodo de
implementacion de 4 afios ya acordado en la Comision de implementacion,
siendo el acuerdo ministerial el 858-2010, del 29 de noviembre de 2010, en el
que faculta al Departamento de Regulacion y Control de Productos
Farmaceéuticos y Afines por medio de la unidad de vigilancia, monitoreo y control

para poder certificar con el Informe 32 a los establecimientos farmacéuticos que
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cumplan con esta reglamentacion y que voluntariamente lo soliciten. (Acuerdo
Gubernativo 858-2010, 2010).

2.3. Informe 75

Actualmente las empresas nacionales farmacéuticas estan siendo
evaluadas con la normativa vigente del Informe 75, dicha guia cuantifica los
parametros de cumplimiento entre 0, 25, 50, 75 y 100 puntos, sin tener una
clasificacion de los parametros medidos, ganandose con una nota minima de 70
puntos, a diferencia de la guia del informe 32 que no tiene rangos de
cuantificacion, ya que el parametro se cumple o no se cumple, y para poder
ganar se tiene que obtener el 100 % de criterios criticos el 70 % de criterios

mayores, y el 70 % de criterios menores.

Ademas de estos también se incluyen criterios que solamente son
informativos pero que no afectan la calificacion que se obtenga, en esta guia hay
una adicién mas que no aparece en la del Informe 75, que incluye el capitulo de
validaciones de sistema de agua, aire HVAC, aire comprimido, vapor, procesos,

equipos, limpiezas y personal, como se observa en la figura siguiente.



Figura 1. Implementacion de validaciones

AGUA, HVAC,
VAPOR, AIRE
COMPRIMIDO

Fuente: Ramos (2011). Transicion del Informe de 1975 al Informe 32-92 de la OMS.

2.4. Entidad reguladora

La unidad responsable de la evaluacién del Informe 75 es la unidad de
vigilancia, monitoreo y control del departamento de regulacién y control de
productos farmacéuticos y afines del ministerio de salud publica y asistencia
social, siguiendo la metodologia de presentarse a los laboratorios farmacéuticos
con una agenda establecida en donde se hace constar los dias en que durara la
inspeccidn, los horarios, inspectores que la realizaran, tiempos de almuerzo,
areas a visitar por dias, reuniones de apertura y cierre, asi como la correccién

de hallazgos que se pudieran desvanecer mientras dure la inspeccion.

Las misma se lleva a cabo en dos partes, la primera parte consiste en la
inspeccién visual de las distintas areas del establecimiento tales como:
produccién, control de calidad, bodegas de materiales y de producto terminado,
lavanderia, cafeteria, sistemas de apoyo critico, y la segunda parte consiste en
la revision del sistema documental segun la guia vigente; de todo lo actuado se
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deja constancia en el informe entregado a la coordinacion de la unidad de
vigilancia, monitoreo y control asi como en el acta levantada en las instalaciones
debidamente leida y firmada por los participantes en la misma; en donde se da
conocer si el establecimiento cumple o no cumple y se dejan por escrito todas
las observaciones y no conformidades que deben ser resueltas en un tiempo

especifico fijado en la inspeccion.

En la actualidad se encuentran inscritas 70 empresas farmacéuticas de las
cuales al afio 2010, segun informacién contenida en el banco de datos de la
unidad de vigilancia, monitoreo y control se encuentran en cumplimiento de la

normativa del Informe 75, como se observa en la siguiente tabla.

Tabla lll. Resultados de cumplimiento de la guia del Informe 75, afio 2012
Rango de cumplimiento por nota Numero de laboratorios en el 2012

100-90 puntos 09

89-80 puntos 06

79-70 puntos 22

Debajo de 70 puntos 19

Fuente: Unidad de vigilancia, monitoreo y control (2012a). Resultados de cumplimiento de la

guia de informe 75 afio 2012.

Tal y como se observa en el cuadro anterior 20 de los establecimientos
inscritos se encuentra por debajo de nota de 70 puntos que es la que se necesita
para poder ganar dicha guia; lo que denota que la tendencia es a no
cumplimiento de la normativa vigente del Informe 75, debido a que las
inspecciones han sido mas rigurosas que las de afios anteriores, principalmente
para que la empresas empiecen a encaminarse a la implementacion del informe

32,y a cambiar el paradigma de que si la normativa no me obliga no lo aplico.
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Los motivos por los que son evaluadas y monitoreadas las empresas
farmacéuticas son: por apertura del establecimiento, renovacion de licencia
sanitaria, emisién del certificado de buenas practicas de manufactura,
seguimiento de inspecciones pasadas, inspecciones de rutina 0 por denuncia,
en cada una se generan no conformidades menores hasta criticas que pueden

la seguridad del paciente que los consume.

Por lo que debido a esta situacion se hace necesario que las inspecciones
sean realizadas cada 2 meses para poder dar seguimiento al desvanecimiento
de las no conformidades criticas y poder lograr que los establecimientos logren
alinearse al cumplimiento de la normativa vigente y encaminarse al cumplimiento
de la normativa del informe 32; en ocasiones hay casos en los que no se logra
gue el establecimiento desvanezca las no conformidades que se encuentra lo
que conlleva que el ente regulador llegue al cierre de las instalaciones hasta
lograr las correcciones necesarias que puedan garantizar que los medicamentos
fabricados y distribuidos cumplen con los estdndares de calidad, seguridad y

eficacia para la poblacion que los consuma.

A la fecha la normativa del Informe 32 tiene 19 afios de aprobada por parte
de la organizacién mundial de la salud, pero a nivel Centroamericano esta
normativa se encuentra rezagada, por lo que el ente regulador realiz6 a partir del
mes de junio de 2008, pruebas piloto de ensayo de aplicacién de la guia del
informe 32, tomandose como muestra 7 laboratorios, de los cuales se ofrecieron
algunos como voluntarios y otros fueron seleccionados al azar, de los cuales
solamente 3 de los mismos se encuentran encaminados al cumplimiento de
dicha normativa, lo cual es preocupante para la entidad reguladora, ya que al
momento de entrar en vigencia dicho informe y convertirse en obligatorio, todas

las empresas que actualmente no cumple con el informe 75, tendran que realizar
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inversiones econdémicas considerables para poder encaminarse al cumplimiento

y de no lograrse muchas empresas tenderan a desaparecer.

Lo anteriormente descrito ha llevado a que la entidad reguladora se vea en
la obligacion de realizar inspecciones frecuentes a dichos establecimientos para
dar seguimiento a la solucion de las no conformidades que se encuentran en
cada inspeccion, y poder apoyar a la industria nacional a que implementen

acciones para poder cumplir con el informe 32.

Esto lleva a que las empresas tengan que establecer la ruta a seguir para
poder implementar el informe 32, estableciendo una serie de tareas que no
admiten margenes de demora ya que la modificacion en fechas repercutira a la
finalizacion del proyecto de implementacion; esta ruta consistird primero en
cumplir la normativa vigente con una nota superior a los 70 puntos, iniciar con la
validacion de metodologias analiticas, establecer flujos de circulacion de
personal y materiales, validaciones de sistemas criticos, actualizacién de la

documentacion y todo esto se ve afectado por el factor tiempo.
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Figura 2. Ruta critica de implementacion del informe 32

LA RUTA CRITICA DE LA
IMPLEMENTACION

I OIOYIE -5
VALIDACION DE METODOS ANALITICOS
GCIRCULACGION VALIDACION

DOCUMENTACION

TIEMPO

Fuente: Ramos (2011). Transicion del Informe de 1975 al Informe 32-92 de la OMS.

En el proceso de implementacion surgiran puntos criticos que no permitiran
cumplir con la implementacion del informe 32, siendo estos: el aspecto
econémico, que es uno de los temas limitantes en las industrias que se
encuentran en proceso de implementacion del Informe 32, ya que se deben
realizar arreglos y adaptaciones de las instalaciones, sistemas criticos,
validaciones de los mismos, asi como de metodologias analiticas; y cumplir con

los puntos criticos del informe 32.

En el caso que sea necesario remodelar una planta, debe tomarse en
cuenta que; pueda ser necesario tener que maquilar productos, asi como el
tramite de nuevos registros sanitarios, con todos los temas técnicos y sanitarios

gue conlleva.

Cabe mencionar que otro de los problemas que en algiin momento puede

afectar o impedir la implementacion o cumplimiento del sistema de BPM que
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requiere el Informe 32 es el recurso humano; todos los involucrados deben estar
capacitados, ademas de tener criterio para buscar las mejores soluciones para
casos de remodelacion, construccion e implementacion. Se incurre también en
gastos administrativos para lograr llevar a cabo todos documentos y registros de

trabajo de las diferentes areas de los establecimientos.

Los gastos de contratacion de nuevo personal o gastos de entidades que
den capacitacion a personal en diferentes aspectos, también deberan ser
incluidos en este aspecto, y el factor mas importante el tiempo de
implementacion, ya que una vez entre en vigencia el informe 32 se cuenta con
tiempo establecido (actualmente 4 afios a partir de que se declare oficial) para
poder estar en cumplimiento de la misma. En el momento que se solicite la
certificacion Informe 32, de forma voluntaria, se cuenta Unicamente con 2 afios

para cumplir con la validacion de sistemas criticos (aire y agua).

La capacidad instalada de la planta de produccién es importante también
en la implementacion ya que de realizar las remodelaciones de las instalaciones
hace que tenga que realizarse stock para poder cumplir con los pedidos que ya
cuentan las empresas como prevision durante el tiempo que duren las mismas,
lo que hace que la capacidad instalada de los equipos no sea la adecuada para
la demanda del producto y que se tenga que incurrir con gastos de horas extras
y gastos de mantenimiento de las mismas por la sobrecarga de trabajo a las que
seran sometidas, otro punto importante a tomar en cuenta es que de acabarse
el stock previsto se corre el riesgo de no cumplir con los pedidos de los clientes
lo que hace que los mismos se vean en la obligacion de buscar otras opciones

para poder abastecer su demanda, haciendo que se pierda la lealtad del cliente.

Como unidad de vigilancia, monitoreo y control, la principal responsabilidad

y preocupacion es el apoyo a los establecimientos farmacéuticos para que
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garantice medicamentos de calidad, por esta razén en cada inspeccion realizada
se esta siendo riguroso ya que al no cumplir con el informe 75, se podria llegar

al cierre del establecimiento.

Se estéa apoyando a la industria con algunas sugerencias de cOmo iniciar el
proceso de transicion del informe 75 al cumplimiento del informe 32 siendo entre

ellas:

El cumplimiento de la guia actual del informe 75, la implementacion de un
sistema gestion de calidad, la realizacion del plan maestro y programa de
validaciones en donde se incluyan metodologias analiticas, sistema de agua,
sistema de aire, limpiezas, procesos, calificaciones de equipos, proveedores,
establecer los flujos de circulacibn de personal y materiales completar
documentacion (pirdmide documental), establecer controles microbiolégicos
programados, realizar autoinspecciones periddicas, dar seguimiento e informar
a alta direccion, todo ello conlleva al requerimiento de mano de obra calificada y

a una inversion grande siendo el contratiempo principal el tiempo.

A todas las actividades antes mencionadas se les da un seguimiento
constante para verificar que las mismas estén siendo realizadas de la mejor
manera, manteniendo una comunicacidbn constante con las empresas
farmacéuticas y la unidad de vigilancia, monitoreo y control, quienes envian

cronogramas de cumplimiento de acuerdo a los avances que van realizando.
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TablalV. Propuesta de implementacion Informe 32 de la OMS

- o Tiempo de
Actividad Prioridad . .
implementacién

Flujos (circulacion de personal y

2 1 afio
materiales) redisefio de instalaciones
(Plan maestro de validacidn) validaciones
(sistemas criticos y metodologias 1 2 afios
analiticas) (crear comité de validacion)
Documentacion y establecimiento del 1 af
afo
sistema de gestion de la calidad 3
Calificacion y categorizacion de 6 meses
proveedores 4

o ) ) 2 mesesy se
Mantenimiento de equipos preventivo y

] 6 realizan de forma
correctivo
constante
Auto inspecciones constantes con su
) o 7 Constante
respectivo cronograma de cumplimiento
Capacitacién 5 Inmediata (continua)

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.

En la actualidad después de aprobado el acuerdo ministerial, ya ha habido
solicitudes de tres establecimientos que de forma voluntaria han solicitado ser
evaluados con la guia de cumplimiento de buenas practicas de manufactura del
Informe 32, de estos establecimientos los 3 han cumplido satisfactoriamente los
criterios evaluados, y encontrandose en cumplimiento con dicha normativa, con
la correspondiente emision del certificado de buenas practicas de manufactura
segun informe 32, quedando bajo monitoreos constantes, y a una segunda
inspeccion 2 afios después de su implementacion que es la validez que tiene la
certificacion, se revisara el capitulo de validaciones.
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Segun la tendencia a la fecha, al terminar el afio 2011, es que de los 70
establecimientos inscritos, solamente 6 sean certificados con el informe 32, con
su correspondiente emision del certificado respectivo, y que al ser aprobado en
el aflo 2012, y se convierta en obligatorio muchos establecimientos no estaran

en las condiciones adecuadas para cumplir dicho informe.
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3.1.

3. PRESENTACION DE RESULTADOS

Poblacién

La poblacion se constituyé con 70 Laboratorios Farmaceéuticos Nacionales

gue se encontraban inscritos hasta el afio 2012 en la unidad de monitoreo,

vigilancia y control del Departamento de Regulacion, y Control de Productos

Farmacéuticos del Ministerio de Salud Publica.

3.2.

Muestra

El tamafio de muestra evaluada se calcul6 con la siguiente formula:

NxZ%?xp xq

(Ec. 1)

T e2xN-1+Z2xpxq

Dénde:

n= Muestra

N= Tamafio de la poblacion
Z= Nivel de confianza

p= Probabilidad de acierto
g= Probabilidad de no acierto

e= Error muestral maximo permisible en la investigacion

Por lo tanto:

_(70) (1.65)2 (0.5) (0.5)
"~ (0.05)2 (70-1)+ (1.65)2(0.5) (0.5)

56
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Por consiguiente, la muestra que se tomo para realizar la investigacion es de
56 establecimientos farmacéuticos, de diferentes zonas del territorio nacional, como
se observa en la siguiente tabla.

3.2.1. Ubicacion de establecimientos

A continuacion, se presenta la ubicacion de establecimientos farmacéuticos

evaluados por zona.

Tabla V. Ubicacion de establecimiento por zona

. L NuUmero de establecimientos
Ubicacion

Zona 2 Mixco
Zona 4 Mixco
Antigua Guatemala
Zona 7

Zona 7 Mixco

Chimaltenango 1
Zona 12 6
Zona 8 Mixco 3
Carretera a El Salvador 9
Zona 3 3
Zona 3 de Mixco 2
Villa Nueva 5
Zona 18 2
San Miguel Petapa 3
San Lucas Sacatepéquez 5
Zona 5 1
Zona 1l 5

3

3

1

4

1

Fuente: Unidad de vigilancia, monitoreo y control (2012b). Ubicacién de establecimientos por

zona.

3.3. Resultados de evaluacion fase 1,2y 3

Se muestran los resultados obtenidos de la evaluacion de guia informe 75

fases 1,2y 3
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Tabla VI. Tabulacién de resultados de evaluacién de buenas préacticas de

manufactura segun Informe 75

Punteo de la tGltima evaluacion de cumplimiento

No. de BPM's segln Informe de 1975 Criterio
1 66.00 No cumple
2 87.49 Cumple
3 77.38 Cumple
4 80.44 Cumple
5 93.60 Cumple
6 81.68 Cumple
7 87.61 Cumple
8 87.45 Cumple
9 86.36 Cumple
10 73.60 Cumple
11 71.00 Cumple
12 62.00 No cumple
13 73.01 Cumple
14 60.00 No cumple
15 93.23 Cumple
16 71.24 Cumple
17 75.75 Cumple
18 75.00 Cumple
19 77.00 Cumple
20 65.00 No cumple
21 77.18 Cumple
22 64.00 No cumple
23 61.00 No cumple
24 60.00 No cumple
25 92.28 Cumple
26 76.02 Cumple
27 60.00 No cumple
28 65.00 No cumple

29 54.00 No cumple
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Continuacion tabla VI.

30 50.00 No cumple
31 77.00 Cumple
32 93.51 Cumple
33 98.25 Cumple
34 79.37 Cumple
35 69.00 No cumple
36 77.35 Cumple
37 68.00 No cumple
38 68.00 No cumple
39 74.01 Cumple
40 70.84 Cumple
41 71.55 Cumple
42 47.00 No cumple
43 72.56 Cumple
44 65.00 No cumple
45 67.00 No cumple
46 92.81 cumple
47 60.00 No cumple
48 67.00 No cumple
49 70.00 Cumple
50 75.00 Cumple
51 95.26 Cumple
52 79.00 Cumple
53 94.95 Cumple
54 70.51 Cumple
55 92.12 Cumple
56 77.08 Cumple

Fuente: Unidad de vigilancia, monitoreo y control (2012b). Ubicacion de establecimientos por

zona.
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Tabla VII. Tabulacion de datos consolidados

Rango de cumplimiento por Numero de laboratorios en el o
% de cumplimiento
nota 2012
100-90 9 16.07 % (Cumple)
89-90 puntos 6 10.71 % (Cumple)
79-70 puntos 22 39.29 % (Cumple)
) 33.93 % (no
Debajo de 70 puntos 19
cumple)
Total 56 100 %

Fuente: Unidad de vigilancia, monitoreo y control (2012b). Ubicacién de establecimientos por

zona.

3.4. Gréficos de resultados obtenidos

A continuacion, se presentan graficas de los resultados obtenidos.
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Figura 3.
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NOTA DE LA EVALUACION
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Gréfica resultados de evaluacién de buenas practicas de

manufactura del Informe 75 segun tabla VI
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ESTABLECIMIENTOS

50 60

Fuente: Unidad de vigilancia, monitoreo y control (2012a). Resultados de cumplimiento de la

Figura 4.

guia de informe 75 afio 2012.

Grafica establecimientos por rango de cumplimiento segun

tabla VIl

W 100-90 puntos
89-80 puntos

W79-70 puntos

M Debajo de 70 puntos

Fuente: Unidad de vigilancia, monitoreo y control (2012a). Resultados de cumplimiento de la

guia de informe 75 afio 2012.
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Figura 5. Gréfica de establecimientos por porcentaje de cumplimiento

segun latabla VI

B 100-90 puntos
89-80 puntos

B 79-70 puntos

M Dehajo de 70 puntos

Fuente: Unidad de vigilancia, monitoreo y control (2012a). Resultados de cumplimiento de la

guia de informe 75 afio 2012.

En los 09 establecimientos la deficiencia encontrada fue en: segmentos de

auditoria No. 4y 9.

En los 12 establecimientos la deficiencia encontrada fue en: segmentos de

auditoria No. 4,5y 9.

En los 15 establecimientos la deficiencia encontrada fue en: segmento de
auditoria No. 4,5, 6,8y 9.

En los 20 establecimientos la deficiencia encontrada fue en: segmento de
auditoria No. 4,5, 6, 7,8y 9.

23



24



4.  DISCUSION DE RESULTADOS

4.1. Evaluacion de verificacion de la guia Informe 75, figura 3 y tabla VI

Los resultados obtenidos en la evaluacion de la verificacion real de la guia
del informe 75, en los segmentos de auditoria siguientes: organizacion y
personal, saneamiento e higiene, almacenamiento de materiales y producto
terminado, edificios e instalaciones, equipos y sistemas de apoyo critico,
produccion, control de calidad, documentacién y garantia de calidad; cada
pregunta consignada en la guia es evaluada segun el criterio de calificacion de
0, 25, 50, 75 y 100 puntos, ganando con una nota en su totalidad de 70 puntos;
que indica el cumplimiento o incumplimiento de las buenas préacticas de

manufactura. (Ministerio de Salud y Asistencia Social, 2002).

Como se observa en la gréfica de la figura 3, existe una dispersion de los
datos obtenidos de los 56 establecimientos evaluados; evidenciandose datos
que estan fuera de la nota de 70 puntos que es la nota con que se logra la
certificacién de buenas practicas de manufactura por lo que los mismos no estan
en cumplimiento de la guia vigente del informe 75, en dicha grafica también se
observan datos en donde se evidencia que los mismos estan en cumplimiento

de la guia vigente y por lo tanto cumple con las buenas practicas de manufactura.

4.2. Establecimientos por rango y porcentaje de cumplimiento, figura 4

y 5 correspondiente a tabla IV

Segun lo consignado en los gréaficos de la figura 4 y 5 se observa que de la

muestra de 56 establecimientos, 09 que corresponde al 16.07 % se encuentran
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dentro del rango de cumplimiento de nota de 90-100 puntos, lo que indica que
los mismos cumplen con las buenas practicas de manufactura segun Informe 75,
evidenciandose en las guias evaluadas que la deficiencia de estos
establecimientos radica principalmente en el nimero 4 y 9, segmento de
auditoria edificios e instalaciones y garantia de calidad; ya que no se cumple en
su totalidad los flujos de materiales, personal y producto, por ser
establecimientos construidos desde hace muchos afios y que deben realizar
readecuaciones de dicho flujo, ademas de no tener un sistema de garantia de
calidad completamente implementado; pero de acuerdo a la ruta critica de la
implementacion del informe 32, estos establecimientos estan en el camino
correcto para llegar a dicha implementacion ya que como primer paso se cumple
con la guia vigente del informe 75.

Asi mismo, se evidencia que 06 establecimientos que representan un 10.71
% estan en rango de cumplimiento de nota de 89-80 puntos por lo que también
se encuentran en cumplimiento de las buenas practicas de buenas practicas de
del Informe 75, evidenciandose que la deficiencia radica principalmente en el
namero 4, 5y 9, segmento de auditoria edificios e instalaciones, equipos,
sistemas criticos y garantia de calidad; ya no cumplen en su totalidad los flujos
de materiales, personal y producto, por ser establecimientos construidos desde

hace muchos afios y que deben realizar readecuaciones de dicho flujo.

Si ademas de lo anteriormente indicado, no se tiene un sistema de garantia
de calidad completamente implementado; y tener un sistema de tratamiento de
agua purificada y sistema de aire que no garantice la calidad de los productos
gue fabrican; los establecimientos antes indicados estan en la ruta critica de la
implementacion del informe 32, y en el correcto camino de implementarlo, ya que

como primer paso estan cumpliendo con la guia vigente del informe 75.
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Los 22 establecimientos que representan el 39.29 %, estan en rango de
cumplimiento de nota de 79-70 puntos por lo que también se encuentran en
cumplimiento de las buenas practicas de buenas practicas de manufactura con
la normativa vigente del Informe 75, evidenciandose que la deficiencia radica
principalmente en el nimero 4, 5, 6, 8 y 9, ademas se agregan el capitulo 6 que

corresponde a Produccion y el capitulo 8 a documentacion.

Evidenciandose que no los controles que se realizan no son suficientes y
necesarios en los procesos realizados, no contdndose con controles en procesos
definidos que permitan verificar posibles desviaciones; asi como el segmento de
documentacion ya que se evidencio que no cuentan con toda la documentacién
que respalde los diferentes procesos que se realizan en las empresas; pero al
igual que con los anteriores establecimientos, estos se encuentran en la ruta
critica de la implementacion del informe 32, estos establecimientos estan en el
camino correcto para llegar a dicha implementacion ya que como primer paso se
cumple con la guia vigente del informe 75, pero de un momento a otro si no se
toman las acciones correctivas y preventivas necesarias puede que en una

préxima evaluacion los resultados no sigan siendo satisfactorios.

Respecto a los 19 establecimientos que representa un 33.93 %, se
encuentran por debajo de la nota de 70 puntos no cumpliendo con las buenas
practicas de manufactura del Informe 75, no garantizando que los productos que
distribuyen sean seguros y eficaces, ya que segun los datos de las evaluaciones
realizadas, los mismos a pesar de no cumplir con todo los segmentos de
auditoria de los anteriores, siendo estos el 4, 5, 6, 8 y 9, tampoco cumplen con
los segmentos 7 que corresponde a control de calidad, ya que se evidencio que
algunos de los laboratorios no cuentan con los equipos para realizar todos los
analisis requeridos de los productos que distribuyen; asi mismo al carecer no

s6lo de los instrumentos sino también de las areas para realizarlo dificulta el
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poder monitorear de manera adecuada y constante los analisis de las materias
primas a utilizar, incluyendo el agua; los controles de ambientes y superficies,
asi como los controles de producto en proceso y terminado, lo que no garantiza

gue se comercialicen productos de calidad.

Otra de las causas también radica en no contar con un sistemas de
tratamiento de agua para limpieza de equipos, areas y fabricacion de productos,
lo que conlleva a tener que obtener la misma de fuentes externas, que no
garantizan que la misma sea contaminada en el momento de la recoleccién y
traslado, y al carecer de los controles necesarios para evaluar su calidad
fisicoquimica y microbiolégica, se corre el riesgo de incurrir en que el producto

final no cumpla especificaciones.
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CONCLUSIONES

De la evaluacion realizada a la situacion actual de las empresas
farmacéuticas nacionales se determind que 09 empresas se encontraban
en rango de cumplimiento de 90-100 puntos, 06 en 89-80 puntos, 22 de
79-70 puntos y 19 por debajo de 70.

Las empresas farmacéuticas tomaron las acciones de realizar de forma
anual auto inspecciones de sus procesos, asi como las correcciones de
las no conformidades emitidas por la autoridad regulatoria, con
compromisos de desvanecimiento en cronogramas con fechas vy
responsables de ejecucion, involucrando a la alta direccion en el apoyo y

autorizacion de realizar las mejoras necesarias.

La entidad reguladora realiza inspecciones a los establecimientos
farmacéuticos, utilizando la guia del informe 75, por renovacién de licencia
sanitaria, certificado de buenas practicas de manufactura, inspecciones de
rutina y por inspecciones de seguimiento cada 2 meses para evaluar las
mejoras realizadas y encaminarlos a la implementacion del informe 32, al

entrar en vigencia y convertirse en obligatorio.

Se pudo establecer que 37 establecimientos estan en cumplimiento del
Informe 75; y 19 no estan en cumplimiento, por lo que pueden darse varios
caminos, fusiones con otras empresas, venta, cierre voluntario o cierre por
parte de la entidad reguladora, cambio de categoria a laboratorios de

productos afines, distribuidoras o droguerias.
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RECOMENDACIONES

Seguir con la revision y vigilancia de los laboratorios fabricantes de
medicamentos, para poder determinar los avances en el cumplimiento
del informe 75, asi como verificar las mejoras que han realizado para

poder cumplir con el informe 32.

Proponer que entre en vigencia como un acuerdo ministerial la normativa
del Informe 32 de manera obligatoria para elevar los estandares de
calidad de las empresas y garantizar que se tengan todos los procesos

validados.

Continuar con el seguimiento a los establecimientos farmacéuticos, cada
2 meses para apoyar en la transicion del informe 75 al 32 en
acompafamiento con la entidad reguladora, y poder mejorar el nivel de
las empresas y que puedan brindar a la poblacion calidad, eficacia y

seguridad en sus medicamentos.

Continuar con la capacitacion del personal de las empresas
farmacéuticas, en cursos de actualizaciones que estan siendo realizadas
por universidades privadas, el ministerio de salud y la universidad de San
Carlos de Guatemala, para conocer los lineamientos de la nueva

normativa y poder llegar a su implementacion.
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Anexo 1.

ANEXOS

Guia oficial de recoleccion de datos: Guia de verificaciéon

de buenas précticas de manufactura Informe 75

EMPRESA: FECHA DE INSPECCION:
DIRECCION: TELEFONOS:

RESPONSABLE CARGO QUE DESEMPENA: Director
FARMACEUICO: Técnico

'ﬁ;‘éiﬁf”mm DIRECCION ELECTRONICA:

EL ESTABLECIMIENTO ESTA AUTORIZADO
PARA MANUFACTURAR:

Informe 75

SE REALIZO AUDITORIA PARA ESTABLECER EL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, SEGUN NORMATIVA;

Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3,

Segmento de la auditoria

Cumplimiento

, sub. total de | Totaldela
resolucion 93-02 Total de la . " e
NA . " la verificacion| verificacion
verificacion Real Tedri Tedri
Porcentaie de edrico eorico
Guia Articulo Organizacion y Personal cumplimiento
0 J25]50[75] 100
Estructura Organizacional
iTiene el laboratorio fabricante organigramas generales y especificos de
) B 0 0 3
cada uno de los departamentos, se encuentran actualzados?
iExiste independencia de responsabilidades entre produccion v control 1 0 )
de calidad?
¢ Cuenta con descripciones escritas de las funciones y responsabilidades 0 0 s
1.01 de cada puesto incluido en el organigrama?
a EERY iExiste evidencia que el Director técnico participa en las inspecciones 0 0 .
2
1.04 realizadas?
Dispone el laboratorio fabricante de personal calificado y experiencia 0 0 '
practica segln el puesto asignado?
les funciones asignadas a cada persona que labora en la planta son
congruentes con su nivel de responsabilidad para que no constituyan 0 0 3
un riesgo a la calidad?
Estan & cargo de s unidades de: produccion y control de calidad
‘ . , . S 0 0 4
profesionales calificados y estan contratados a tiempo completo?
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento b 1d Totaldel
resolucién 93-02 Total de la sub. tota de otal ela
NA | rificacion Real la verificacion | verificacién
Porcentaje de Tedrico Tedrico
Guia Articulo Organizacién y Personal cumplimiento
0]25]50]75] 100
Capacitacion del Personal
Existe procedimiento escrito de induccion general de BPM para el
personal de nuevo ingreso v es especifica de acuerdo a sus funciones y 0 10
agtribuciones asignadas?
1.06 Existen los registros? 0 5
a 16y 17
1.08 Existe un programa escrito de capacitacion continua en buenas
PR 0 10
practicas de manufactura, para todo el personal operativo?
Esta la capacitacion acorde a las funciones propias de cada puesto ? 0 5
Existen registros de las capacitaciones? 0 5
Salud Ocupacional
Todo el personal que labora en &l laboratorio cuenta con tareta de salud 0 3
o certificado médico?
¢{De acuerdo a las dreas de desempefio (revision de ampollas, produccion
2.01 de antibicticos, etc) , el personal es sometido & examenes medicos, a 0 4
a |3 By 15 fmenos ura vez al afioy exsten registros?
2.04
Se instruye al parsonal que debe informar al supervisor condiciones de
S 0 3
salud que puedan afectar la calidad del producto?
Esta dotado &l botiquin o el drea de enfermeria? 0 2
Saneamiento e higiene
Higiene Personal
213 12 -
Realiza el laboratorio controles microbioldgicos de las manos del personal 0 5
de acuerdo & un programa y proc edimient 0?
Existen registros de las medidas correctivas realizadas? 0 5
201 Al ingresar a las areas de produccion, los empleados permanentes,
2' 05 temporales o visitantes, utilizan vestimenta acorde a las tareas que se 0 4
i realzan?
2.08 iLos operarios estan con uniformes limpios y en buenas condiciones? 0 3
21 Existe procedimiento de cambio de uniferme y se efectua diafamente? 0 3
20 Existe procedimiento de ¢ omo se realiza &l lavado de unforme? 0 2
207 El acceso alas areas de produccion esta limitada solo al personal de 0 3
) planta?
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3,

Segmento de la auditoria

Cumplimiento

resolucion 93-02 Total de la sub. Fntal 1_12 Tnt_a_lde_la
NA “ficacion Real la verificacion| verificacion
_ venlicacion Red Tedrico Tedrico
Porcentaje de
Guia |  Articulo Saneamiento e higiene cumplimiento
25| 50 | 75| 100
211 Existen procedimientos escritos para el lavado y secado de manos? 0 0 3
Existen carteles, rétulos alusivos que indiquen al personial [a obligacidn
2.13 12 de lavarse |la manos después de utilizar los servicios sanitarios y después 0 0 2
de comer?
214 Bxiste la prohibicién de comer, beber, fumar, portar joyas v usar 0 0 3
) maquilaje en todas las dreas de producciény Control de Calidad?
2.14 Cumple &l personal con estas disposiciones? 0 0 5
Estan los alimentos guardados v se preparan solo en lugares
46 especialmente designados para ese proposito, fuera del drea de 0 0 4
produc cign?
Cuentan con un procedmiento adecuado de recoleccion, clasificacion y
221 42 . . ) L 0 0 4
manejo de desechos organicos e inorgdnic os?
ggg’ Hay un numero adecuado de Sanitarios y vestidores y se mantienen en 0 0 3
o condiciones higiénicas?
3.09
Limpieza y Sanitizacion
46
Existen procedmientos y programa para la limpieza v dasinfeccion del 0 0 s
equipo y dreas en general?
41 Bxiste un programa, procedimiento v registros para la rotacion de 0 0 s
i desinfectantes y estan estos documentos al dia?
Bxisten v se siguen procedimientos escritos para el uso de agertes de
47 o ; 0 0 5
limpieza y saneamiento adecuados?
Dotacidn
Se le proporciona & personal, los implementos de proteccion como
2.06 1 . . - -
zapatos especiales, mascaras, anteojos, guantes, proteccion auditiva y 0 0 s
otros elementos protectores para el manejo de sustancias altamente
activas o toxicas?
33 57 Bxiste un area Eara el lavado de uriformes y cuenta con sus respectives 0 0 5
procedimientos?
Control de Plagas 0
2.16 41 Est& el laboratorio ibre de roedores, aves, insectos vy otras plagas? 0 0 5
Bxdsten y se siguen procedimientos y programas escritos para el uso de
icidas, insecticidas, fungicidas, y agentes fumigadores? : L !
2147 raticidas, insecticidas, fung , ¥ ag g :
y 47 Bxisten un programa general de la planta? 0 0 4
2.18
Existe un registro de los rodenticidas e insecticidas utiizados? 0 0 5
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo
506-02,. anexo 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento sub. total de | Totaldela
resolucion 93-02 Total de la . .. . .,
NA P la verificacion| verificacion
verificacion Real Tesri Teori
Porcentaje de eorico eonico
Guia Articulo Almacenamiento de materiales y producto terminado cumplimient
0[25[50][75] 100
Bodegas y Manejo de materiales:
Se encuentran debidamente identificadas? 0 0 3
Tienen el tamario adecuado a las necesidades de la empresa? 0 0 5
Se encuentran Limpias y Ordenadas? 0 0 5
El material de construccion y su estado no afectan la calidad de los
0 0 3
productos que se almac enan?
3.1 | 241-1.11 |Los pisos, ventanas, paredes y techos son adecuadas? 0 0 3
El drea es exclusiva y no esta invadida por otros mat eriales? 0 0 4
Tiene suficiente iluminacion? 0 0 3
Esta la Vertilacion funcionando? 0 0 3
Registro de Temperatura y Humedad Relativa (con limites) 0 0 4
Tarimas y estanterias separadas de la pared 20-25 cms, ordenadas y 0 0 4
limpias
Los contenedores o recipientes de materia prima y componentes 0 0 4
3.11, cumplen con no presentar dafos que afecten la calidad de su contenido?)
312 66,67,68  |Los recipientes estan identficados con etiqueta (verde, amarilla o rojo)
3.30, ) 0 0 4
331 que indique estatus?
Los recipientes estan ubicados en ¢ drea correspondiente a su estatus? 0 0 4
Existen éreas especiales para e almacenamiento de materia prima
3.7 24 111 |termolabil, penicilinicos, hormonas, citostaticos. Y cuentan con registro 0 0 5
de temperatura y humedad al dia?
_ Los materiales estan amacenados dentro de los limites de temperatura
84 inciso h v ad perniticos. 0 0 4
Numero de extinguidores revisados y cargados de acuerdo dl tipo de
3.55 . 0 0 4
materiales que se amacenan.
122 Existen area restringidas bajo llave para € aimacenamiento de productos
N 23 toxicos, materia prima y productos terminado controlado (Psicotropicos y 0 0 4
3.54 .
Estupefacientes)?
3.23 97,98 Lkilizacion de materiales con sistema PEPS? 0 0 4
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3,
resolucion 93-02

Segmento de la auditoria

Cumplimiento

Porcentajede

NA

Total de la
verificacion Real

sub, total de
la verificacidn
Tedrico

Total dela
verificacion
Tedrico

Guia Articulo Edificios e Instalaciones cumplimiento
0 ]25]50]75] 100
La Planta Farmacéutica cumple con lo siguiente:
3.01 42
Alejado de fuentes de contaminacion? 0 0 10
3.02 2 24 Tamafio adecuado para facilitar la limpieza, mantenimiento v 0 0 14
operaciones?
La planta recibe un mantenimiento adecuada? 0 0 14
3.04 45 Cuentan con programa del mantenimiento preventivo y correctivo? 0 0 14
Cuentan con registro del mantenimiento preventivo y correctivo? 0 0 14
La planta esta disefiada de tal manera que &l flujo de equipo, materiales
23, 24 ; S 0 14
y personal impida |a contaminacion?
Cuentan con areas separadas para la fabricacion de medicamentos
3.03 25 penicilinicos, hormonas, citostaticos, aerosoles u otras sustancias 0 0 10
delicadas?
Cuentan con las siguientes areas auxiliares:
2.202, 27 area de primeros auxlios? 0 0 10
Cafetena? 0 0 10
Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3, Segmento de la auditoria
resolucién 93-02 Total de Ia sub, total de | Totaldela
NA . .. la verificacién| verificacion
verificacion Real - .
Porcentaje de Tedrico Tedrico
Guia Articulo Equipos, instrumentos y sistemas de apoyo critico cumplimiento
0 | 25|50 75| 100
2.03 -
' 27 Lavanderia? 0 0 10
2.2
3.05 Sanitarios y vestidores fuera de las dreas de produccion? 0 0 10
8.01 .
iy Area de Mantenimiento? 0 0 10
8.03
EQUIPOS (Liquidos, Semisolidos, Solidos, Empaque)
Disefio, Mantenimiento y Manejo
5.01
5.02: Esta el equipo de produccion disefiado y construido de acuerdo a la 0 0 3
5.05.| 493 55 y 60 |operacion que en €l se realice?
5.08, La ubicacion del equipo, facilita su limpieza asi como |3 del drea en la 0 0 P
5.09 que se encuentra?
Existe un registro del uso de los equipos? 0 0 2
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo

506-02, anexo 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento
resolucion 93-02 Total de la sub. Futal dE Tut_a_l de_l.a
- NA . - la verificacion | verificacion
Porcentaje de verificacion Real Tedrico Tedrico
Guia |  Articulo Equipos, instrumentos y sistemas de apoyo critico cumplimiento
25]50] 75| 100
Todo los instrumentos de medicién son de rango v precisicn acordes con 0 0 7
la capacidad que ellos tienen?
Los fikros empleados en los equipos donde se mangjan fluidos en &l
;s . 0 0 3
proceso de elaboracién de productos no desprenden fibras?
La reparacion y mantenimiento de los equipos se efectta de tal forma
L ) 0 0 2
que no presente ningtn riesgo para la calidad de los productos?
5.01,
5.02, Existe un programa de mantenimiento preventivo de los equipos? 0 0 2
5.05.[49a55 y 60
5.08, Existen registros del mantenimiento preventivo y correctivo? 0 0 2
5.09
Existen procedimientos de la limpieza del equipo incluyendo utensilios? 0 0 2
Son las superficies de los equipos que tienen contacto directo con las
materias primas, productos en proceso, de acero inoxidable grado 0 0 3
famac éutico u otro material que no sea reactivo, aditivo o adsorbente?
501, o .
<03 Se identifica adecuadamente el equipo? 0 0 1
Todo equipo empleado en la produccicn y empague cuentan con un
5.05 33, 55 procedimiento en el cual se especifican en forma clara las instrucciones 0 0 4
y precauciones para su mangjo?
5.06 Tienen los equipos de fabricacion dispositivos de seguridad adec uados? 0 0 2
Calibracion
Se calibran y ajustan periodicamente las balanzas y otros equipos de
5.04 59 R - Lo 0 0 15
medicién siguiendo un programa y proc edimiento de calibracicn extema?
Existen registros de los mismos? 0 0 15
Sistema de Agua
363 Hay programa y procedimizntos escritos de lavadoy desinfeccion de los
tanques para almacenamiento de agua v existe un registro @ dia de los 0 0 4
mismos?
Se cuenta con procedimientos escritos para el mantenimiento de los
3.65 equipes donde se efectian los procesos anteriores, sz lleva registro de 0 0 5
los mismos v estdn al dia?
Existe un procedimiento para la regeneracion de las resinas de
3.66 h ; . K 0 0 3
intercambio y estan al dia?
Se dispone de tanques de almacenamiento para:?
a) Agua purficada.
3.07 b) Agua destilada.

Material de construccion.

o)
d) Tiempo de almacenamiento.
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3,

Segmento de la auditoria

Cumplimiento

. sub. total de | Total de la
resolucion 93-02 Total de la L L
- I, la verificacion| verificacion
Porcentaje de verificacion Real Tedrico Tesrico
Guia | Articulo Equipos, instrumentos y sistemas de apoyo critico cumplimiento
0]25[50]75] 100
Se redlizan los siquientes andlisis del agua?:
3.09 a) Control fisicoguimico 0 3
b) Cortrol Microbiolégico 0 3
Existe un programa v proc edimientos escritos para realizar los andlisis de
3.7 agua, se tlenen los registros v estdn al dia? Cumplen con las 0 3
especificacion de la FEU vigente?
Existe un procedimiento escrito v puntos adecuados para e muestreo del
371 ‘ A 0 3
agua hay registros v estédn al dia?
Hay procedimientos escritos para &l mangjo, mantenimiento y control de
3.2 los sistemas de agua y vapor, se tienen registros de los mismos v estén 0 2
al dia ?
17 Es adecuado &l disefio y material de las tuberias de conduccidn de agua 0 3
: para; a)Productos estériles bjliquidos c)Semisdlidos d)Ctros
Existen procedimientos escritos para la limpieza y desinfeccion de las
a7 tuberias asi como también procedimientos que garanticen que el agente 0 3
. de desinfeccion se ha eliminado en forma efectiva, hay registros y estén
al dia?
Para la fabricacion de soluciones masivas se somete el agua al ensayo
3.75 de LAL estan registrados v al dia los resultados v con que frecuencia se 0 3
realizan?
Utiizan vapor de agua en sus procesos y se controla la calidad del
3.76 e 0 2
mismo?
377 Las aguas de desecho son removidas en forma higiénica, se les da 0 3
) tratamiento de desactivacion?
Sistema de Aire
Existe un sistema de suministro y extraccion de aire en las dreas de:?
a) Pesaje de materia prima. 0 1
b) Produccién de Estéries 0 1
t) Produccidn de no Estériles. 0 1
378 d) Bnvase 0 1
&) Fmpagque primario. 0 1
f) Bodegas para materias primas que requieran control. 0 1
g) Laboratorio de Control de Calidad. 0 1
h) Corredores de circulacion. 0 1
i} Con filtros HEPA terminales para penicilinicos. 0 1
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3,

Segmento de la auditoria

Cumplimiento

resolucion 93-02 Total de la sub. Fntal dg Tﬂt.a.l dell.a
- NA ) .. la verificacion | verificacion
Porcentaje de verificacion Real Tedrico Tedrico
Guia Articulo Equipos, instrumentos y sistemas de apoyo critico cumplimiento
0[25|50(75] 100
3.79 Cémo se garantiza la calidad del aire que circula en las dreas? 0 0 7
151 Se levan registros de temperatura y humedad relativa cuando sea 0 0 4
i necesario y estan al dia?
18 Se manejan dferenciales de presion intema para cada drea y cuentan 0 0 3
: con registros?
{Fxisten manuales de procedimientos para el mantenimiento del sistema 0 0 5
0
383 de aire?
{Los registros del mismo estan al dia? 0 0 4
Bxiste un procedimiento y registro para la destruccion de los residuos def
3.84 Ny 1} 0 3
los filtros de los extractores?
Se toman medidas para controlar la recirculacion de polvo, vapores y
3 ) . . 0 0 3
contaminantes derivados de la produccion?
(Son los sistemas de mansjo de aire para la fabricacion y empaque de
32 productos betalactamic os, bioldgices, hommonas, citotdxicos 0 0 4
independientes?
Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento
resolucion 93-02 sub. total de | Totaldela
Total de la . " s
NA <ficacion Real la verificacion | verificacion
Porcentaje de venneacon Beal - tegrico Tedrico
Guia Articulo Produccién cumplimiento
0 ‘25‘50‘75‘ 100
Las distintas areas de produccién de sélidos, semisélidos y
liquidos cumplen con lo siguiente:
Debidament e identificada? 0 0 1
Pisos, paredes y techos lisos, impermeables con media cafia y de facil 0 0 3
limpieza?
Ventanas que faciliten la impieza que impidan la acumulacicn de polvo y 0 0 1
otros contaminantes?
360 Tuminacion suficiente? 0 0 1
'l 23,2483
3.61 Lémparas y difusores de facil limpieza que impidan la acumulacian de
. 1} 0 2
polvo y otros contaminantes?
Ordenada y limpia? 0 0 1
Cortrol de temperatura y humedad? 0 0 2
Toma de gases y fluidos debidamente identificadas? 0 0 2
Toma de fluidos que eviten la acumulacion de polvos? 0 0 2
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3,

Segmento de la auditoria

Cumplimiento

resolucién 93-02 Total de la sub. Fu_tall_i'e Tut_alde_!a
. L la verificacion| verificacion
Porcentaje de verificacién Real Teori Teori
Guia |  Articulo Produccién cumplimiento eonco eonco
25| 50| 75| 100
Reposaderas de tipo sanitario? 0 1
Cortiene tnicamente el equipo nec esario? 0 1
Mo se introducen materiales que desprenden fibra? 0 1
[nexistencia de contaminacion cruzada? 0 1
[nexistencia de dreas de paso? 0 2
|as dreas de lavado v suministros estan cornvenientemente ubicados? 0 1
33:6601- Cuentan con un sistema de aire de 85% de eficiencia como minimo? 0 2
|as dreas de fabricacion de sélidos cuentan con presion negativa? 0 2
3 Las dreas de fabric acion de liquidos y semi-sélidos cuertan con presion 0 2
positiva?
ilas dreas de fabricacion de liquidos y semi-sdlidos cuentan con 0 2
suministro de agua potable, desionizada potable caliente v vapor?
Posee colectores adicionales de polvo? 0 2
Espacio adecuado para los procesos? 0 2
Refilas de inyeccion y extraccion convenientemente ubicadas? 0 1
Las distintas areas de produccién de estériles cumplen con lo
siguiente:
4.01 Debidament e idertificada? 0 1
Fritrada de personal evitala posibilidad de contaminacion desde el
4.02 ) 0 1
exterior?
4.03 24 Fl drea esta limpia, ordenaday en condiciones asépticas? 0 1
2 Pisos, paredes y techos lisos, impemmeables con media cafia v de facil 0 |
limpieza, resistente a la accion de desinfactant es?
\/entanas y puertas que facliten la limpieza & impidan 2 acumulacion de
24 H 0 1
nolvo y otros contaminantes?
24 28 \Ventanas v amparas de disefio adec uado? 0 1
4.04
248 [luminacion adecuada? 0 1
Las puertas cieran adecuadamente? 0 1
[nexistencia de drenajes y lavaderos? 0 1
4.04 144 Fl personal en el &rea, es e minimo para que el proceso se efectud? 0 1
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3,

Segmento de la auditoria

Cumplimiento

resolucién 93-02 Total de la sub. Fo_tal de Tot_a_l de_!a
. . la verificacion| verificacion
Porcentaje de verificacion Real Teéri Tedri
Guia| Articulo Produccién cumplimiento eorico eorico
25|50 75| 100
Facilita |z inspeccion y control desde el lado externo? 0 1
Cuentan con un vestidor con armario para ropa no estérl, espejo,
4.05 X 0 1
armario para ropa esténl y banca de acero inoxidable?
Los uniformes cumplen con cubrir toda la superficie del cuerpe, ser
4.06 141 0 1
corfortables y esterilizables por autoclave?
4.09 Para evitar contaminacion las distintas areas estan fisicamente 0 1
) separadas?
Cuentan con filtros HEPA (99.999%) y presion positiva? 0 1
Cuentan con un proc edimiento y programa de verificacion de la ficiencig| 0 1
de los fittros?
4.04 —
a Existen registros y estan al dia? 0 1
4.14 Las areas de fabncacion de estériles cuentan con gradientes de presidn
24 positiva del area mas limpia a la menos limpia y es facimente 0 1
detectable?
— iExisten controles de temperatura y humedad? 0 1
418,
41g Se esterilizan los recipientes, materiales e instrumentos antes de su 0 1
o ingreso al area estéril?
4.3 g
42 Se ha definido un tiempo fuera del cual los envases primarios ya 0 1
) esterilizados NO deben utilizarse?
4.22, 24 Cuentan con procedimientos y programa para comprobar los métodos de 0 1
4.24 estenlizacion?
43 Un registro de temperatura v tiempo de esterilizacion para cada carga del 0 1
) autoclave?
46 Es |a temperatura dentro del homo uniforme v se guardan los registros 0 1
) comespondientes para cada carga?
427, 24 Se inspecciona al 100% el lote? 0 i
4.32
43 Existen procedimientos escritos para e lavado y desinfeccion de los 0 1
) recipientes y utensilios usados en la manufactura de productos estérles?)
434 El agua utilizada es almacenada previo a su utilizacion, cuanto tiempo vy 0 1
i en que condiciones?
4.4 Se realizan pruebas de integridad de filtro bacteriologico antes v al final 0 1
i de su utilizacién?
4.04, ) )
139 33 Toma de gases v fluidos debidamente identific adas? 0 1
4.39, Inexistencia de tuberias expuesta que pueda acumular polvo, disefio 0 1
4.40 adecuado en la toma de fluidos?
4.37 Contiene Unicamente el equipo necesario? 0 1
141 Inexistencia de contaminacion cruzada? 0 1
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3,

Segmento de la auditoria

Cumplimiento

resolucion 93-02 Total de la sub. total de | Totaldela
Porcentaje de NA | o dficacin Real hven!il;acndn VEanFE!I:IIin
Guia |  Articulo Produccion cumplimiento Tedrico Tedrico
0 |25|50|75‘ 100
MUESTREO Y PESADO
Tiene el drea de Metrologia las siguientes condiciones?
3 Estd identificada v separada fisic amente? 0 0 0.5
b) Esté limpiay ordenada? 0 0 0.5
) Tiene tamafio adec uado? 0 0 0.5
3.3 d) Tiene paredes, pisos y techo lisos, impermeables y de facil limpieza? 0 0 0.5
) Tiene iluminacicn adecuada? 0 0 0.5
) Tiene control de Humedad? 0 0 0.5
g) Tiene Sistema de Inyeccion y Bxtraccion de aire al 83% de 0 0 1
eficiencia como minimo?
Cuentan con procedimientos para la recepcion, identific acion,
65, 157 . v o . ] 0 2
almacenaje, muestreo, andlisis de materia prima y materal de empaque?
74, 175 Realizan muesFreo, anjahsm y aprueban c ada lote de materia prima y de 0 0 4
empague que ingresa’
73 Bl muestreo es representativo basado en un procedimiento? 0 0 3
77 El muestreo se realiza de manera que se evite la contaminacion? 0 0 4
Cuentan con los siquientes proc edmientos:
Para medir pesos y volimenes de los insumos? 0 0 1
3.43 117
Para el mangjo de materiales ? 0 0 1
Limpieza y Sanitizacion del equipo y utensilios auxiliares, y érea? 0 0 1
3.38 117 Equipo e instrumento de capacidad y sensibilidad adecuada? 0 0 2
335 117, 120 Los pesos y med|das‘se reqstrarj ‘en la orden de produccidn por & 0 0 5
persona quien lo realiza y se verifica por una segunda persona?
3,34,
3.36, ) o )
137 o1 Se maneja de forma que se evita el riesgo de confusion y 0 0 3
. contaminacion?
3.39,
342
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3,
resolucion 93-02

Segmento de la auditoria

Cumplimiento

sub. total de | Totaldela
Total de la e e ar
NA P la verificacion| verificacion
. verificacion Real ;- P
Porcentaje de Teorico Teorico
Guia | Articulo Produccién cumplimiento
0 |25|50|75‘ 100
Tienen las Etiquetas de Pesado de los insumos la siguiente informacion?
a) Nombre del Insumo? 0 0 0.4
b) Numero de Lote? 0 0 0.6
) Fecha de Expiracion ? 0 0 0.6
3.4 d) Nombre del producto a fabricar? 0 0 0.4
e) Numero de Lote del producto & fabricar? 0 0 0.4
) Tara, Peso Neto y Peso Bruto [Sistema Métrico Decimal)? 0 0 0.4
q) Fecha de Pesado? 0 0 0.4
h) Nombre y firma de la persona que pesg ? 0 0 0.4
i Nombre y firma de la persona que revisd? 0 0 0.4
CONTROL EN PROCESO
129,130, 131 |Cuentan con procedimientos que describen los controles en proceso? 0 0 3
123 Las reas de trabajo estan lbres de materiales, documentos e 0 a 5
identificaciones del lote anterior?
126, 132 .Todo.s‘los recipientes empleados a lo largo de |z produccion estan 0 0 5
identificados?
133 Se registran las pruebas analtic as realizadas al producto en proceso? 0 0 3
134, 135 Cuentan con procedimientos de cuarentena y rechazo para los 0 a L
productos en proceso?
137 Han establecidos tiempos de referencia para la terminacion de cada fase 0 0 7
de produccion, se registran las desviaciones?
Cuentan con procedimientos para realizar reprocesos que garanticen que
154, 155 P 0 0 2
¢l producto resuttante cumple con especificaciones?
155, 156 Cuando realizan un reproceso es aprobado por produccion y control de 0 0 5

calidad?
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo

506-02, anexo 3,

Segmento de la auditoria

Cumplimiento

resolucion 93-02 Total de la sub. t_ntal '.j.e Tnt_a_l de_l.a
- NA P la verificacion| verificacion
Porcentaje de verificacion Real - .
" . .. - Teorico Tedrico
Guia Articulo Produccion cumpl 0
25| 50| 75| 100
172, 174 Cuentan con procedlm\erltos para evitar la confusién del material de 0 0 2
empaque y efiquetas?
Las areas de empaque cumplen con lo siguiente:
a) Identificacion correcta.? 0 0 1
b) Paredes, techos, pisos recubiertos, con material liso, mpermeable y 0 0 1
de facil lmpieza?
c) Ventanas adecuadas ? 0 0 1
d)Lamparas y difusores adec uados? 0 0 1
€) Orden y Limpieza? 0 0 1
f) Iuminacién adecuada de acuerdo al tipo de trabajo? 0 0 1
q) Sistema eficiente de inyeccion/ v exdtraccion de  aire de 83% de 0 0 1
eficiencia.( reas de empaque primario)?
h) Inyeccion y extraccion (rejilas) convenientemente ubicadas? 0 0 1
i) Control de Temperatura y humedad relativa { areas de empaque
- 0 0 1
primario)?
| 6.01
— i) Posee presién posttiva o negativa ( donde aplique)? 0 0 1
— k)Espacio adecuado para los procesos? 0 0 1
— m) Toma de gases v fluidos identificadas? 0 0 1
— n) Reposaderas de tipo santario? 0 0 1
— fi) drea de lavado y suministros de limpieza? 0 0 1
— 0) Procedimientos de limpieza y Sanitizacion? 0 0 1
— p) Contener dnicamente equipo nec esario? 0 0 1
— q) Inexistencia de riesgo de Contaminacion Cruzada? 0 0 2
] u) Inexistencias de dreas de paso? ] ] 2
Cada linea de empaque solo es usado para condicionar un lote y
163 . 0 0 2
presentacion a la vez?
Al empacar mas de un producto con apariencia semejante se realiza en
164 dreas fisicamente separadas o cuenta con proc edimientos para evitar el 0 0 2

riesgo de contaminacicn?
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3,

Segmento de la auditoria

Cumplimiento

resolucion 93-02 sub. total de | Totalde la
- Total de la e e
Porcentaje de NA (e sficacion Real laven.ﬁgacmn VEnfl'(E.IEI[Iﬂ
Guia | Atticulo Control de calidad cum plimiento Tedrico Tedrico
0 ‘25‘50|75‘ 100
El departamento de Control de Calidad dispone de las siguientes
dreas:
7.05 198, 109 |drea para realizar pruebas fisicoquimicas, microbicldgicas e Instrumental? 0 0 11
Cortcrol de Calidad esta dotado de los instrumentos, equipo y aparatos
194, 199, 211 |nec esarios para realizar un control ohjetivo reproducble, especifico y 0 0 1
confiable?
Reiinen las areas los siguientes requisitos:
idertificacion adecuada? 0 0 2
Orden, Limpieza e iluminacion adecuada? 0 0 2
Aire acondicionado si €l instrumental lo requiere (Control de Temperatura
0 0 2
y humedad)?
7.04 omis
Ventllacion adecuada? 0 0 2
area de Lavado v Suministros? 0 0 2
Dispositivas de Primeros Auxilios {regadera, lava ojos, extinguidores, 0 0 2
efc)?
Cuenta Control de Calidad con los procedimientos, documentacion
y registros siguientes:
100 01 Muestreo de materias primas, envases, cierres, materizles en proceso, 0 0 4
' rotulacion y producto terminade. Tomando muestras representativas?
Manejo de Instrumental {descripcion operativa, martenimiento y
212 L 0 0 4
calibracion)?
Andlisis fisicoquimico? 0 0 4
7.04, Andlisis microbiolégico? 0 0 4
.15,
9.16 180, 203 |Aprobacicn y rechazo de cada lote de insumos y producto teminado? ] ] 3
Garartia de reactivos quimicos y estandares? 0 0 2
196 Manejo de desechos y solventes? 0 0 2
195 Condiciones de almacenamiento de insumos (materiales v reactivos)? 0 0 2
01 190, 200, Especificaciones de tados ‘.US insumas (rﬂaterlas primas, material de 0 0 5
empaque) y producto terminado. Actualizadas?
Relacionados con el destino de las materias primas, productos, envases
921 ) 0 0 2
o clemes rechazados?
0.22 | 154, 155, 156 |Para Reprocesos, Recuperacidn v Remanentes de Productos? 0 0 4
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo
Sﬂﬁ-ﬂli'imexu 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento sub. total de | Totalde la
resolucion 93-02 Total de la P e
- NA I la verificacion| verificacion
Porcentaje de verificacion Real Teérico Tedrico
Guia| Articulo Control de calidad cumplimiento
0 [25]50]75] 100
Muestras de Retencion: 5
706 La cantidad de muestra retenida es suficiente y se almacena en
9'23 185,204 |condiciones adecuadas por un periodo de tiempo no menor a la fecha de 0 0 3
i vencimiento?
Reactivos y Patrones de Referencia:
199 estan debidamente ident ficados? ‘ ‘ ‘ ‘ 0 ‘ 0 4
Pruebas de Estabilidad: | 0
9.28 Cuentan con un programa para realizar estudios de estabilidad? 0 0 4
.29, Procedimiento donde se definen las camcteristicas de establidad de
4 . ) N 0 0 4
9.3 todos los productos, factores que influyen y su respectivo protocolo?
9.31, Realizan todas las pruebas fisicas, quimicas y microbioldgicas de todos
- ) . S 0 0 4
9.32 los productos, tienen los registros respectivos?
9.33 Es la vida atil del producto determinada por las pruebas de estabilidad? 0 0 4
204 Realizan los estudios de establidad de acuerdo a la norma vigente? 0 0 4
Funciones de Control de Calidad: 30
Mantienen bajo su cuidado los reportes de los analisis efectuados a
202 . _ 0 0 4
todos los materales y productos ?
205 Revisan la documentacion referente a la manufactura de cada lote? 0 0 4
efectian toma de muestras de matera prima, matenal de empaque, 0 0 3
productos semi-elaborados y terminados en cantidad suficiente?
2o Inspeccionan las diferentes etapas de manufactura de un producto? 0 0 4
Inspeccionan el estado de limpieza del personal, dreas y equipo durante 0 0 3
las operaciones de manufactura?
¢Cuentan con un programa y procedimientos escritos para el control 0 0 3
i1 microbioldgico del area?
{Tienen registros al dia? 0 0 3
o El agua utilizada en el proceso es sujeto a control microbioldgico y R
4.33 o C 0 0 3
prueba de pirdgenos?
84,91 Cuentan con especificaciones de materia pima y material de empaque? 0 0 2
90, 100, 101 |Se efectia de manera adecuada el reanalisis de materia prima? 0 0 2
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo

506—|02,_ -B"Eg;f'fﬁ Segmento de la auditoria Cumplimiento Totaldela | Sub-total de | Totaldela
resoucion - NA . ” la verificacion| verificacion
Porcentaje de verificacion Real Teéri Tedr
Guia |  Articulo Control de calidad cumplimiento eonieo eonco
0 [25]50]75] 100
Todos los equipos de Control de Calidad deben tener:
descripcion operativa que garantice su uso correcto y constante? 0 0 3
211, 212 |Normas de mantenimiento? 0 0 2
Plan periddico de calbracion? 0 0 3
Reqgistro para cada equipo, limpieza, calibracion y mantenimiento? 0 0 3
Programa, proc edimiento y registros para minimizar la contaminacion
138 S 0 0 2
mic robiana?
Referencia: Acuerdo
506-2002, anexo 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento sub. total de | Totaldela
resolucion 93-2002 Total de la P, PP,
- NA . I la verificacién| verificacién
Porcentaje de verificacion Real Tedrico Teorico
Guia Articulo documentacion de produccion cumplimiento
0 | 25| 50|75 100
108, 109, 110, |Verificar procedimiento para la redaccidn, revision, aprobacion y
a.02 L 0 0 5
111 emision de las formulas maestras?
La formula maestra para cada producto tiene el siguiente disefio:
MNorbre completo, codigo y numero del producte? 0 0 0.1
Fecha de emision? 0 0 0.1
Forma famnac éutica v vida Util del producto? 0 0 0.1
Formula unitaria e industrial? 0 0 0.5
112, 127, 128, descripcion cualitativa y cuantitativa de los componernt es? 0 0 1
129,130, 131, |~ & . o
9.03 152133, 134, Cédigo o referencia de la materia prima? 0 0 0.5
135,136 |Nombres y firmas de las personas calificadas involucradas en la emisidn, 0 0 05
revision y aprobacion de la misma? )
Fecha de revision de la formula? 0 0 0.3
Registro sanitario? 0 0 0.4
Indicacion del proceso de fabricacion del producto, especificacion de 0 0 3
equipos v dreas a utlizar?
Procedimientos de muestreo del producto en proceso, granel y
. 0 0 15
terminado?
Procedimientos anaiticos y de inspeccidn para &l producto en proceso, 0 0 15

granel y terminado?
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo

506-20?’2, anexo 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento sub. total de | Totaldela
resolucion 93-2002 Total de la . " e s
- NA . " la verificacion| verificacion
Porcentaje de verificacion Real L. P
. . " ” - Teorico Teorico
Guia Articulo documentacion de produccion cumpl to
25 (50 | 75 | 100

Procedimiento de cuidados y precauciones para el manejo y 0 0 )
almacenamiento del producto en proceso, granel y terminado?
Especificaciones de materales de empague primaro y secundario, v 0 0 L5
pruebas de control? )
Pruebas de estabilidad acelerada? 0 0 1
Registros de control en proceso y de control de calidad, de las 0 0 ;
especificaciones del producto durante el proceso de fabricacion?
Las formulas maestras de los productos coinciden con las

9.04 2.4 presentadas en la documentacion para la obtencion de registros 0 0 12

itarios?

La orden de fabricacion para cada producto tiene el siguiente

9.07 1y (disehe:
Nombre completo y codigo del product? 0 0 0.1
Numero de lote, procedimiento y registros? 0 0 0.1
Forma farmacéutica y concentracion por unidad? 0 0 0.1
Tamafio del lote estandar de acuerdo a la capacidad del equipo? 0 0 0.5
Nombre y cantidad de |a matera prima que se va a usar? 0 0 0.1
Potencia de cada uno de os principios activos? 0 0 0.5
Calculos de excesos en funcion del proceso y de |8 pureza del principio 0 0 1
activo? )

142,127, 128, Fecha de emision? 0 0 0.1
o 1129, 130, 131,
Y0 3, 133, 134
26 =3 % Heecha de inicio v finalizacion de la fabricacion del producto? 0 0 0.5
135, 136

Fecha de vencimiento del product o? 0 0 0.1
Numero o codigo de la formula maestra a la cual corresponde? 0 0 0.5
Formula cualitativa y cuantitativa? 0 0 0.5
Numero de late de cada insumo a utilizar? 0 0 0.3
Firmas de las personas calificadas que autorizan la manufactura? 0 0 0.5
Firma de la persona que ha despachada los nsumos y de la que los ha 0 0 05

verficado?
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo

506'30(.],2’ 32?2(3035 Segmento de la auditoria Cumplimiento Total de la sub. total de | Totaldela
resoucion - NA Jotalde la verificacion| verificacion
Porcentaje de verificacion Real Tedrico Tedrico
Guia Articulo documentacion de produccion cumplimiento
25| 50| 75| 100
Fimma de la persona que ha recibido los insumos? 0 0 0.5
Procedimiento detallado de fabricacion y equipo a utilizar? 0 0 2
Precauciones y/o medidas especiales durante el proceso de fabric acion? 0 0 0.5
Fimas del operador, supervisor e inspector de control de calidad durante; 0 0 03
las operaciones del proceso de fabricacion? .
Resultados del andlisis de producto en proceso? 0 0 0.7
Rendimiento real v tedrico del producto fabricado? 0 0 0.5
Observationes 0 0 0.1
Registro de especificaciones del producto durante €l proceso de
o 0 0 0.5
fabricacicn?
Cuentan con procedimiento de cumplimiento y para la recopilacion
9.08 | 113, 178, 205 |de toda la documentaciin de un lote de producto que ha finalizado 0 0 5
su proceso?
La orden de empaque tiene el siguiente disefio:
Norbre completo y codigo del producto? 0 0 0.1
Numero de lote, procedimiento y registros? 0 0 0.1
Presentacién de la forma farmac éutic a? 0 0 0.1
Fecha de emisicn, inicio y teminacion? 0 0 0.5
Fecha de vencimiento para cada lote? 0 0 0.5
Numero o cadigo de la formula maestra a la cual corresponde? 0 0 01
172, 173, 174,
9.1 | 175, 176, 177 |Cadigo y descripcion de cada material de empaque? 0 0 0.5
Numero de lote de cada material de empague? 0 0 0.5
Cartidad de material de empaque requerido? 0 0 01
Firma de la persona responsable de la operacicn de empaque? 0 0 0.3
Firma de la persona que ha despachado el material de empaque y de
) - 0 0 0.5
quien lo ha verificado?
Firma de la persona que ha recibido el materia de empaque? 0 0 0.5
Procedimiento detallado de dicha operacion? 0 0 3
Fima del inspector de control de calidad durante la operacion? 0 0 0.5
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo

505-209'2, anexo 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento sub. total de | Totaldela
resolucion 93-2002 Total de la . » i ar
: NA - la verificacion| verificacion
Porcentajede verificacion Real Tedrico Teorico
Guia | Articulo documentacion de produccion cumplimiento
0| 25|50 75| 100
Rendimierto de la operacion de empaque? 0 0 0.5
Registro de las especificaciones del producto durante la operacion de 0 0 0
empaque?
Conciliacion de los materales? 0 0 0.6
Procedimiento del material que no se uso durante la operacion? 0 ] 0.6
122, 123, 124, | Verificacion del despeje de lineay su respectivo registro y que
9.11 .. 0 0 4
125,126 [forma parte de la documentacion del producto?
01 74,76, 79, 81, | Muestra de retencion de los materiales, verificacion del 0 0 4
)82, 83 procedimiento?
Referencia: Acuerdo
- Se to de la auditori C limient
506 209'2, anexo 3, gmento de la auditona umplimiento sub. total de | Total dela
resolucion 93-2002 Total de la . " e s
- NA . " la verificacion| verificacion
Porcentaje de verificacion Real - L.
. . " . L Teorico Teorico
Guia Articulo Documentacion de control de calidad cumplimiento
0 |25|50]|75]| 100
9.14 190 Especificaciones de todos los insumos y productos terminados? 0 0 6
Certificados de control de calidad de todos los insumos y producto
a.16 203, . L. . 0 ] 5
terminado para su aprobacion o rechazo, procedimiento?
Documentos y registros correspondientes a un lote por lo menos
92 202 - A .. .. 0 ] 4
un ano después de su fecha de vencimiento, procedimiento?
200 Procedimientos de calificacion de los proveedores, registros? 0 0 5
Maquila:
150al 152 |Cuenta con contrato de maquila? 0 0 4
En el contrato de maquia € contratante titular asume la responsabilidad
151 final de asegurar que e producto cumplz con las especificaciones de 0 ] 4
calidad v requistos legales?
152 Proporciona el cortratante al maquilador la informacion referente a la 0 0 4
manufactura y control de calidad del producto?
153 El maquilador proporciona la documentacion referente a la manufactura y 0 0 4
control de calidad del producto maquiiado?
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo

506-2002, anexo 3,

Segmento de la auditoria

Cumplimiento

resolucion 93-2002 Total de la sub. Futal dE Tut_a_l de_l'a
- NA . ) la verificacion | verificacion
Porcentaje de vetificacion Real Teirico Tedrico
Guia Articulo Documentacién general cumplimiento
0]25]50]75] 100

Bodegas:
Cuentan con procedimientos que regulan la distribucion y trazabilidad de

0.3 S 0 0 5
los productos que se comercializan?
Las etiquetas de materias primas contienen la siguiente informacion:

3.13
Nombre? 0 0 0.5
Proveedor? 0 0 0.5
Numero de lote? 0 0 0.5
Fecha de Recepcion? 0 0 0.5
Nimero de Andlisis y fecha? 0 0 0.5
Fecha de Reandlisis? 0 0 0.5
Fecha de Expiracion? 0 0 0.5
Fimma de Analista? 0 0 0.5
Procedimientos y Registro de recepcidn, identificacion, almac enamiento,

65 ) o o ) 0 0 4
manejo muestreo v andlisis de materias primas v materiales de ervase?
4y 75 Los lotes de materia prima y excipientes son muestreados, andlizados y 0 0 5
autorizados para su uso por Control de Calidad?
Las materias primas cuentan con las siguientes especificaciones
minimas:
Norbre de materia prima? 0 0 0.4
Codigo o nimero de clave intfemo? 0 0 0.5
Fabricantes o proveadores aprobados? 0 0 0.4
Férmula y/o descripcion fisica? 0 0 0.5
84 Limites de aceptacion? 0 0 0.5

Procedimientos de muestreo? 0 0 0.5
Procedimientos andliticos, su bibliografia o referencia? 0 0 0.5
Condiciones de almacenamiento? 0 0 0.4
Precauciones en &l manejo? 0 0 0.4
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo
506-2002, anexo 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento sub. total de | Totaldela
resolucién 93-2002 Total de la . L PP
- NA . . la verificacion| verificacion
Porcentaje de verificacion Real Tedrico Tedrico
Guia Articulo Documentacion general cumplimiento
25| 50[75] 100
Periodo de reevaluacion o reandlisis? 0 0 0.5
Cantidad requerida para la muestra de retencion? 0 0 0.4
85 Aprobacion y Rechazo de materias primas sujetas a cumplimiento o no de 0 0 3
las especificaciones prescritas?
Los materiales de envase cuentan con las especificaciones
minimas siguientes:
Nombre del material? 0 0 0.4
Codigo o nimero de codigo interno? 0 0 0.4
Proveedores aprobados? 0 0 0.5
01
Dibujos del empague con tolerancias? 0 0 0.5
Caracteristicas de los materiales? 0 0 0.4
Procedimientos o planes de muestreo v evaluacion? 0 0 0.4
Casificacion de defectos y niveles aceptables de calidad? 0 0 0.4
Quejas y reclamos, productos devueltos y recuperables:
9933{;’ Procedimiento, registros v soluciones del manejo de quejas v reclamos? 0 0 5
—— 218al231 — - - -
Procedimiento, registros y soluciones para el manejo de productos
9.39 0 0 3
devueltos?
Referencia: Acuerdo
506-I209?, ag;?;gn[]?; Segmento de la auditoria Cumplimiento otalde sub. total de | Totalde a
resoucion - NA Jotalde la verificacion| verificacion
Porcentaje de verificacion Real Tedrico Testico
Guia Articulo Garantia de la calidad cumplimiento
25( 50| 75| 100
1,2.5, 29, 6 |Programa de garantia de calidad? 0 0 7
111 Procedimientos para divulgar la politica de calidad en todos los riveles? ] 0 7
15D Procedimiento de control de los procedimientos estandar de operacion? 0 0 7
180 Procedimiento para la liberacion de los productos al mercado? ] 0 7
Martienen documentos originales de todos los procedmientos y registros
236, 239 o ) ) 0 0 6
de distribucion de las copias autorizadas?
205 Registra de investigaciones de algin lote con ciertas desviaciones? 0 0 6
109, 238 |Procedimiento del control de cambios? 0 0 6
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Continuacion anexo 1.

Referencia: Acuerdo
506-2002, anexo 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento sub. total de | Totalde la
resolucién 93-2002 Totalde la S, O
- NA . " la verificacién| verificacion
Porcentaje de verificacion Real Tedrico Terico
Guia Articulo Garantia de la calidad cumplimiento
0 [25]|50]|75] 100
115 Registro de la revision de los procedimientos? 0 0 6
1.08 151, 16 Registro de los planes de capacitacion del personal? 0 0 6

178, 198, 216, |Verficacion del sistema de archivo de la documentacion de cada lote
217 producido?

213, 214 Programa, procedimiento y registro de las auto inspecciones? 0 0 <]

Referencia: Acuerdo
506-2002, anexo 3, Segmento de la auditoria Conclusiones de la auditoria
resolucion 93-2002

. Total de la verificacion Tnt_a_l de_la % delno .
No. Segmento de la auditoria Real verificacion NA limient Total de la evaluacion
a . cumplimiento
Tedrico
|

1 |Organizacién y Personal 0 70 0.00 7.00 0.00

2 |Saneamiento e Higiene 0 90 0.00 9.00 0.00

3 |Almacenamiento de materiales y 0 70 0.00 7.00 0.00

4 _|Edificios e Instalaciones 0 140 0.00 14.00 0.00

5 |Equipes, instrumentos y sistemas de 0 140 0.00 14.00 0.00

6 |Produccién 0 140 0.00 14.00 0.00

7 _|Control de calidad 0 140 0.00 14.00 0.00

8 |Documentacion 0 140 0.00 14.00 0.00

9 |Garantia de la calidad 0 70 0.00 7.00 0.00

10 Total 0 1000 0.00 100.00 0.00

.
Después de efectuar auditoria al laboratorio

Se detectaron los incumplimientos a la normativa, los cuales deben corregir proporcionandole un plazo de ‘

que se cumplen en la fecha

Auditor de BPM Auditor de BPM
Auditor de BPM
Jefatura a.i. Departamento de
Coordinadora Unidad de Regulacién y Control de
Vigilancia, Monitoreo y Control Productos Farmacéuticos y
Afines

Fuente: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (2002). Guia de verificacion de Buenas

Practicas de Manufactura Informe 75.
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