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Resumen

Esta investigacion se centro en el desarrollo de una metodologia para la transicion a la Resolucién
1160/2016 en FABRIFARMA S.A. Este estudio descriptivo, utilizando un enfoque cuantitativo,
proporciond un analisis detallado de cada paso y su impacto en la empresa. Se utilizd una matriz
DOFA para diagnosticar la situacion, la cual mostré que, si bien la empresa habia considerado la
calidad en sus procesos, aln existian areas que requerian mejoras, las cuales fueron abordadas a
través del ciclo PHVA. Los hallazgos permitieron formular estrategias que, de aplicarse,
conducirian a un proceso de transicion eficiente.

Palabras Claves: Calidad, ciclo PHVA, estrategias, mejora continua.
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Abstract

This research focused on developing a methodology for the transition to Resolution 1160/2016 at
FABRIFARMA S.A. This descriptive study, using a quantitative approach, provided a detailed
analysis of each step and its impact on the company. A SWOT matrix was used to diagnose the
situation, which showed that although the company had considered quality in its processes, there
were still areas that needed improvement, which were addressed through the PDCA cycle. The
findings allowed the formulation of strategies that, if implemented, would lead to an efficient
transition process.

Keywords: Quality, PDCA cycle, strategies, continuous improvement.
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Introduccion

Esta investigacion se fundamenta en un tema de importancia actual, como el de las Buenas
Précticas de Manufactura (BPM), en el &mbito de los medicamentos. Se entiende por BPM las
acciones que deben realizarse para producir y comercializar medicamentos de calidad que
garanticen el bienestar de quienes los consumen. Estas practicas son reguladas por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social y verificadas por el ente veedor el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) en Colombia, que buscan garantizar los estandares
méaximos de seguridad y eficacia de los medicamentos para los usuarios finales. Es decir, el trabajo
conjunto entre estas entidades apunta a que el sector farmacéutico vaya a la vanguardia en relacion
con los estandares de calidad que han sido estipulados a nivel global.

Debido a la importancia de estas practicas, esta investigacion se enfocd en proponer la
transicion del Informe 32 al 37 de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que se entiende
como una orientacion al mejoramiento del estdndar de calidad de los medicamentos. Para lograr
este propdsito, se establecié como guia normativa la Resolucién 1160 del 2016, promulgada por
el Ministerio de Salud y Proteccion Social, cuyo objetivo es establecer los Manuales de Buenas
Précticas de Manufactura para medicamentos. Esta resolucion es de cumplimiento obligatorio por
parte de los fabricantes de medicamentos comercializados en Colombia, quienes se encuentren
ubicados tanto en el territorio nacional como fuera de él.

Dentro de este contexto, la empresa FABRIFARMA S. A., productora de medicamentos,
requiere asegurar el cumplimiento de la norma promulgada por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social. Por tanto, se buscé desarrollar diversas etapas que, al final, permitieran entregar una guia
para que, en esta organizacion del sector farmacéutico, se dé un proceso de transicion que brinde

la posibilidad de acceder, a mediano plazo, a certificaciones relacionadas con las BPM. Para
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desarrollar este propoésito, en un primer momento, se realizé un diagndstico para identificar las
brechas en gestion frente a la Resolucion 1160 en sus anexos 1y 3. Esto se consolidod en el punto
de partida donde se cimento el proceso de transicidn, puesto que se identificaron las falencias
relacionadas con las BPM.

Seguido a esto, se establecieron los principios y criterios para definir la metodologia
apropiada para la empresa, incluyendo la viabilidad financiera, para realizar la transicion.
Igualmente, se estipularon infraestructura, materiales, equipos, instrumentos, procedimientos de
trabajo y seguridad, para cumplir la norma. Dando un abordaje acertado a la transicién, se
identificé el plan de trabajo en el que se considero actividades, recursos, indicadores, responsables
y criterios de evaluacion, constituyéndose esta linea como la metodologia propuesta para realizar
la transicién. Cabe sefialar que, para desarrollar cada una de estas etapas, se realiz6 una revision
normativa y documental que permitio reconocer los pasos a seguir para este proceso.

Asimismo, se complementd esta técnica de investigacion con la metodologia cuantitativa,
apoyandose en el tipo de estudio descriptivo, que permitié mostrar detalladamente cada paso y el
impacto en la empresa. Asi, el desarrollo de cada una de las acciones privilegio la metodologia
PHVA que se plasmé en un plan de accion para gque, en la empresa FABRIFARMA S.A, se dé una
idonea transicion de las BPM farmacéutica a la luz de la Resolucién 1160/2016, un requerimiento

obligatorio en la actualidad para las empresas que integran el sector.
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1. Problema de Investigacion

1.1. Planteamiento del Problema

En Colombia, desde el afio 2016, el Ministerio de Salud y Proteccion Social promulgé la
Resolucion 1160, cuyo fin es establecer y regular a las organizaciones que hacen parte del &mbito
farmacéutico para que adopten los lineamientos de las BPM. Es decir, a partir de este momento,
se crea la necesidad de que estas empresas se adentren a un proceso de transicion del Informe 32
al 37, segun los requerimientos de la OMS.

Aungue el cumplimiento de la Resolucion 1160 de 2016 es obligatorio, existen algunas
empresas, como FABRIFARMA S.A, en donde se hacen notorios vacios con relacion a su
contenido. Esto se ha convertido en un obstaculo para acceder a certificaciones que les permitan
gozar de un mayor posicionamiento en el mercado, como simbolo de calidad y satisfaccion para
los clientes finales.

En la empresa FABRIFARMA S.A., entonces, si bien se ha venido buscando enfatizar en
la calidad de los productos, aln existen brechas con relacion a la aplicabilidad de la Resolucion
1160 de 2016, que deben superarse para reducir la posibilidad de que se dé un impacto negativo

en la rentabilidad.

1.2. Antecedentes

Las BPM se originaron a principios del siglo XX, en el afio 1906, como respuesta a graves
hechos, como la muerte por utilizacion de cloroformo y mala rotulacion de las sustancias, que
ocurrieron en la industria frigorifica y otros &mbitos. Esto propicio la creacion de la FDA (Food
& Drug Administration - Administracion de Medicamentos y Alimentos) y la aprobacion de la
Ley de Alimentos y Drogas Puras. Esta Gltima, en su momento, estaba més orientada al compuesto

que a la seguridad y eficacia para el consumidor.
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La OMS se constituyo en la Conferencia Internacional Sanitaria en Nueva York del 19 de
junio al 22 de julio de 1946. Fue firmada el 22 de julio del mismo afio por los representantes de 61
Estados (OMS, 1946) y entro en vigor el 07 de abril de 1948. A peticidn de la Vigésima Asamblea
Mundial de la Salud a un grupo de consultores, se present6 el primer proyecto de BPM en la
Vigesimoprimera Asamblea Mundial de la Salud bajo el titulo de “Proyecto de requerimientos
para las buenas préacticas de manufactura y control de calidad de medicamentos y especialidades
farmacéuticas” (de la Salud, A.M., 1967).

La OMS establece recomendaciones para que los paises generen regulaciones y las hagan
cumplir a través de las Autoridades Reguladoras Nacionales (ARN). Estas regulaciones les
permiten tener mecanismos para controlar la calidad de los medicamentos y reglar su produccion,
distribucion y uso, sin obstaculizar el desarrollo de la industria farmacéutica. EI Gobierno
colombiano, siguiendo estas recomendaciones, en el afio 1995, emitié el Decreto 677 que
establecio los requisitos sanitarios para la produccion, comercializacién, importacion, exportacion,
envase, procesamiento y venta de los medicamentos.

En este contexto, es clave, en un primer momento, mencionar el énfasis que Yassin (2022)
hace en que la calidad en los productos farmacéuticos es una de las preocupaciones mas notorias
de la Organizacion de las Naciones Unidas. Por esta razén, esta entidad promueve normatividades
a nivel global que los diferentes paises van adoptando, dando lugar a una reglamentacién aplicable
para cada una de las organizaciones que estructuran el sector farmacéutico. Para cumplir este logro,
en el estudio se establecié un enfoque descriptivo que permitié establecer que se debe fortalecer
cada vez més la calidad en estas organizaciones; de esta manera, se apunta a que sus dinamicas

sean iddneas en el mercado.
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Asimismo, es pertinente referenciar a Gutiérrez (2022), en cuyo estudio de tipo descriptivo,
sostiene que, en la actualidad, resulta fundamental para las organizaciones del sector farmacéutico
aplicar la normatividad que establece la calidad como pilar fundamental de estas. En ese sentido,
Alvarez (2018) presenta un ejemplo en el que se aborda la validacion del proceso de manufactura
del producto Finoxal Suspension, que se realizé con el apoyo de Laboratorios Remo S.A.S en la
ciudad de Bogota, para cumplir con los requerimientos de la Resolucion 1160 de 2016.

El trabajo mencionado cobra gran relevancia al brindar un panorama de los elementos que
deben tenerse en cuenta al momento de llevar a cabo una auditoria, a la vez, que constituye un
modelo que, al ser aplicado en la empresa, dara lugar al cumplimiento de la normatividad, sin tener
que incurrir en costos elevados. Sumado a ello, Gutiérrez (2022) reconoce cémo las BPM son una
obligatoriedad en el campo farmacéutico; es decir, por medio de estas se logra comprender el
impacto de la gestion de riesgos y, por consiguiente, las herramientas que permiten llevar a cabo
auditoras.

Dado lo anterior, la revisién documental (Anexo 1) realizada durante este estudio permitié
determinar con mayor precision el problema que se suscita en la empresa FABRIFARMA S.A., el
cual se relaciona con el proceso de transicion a la Resolucién 1160 de 2016. Igualmente, el anélisis
de cada uno de estos trabajos permitio reconocer elementos tedricos y metodoldgicos que sirvieron
de base para proponer los objetivos y, a su vez, los pasos para desarrollarlos de manera que dieran
respuesta a la pregunta de investigacion (Anexo 1).

1.3. Formulacion del Problema
¢Como hacer la transicion del Informe 32 al 37 de la Organizacién Mundial de la Salud

para FABRIFARMA S.A?
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1.4.  Aproximacioén al Problema

FABRIFARMA S.A. cuenta con certificacion de BPM en el informe 32 hasta el 21 febrero
de 2025, fecha hasta la cual puede mantener la maquila de los medicamentos para continuar su
operacion. Después de esta fecha, debe realizar la transicion a la Resolucion 1160 y obtener el
certificado de cumplimiento de las BPM de medicamentos por parte del INVIMA. No obtener esta
certificacion implicaria el cese de sus actividades; esto afectaria el ingreso bruto de
FABRIFARMA S.A. de forma inmediata, ya que el 75% del total de los ingresos provienen de la
maquila, lo que pondria a la empresa en una situacion financiera bastante dificil. Otra implicacion
del cese de actividades de la maquila seria el desabastecimiento de productos para los clientes
titulares de los registros sanitarios, haciéndolos perder participacion en el mercado comercial e
institucional. En sintesis, el sentido empresarial (la razon de existencia) se veria comprometido,
pues su proceso misional, sin el cumplimiento de las condiciones mencionadas, no tendria

posibilidad legal alguna en Colombia.

1.5.  Justificacion

El desarrollo de esta investigacion es crucial, puesto que permite ahondar en una
probleméatica de impacto que se viene dando en la empresa FABRIFARMA S.A. Esta
problemaética, como se ha mencionado en la aproximacion del problema, se relaciona con no haber
Ilevado a cabo la transicién hacia lo estipulado en la Resolucion 1160 de 2016, promulgada por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social. Asi que, por medio de esta investigacion, se logran
identificar los requerimientos de la Resolucion 1160, destacandose la elaboracion de manuales de
BPM y de las Guias de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccién de

Medicamentos. Estos documentos son esenciales para consolidar la imagen, la responsabilidad y
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el compromiso de la empresa y conducirla, en el mediano plazo, a obtener la certificacion que le
permitira continuar vigente en un mercado competitivo.

Por tanto, adentrarse en la realizacion de esta investigacion contribuye a que la empresa
genere cambios que le permita cumplir con los estandares globales de calidad, lo que implica su
permanencia en el tiempo y participacion en los tratados de libre comercio. EI cumplimiento de
estos estandares también representa beneficios econémicos para la empresa, puesto que la calidad
se consolida en una ventaja competitiva para aumentar las ventas y la generacion de ingresos.
Igualmente, esta dinamica permite que se garantice la permanencia de los colaboradores de la
organizacion accediendo a beneficios econémicos. De este modo, proponer una metodologia para
llevar a cabo la transicion a la Resolucion 1160 de 2016 es un aporte crucial para la empresa. Esto,
dado a que se propician cambios que le permitira mejorar, en un determinado momento, el nivel
de calidad y, con esto, aumentar las ventas y generar rentabilidad.

Cabe resaltar que, en el caso profesional, desarrollar estos trabajos de investigacion aporta
un gran valor, puesto que permite crecer en este aspecto desde una perspectiva integral. Esto quiere
decir que, al tener la oportunidad de aplicar la teoria a un problema real, se fortalecen ciertas
capacidades, como la interpretacion, argumentacion, critica, entre otras, que resultan esenciales
para tener una participacion idénea en el campo empresarial. Ademas, se genera un impacto en la
sociedad, pues se impulsa a la empresa a que inicie un proceso de transicién en el que cumpla con
los requisitos técnicos de ley y asegure el trabajo para sus colaboradores y los de sus clientes.
Consecuentemente, emprende el camino hacia la certificacion, un logro trascendental para la

empresa y su continuidad.
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1.6. Contextualizacion

FABRIFARMA S.A. es una organizacion disefiada para satisfacer la fabricacion de
productos farmacéuticos y brindar servicios de analisis fisicoquimicos y microbioldgicos para la
industria farmacéutica. Esta comprometida con sus clientes, la comunidad, el ambiente, los entes
de Control y partes interesadas, en términos de calidad, seguridad, eficiencia y economia. Estas
actividades las desempefia desde el afio 2005, enfatizando, en cada uno de sus procesos, en la
calidad. Esto, puesto que los directivos son conscientes de que, de esta manera, se logra satisfacer
al cliente y acceder a un nivel de posicionamiento acertado.

Actualmente FABRIFARMA S.A. cuenta con certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) (Resoluciéon 3619) y BPM (Informe 32); no obstante, el sistema de gestion
documental, las areas de manufactura y muchos de los equipos de manufactura no cumplen los
criterios del Informe 37. EI mayor inconveniente para la transicion de la norma es el costo elevado
de implementacion de infraestructura y equipos nuevos. A lo anterior se suma el hecho de que,
para la adecuacion de la infraestructura, instalacién y calificacion de equipos, se debe contemplar
un paro de varios meses de las actividades de produccion.

Por lo anterior, es necesario desarrollar una propuesta metodologica que le sirva a
FABRIFARMA S.A. como herramienta para poder hacer la transicion a la Resolucion 1160 del
2016.

1.6.1. Descripcion General de FABRIFARMA S.A.

FABRIFARMA S.A. es una empresa de capital nacional especializada en la fabricacion de

productos farmacéuticos en presentaciones liquidas, solidas y semisolidas. Ademas, cuenta con un

laboratorio de control de calidad en el que se ofrece servicios de analisis fisicoquimicos,
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microbiologicos y estudios de estabilidad acelerada y natural para el desarrollo de nuevos
productos o la renovacion del registro sanitario.

FABRIFARMA S.A. cuenta con autorizacion para la fabricacion de suplementos dietarios
en forma farmacéutica liquida y solida en las mismas areas y los mismos equipos empleados para

la manufactura de medicamentos comunes.

1.6.2. Marco Histérico de la Organizacion

FABRIFARMA S.A. nacié en el 2006 con la compra de laboratorios Lutecia de Colombia.
En sus inicios, contaba con 30 empleados y, en ese mismo afio, obtuvo su primera certificacion en
BPM que se renovo en los afios 2011, 2014, 2018 y 2021. En el afio 2020, obtuvo su primera
certificacion en buenas préacticas de laboratorio (BPL). Actualmente, cuenta con tres unidades de
negocio, dos corresponden a servicios de estabilidad de medicamentos, analisis fisicogquimico y
microbiologico para insumos y producto terminado y actividades para las que cuenta con
certificacion en BPL, y la tercera unidad es la maquila de medicamentos que cuenta con
certificacion en BPM, conforme al Informe 32 (Comité de expertos de la OMS, 1992).

Dentro de las areas productivas, se cuenta con lineas de produccion de productos sélidos
(tabletas con o sin cubierta, capsulas de gelatina dura), liquidos (jarabes, soluciones y
suspensiones) y semisoélidos (cremas y geles). Para el 2022, FABRIFARMA S.A. contaba con 170
trabajadores y con clientes como FARMASER S.A., MEDIGEN S.A.S., Laboratorios Seres
S.AS., Kevipharma LTDA., Laboratorios Estelar S.A., Hospital Internacional de Colombia,
NEVOX PHARMA y BD FARMA. Dentro de los competidores de FABRIFARMA S.A., se
encuentran Fareva Villa Rica, Colompack Bogota y Coaspharma Bogota. FABRIFARMA S.A. no
cuenta con productos propios, pero tiene clientes con participacion en los mercados comerciales

(éticos y OTC—medicamentos de venta libre) y el mercado institucional.
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1.6.3. Politica de Calidad FABRIFARMA S.A.

FABRIFARMA S.A. presta servicios de maquila, desarrollo de productos, estudios de
estabilidad, andlisis fisicoquimico y microbiolégico de medicamentos no estériles en
presentaciones solidas, liquidas y semisodlidas, y fabricacion de suplementos dietarios en
presentaciones solidas y liquidas. Orienta todos sus esfuerzos a brindar confiabilidad en los
productos y resultados entregados. Se basa en el compromiso de la compafiia y de todos los
colaboradores para implementar y mantener el Sistema de Gestion de Calidad, conservar vigente
el estado de las calibraciones, calificaciones y validaciones de sistemas, instalaciones, equipos y
procesos, Yy brindar capacitacion continua al personal. Lo anterior, con el fin de ofrecer un servicio
efectivo y una mejora continua, bajo los estandares de calidad establecidos en la Resolucion 1160

de 2016 y la Resolucion 3619 de 2013.
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2. Objetivos del Proyecto
2.1.  Objetivo General
Proponer una metodologia para la transicién a la Resolucion 1160/2016 de FABRIFARMA
S.A.
2.2.  Objetivos Especificos

o Realizar un diagnostico acerca de las brechas en gestion frente a la Resolucion 1160 en
sus anexos 1y 3.

e Establecer las inversiones necesarias para las adecuaciones de gestion, infraestructura,
materiales, equipos, instrumentos, procedimientos de trabajo y seguridad para dar
cumplimiento a la norma.

¢ Identificar el plan de trabajo en el que se consideran actividades, recursos, indicadores,

responsables y criterios de evaluacion para la transicion.
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3. Marcos de Referencia
3.1.  Marco Teodrico

3.1.1. Teoria de la Institucionalidad

Esta teoria es crucial en el campo organizacional, puesto que permite a los encargados de
las organizaciones comprender lo fundamental de que, a nivel interior de estas, se susciten cambios
que les permitan ser mas competitivas en los diferentes sectores en donde participan. Es decir, esta
teoria se enfoca en dejar de lado la conceptualizacion tedrica para analizar los contextos y, a partir
de esto, sugerir transformaciones (Zucker, 1987).

La contextualizacion del estudioso da lugar a comprender que, tanto en organizaciones
formales como informales, la tarea de quienes las dirigen debe ser la de fomentar el cambio, puesto
que, solo asi, se asegura una permanencia en el mercado. En este sentido, es esencial referenciar a
DiMaggio y Powell (1983), quienes plantearon los siguientes mecanismos que, a la luz de la
institucionalidad, deben estar presentes en las organizaciones:

v’ Coercitivo. Enfoque del equipo para crear una vida institucional.
v Mimético. Capacidad de enfrentar la incertidumbre.
v" Normativo. Esfuerzo colectivo de los miembros para alcanzar metas.

Por consiguiente, aplicar esta teoria permite que las empresas adopten los patrones del
entorno.

3.1.2. Aseguramiento de la Calidad, una Herramienta de Competitividad

En el mercado actual, la calidad es un factor determinante en las organizaciones, puesto
gue permite asegurar que los productos y/o servicios brindados en los diferentes sectores satisfagan
las necesidades y expectativas de los clientes. Esto, consecuentemente, se refleja en

posicionamiento y rentabilidad.
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Dada la necesidad e importancia de la calidad en las empresas, se ha establecido el
aseguramiento de esta, entendiéndose la calidad como un conjunto de acciones y medidas que
permiten la busqueda permanente de la mejora continua.

Sin duda, el aseguramiento de la calidad es determinante en el campo organizacional,
puesto que, por medio de este, se logra cumplir eficazmente cada uno de los requisitos
especificados para la elaboracion de un producto o prestacion de servicios

El aseguramiento de la calidad, direccionado acertadamente, permite:

v Garantizar la satisfaccion del cliente en todo momento.

v Desarrollar procesos de mejora continua.

v/ Mantener un compromiso con la calidad total por parte de la direccion y cada uno de los
empleados.

v Realizar una gestion eficiente en cada uno de los procesos.

v/ Acertar en la toma de decisiones.

De nuevo, se destaca que el aseguramiento de la calidad es una herramienta de importancia
en las empresas, puesto que da lugar a la estructuracion de medidas y acciones que se deben llevar
a cabo de manera planificada y sistematica para alcanzar un objetivo que, en este caso, €s
consolidar la calidad. Ello conduce al desarrollo de procesos eficientes que se traducen en la
satisfaccion de los clientes.

3.1.3. Viabilidad Financiera

La salud financiera es uno de los aspectos clave en el campo organizacional, puesto que se

relaciona con la capacidad de poseer recursos para que se lleven a cabo permanentemente los

procesos Y las actividades concernientes al objeto social de cada empresa. Por tanto, al realizar un
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proyecto, es fundamental que quien lo propone y ejecuta tenga en cuenta evaluarlo desde una
perspectiva financiera, ya que esto da lugar a tomar la decision de aplicarlo o no.

Lo anterior quiere decir que esta evaluacion conlleva reconocer la capacidad de un proyecto
de lograr un buen desempefio financiero; en otras palabras, una tasa de rendimiento aceptable
(Sobrero, 2009). Por consiguiente, la viabilidad financiera se consolida como un soporte vital al
momento de tomar la decision de ejecutar un proyecto, dado que, como se ha referido, propicia el

analisis de diferentes elementos que indican los beneficios econdmicos obtenidos del proyecto.

3.2.  Marco Conceptual

Control. Se entiende como una funcion administrativa que se aplica en las organizaciones
para realizar un seguimiento que permita cumplir un propésito (Robbins et al., 2017). Asimismo,
se define como “la medicion y correccion del desempefio para garantizar que los objetivos de la
empresa y los planes disefiados para alcanzarlos se logren” (Koontz & Weihrich, 2007, p. 372).

Buenas Practicas de Manufactura. Son cada uno de los requisitos y pasos que deben

seguirse para que en las empresas se desarrollen procesos de calidad que satisfagan las necesidades
de los clientes (Castellanos et. al, 2017).

Planeacion. Se consolida como un proceso crucial porque permite ahondar en la situacion
de una empresa y formular acciones que coadyuven a la dindmica de sus actividades (Robbins et

al., 2017).
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3.3.  Marco Normativo y Legal

Tabla 1

Marco Normativo

Constitucion Politica de Colombia

Articulo 333. La actividad
econémica y la iniciativa privada

La participacion de las empresas en el mercado debe estar siempre fundamentada en
valores éticos empresariales.

Acrticulo 78

Regulacion del control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad.

Normatividad Nacional

Ley 100 de 1993, articulo 245

Creacidn del Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

Decreto 677 de 1995

Definicion del régimen y las condiciones técnicas y sanitarias necesarias para adelantar
el trdmite de obtencion del Registro Sanitario (Analisis de Impacto Normativo para la
revision integral del Régimen del Registro Sanitario y licencias, control de calidad y
vigilancia sanitaria de medicamentos).

Resolucion 3183 del 23 de agosto
de 1995

Adopcién del manual de buenas practicas de manufactura, Informe 32 de la OMS.

Informes

Informe 32 de 1992

Presentacién de las recomendaciones de un grupo internacional de expertos convocado
por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para examinar diversos asuntos
relativos a la garantia de la calidad de los medicamentos y las especificaciones
aplicables a sustancias y formas.

Informes

Informe 37 de 2003 de la OMS

Escritura de todos los capitulos sobre las buenas practicas de fabricacion de productos
farmacéuticos (principios fundamentales) en el anexo 4. Se incluyd el modelo de riesgo
Hazard Analysis Critical Control Points (HACCP) que se utilizé en las fabricas de
alimentos para evaluar la inocuidad y en la industria farmacéutica para garantizar
productos seguros, puros y eficaces.

Nota. En la tabla, se realiza una descripcion de los lineamientos normativos en los que se debe centrar el proceso de
transicion de FABRIFARMA S.A. Tomado y adaptado de Normatividad Vigente.




PROPUESTA TRANSICION DE INFORME OMS-FABRIFARMA 25

4. Metodologia

4.1.  Tipo de Investigacion

Para realizar esta investigacion, se aplicaron los lineamientos del tipo de estudio
descriptivo, pues este permite exponer detalladamente cada uno de los hallazgos a los que haya
lugar en el trabajo de campo. Es decir, este tipo de estudio brindé la posibilidad de describir los
aspectos mas representativos de la normay, por ende, el impacto de esta en el proceso de transicion

de la empresa; esto, con el fin de cumplir con la norma.

4.2. Enfoque de Investigacion

El enfoque de este estudio fue de tipo cuantitativo, dado que permitié dar un abordaje méas
acertado a la problemaética y sus posibles respuestas.
4.3.  Meétodo de Investigacion

En aras de dar un abordaje acertado a la investigacion, esta se delimito a través de los
lineamientos del método de corte deductivo-l6gico. La finalidad de este método es llegar a
conclusiones o premisas partiendo de preceptos generales; es decir, por medio de este, se puede

brindar un panorama claro del problema (Hernandez et al., 2014).

4.4,  Determinacion de la Poblacion
La poblacién de este estudio corresponde a la empresa FABRIFARMA S.A. de la ciudad
Santiago de Cali. En el 2024, esta empresa cuenta con 170 empleados y hace parte de un holding

empresarial que factura alrededor de cuarenta mil millones de pesos anuales.
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45. Fuentes de Informacién

4.5.1. Fuentes Primarias

La informacion se obtuvo por medio de entrevistas a personas encargadas de la empresa.
Es decir que, por medio de las entrevistas, se realizo la tipificacion de los individuos entrevistados
y se identificaron las categorias que son regidas por el INVIMA.

4.5.2. Fuentes Secundarias

Se tuvo en cuenta el analisis de la Resolucion 1160 y otros documentos que han abordado
el tema de la transicion a las BPM.

Exploracion: Dio lugar al inicio de la investigacion, puesto que, en esta etapa, se realizd
la busqueda de la informacion. Se tuvieron en cuenta documentos de la empresa y aquellos
almacenados en bases de datos virtuales certificadas. Para desarrollar cada una de estas fases, se
considero:

v Manual de Calidad

v" Resolucién 1160

v" Resolucién 3619

v" Informe 37

v" Realizacion de auditoria para levantar las brechas frente a la norma.

v" Diagnostico

v" Analisis de la informacidn recolectada en la busqueda.

v" Levantamiento de brechas frente a la Resolucién 1160, anexos 1y 3.

Disefio

v’ Realizacién de ingenieria conceptual y detallada de planta.
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v' Elaboracion de presupuesto de inversion para la transicion.

v' Disefio de cronograma de actividades de transicion.

5. Diagnostico sobre Brechas en Gestion frente a Resolucion 1160, Anexos 1y 3

Se encontré que FABRIFARMA S.A. es una empresa que goza de reconocimiento en el
mercado, puesto que los encargados de direccionarla se han dado a la tarea de aplicar herramientas
de gestion administrativa enfocadas a superar los retos del mercado. Un ejemplo de esto es que,
actualmente, la empresa cuenta con una certificacion de BPM que estd cimentada en los

lineamientos del Informe 32, hasta el 21 de febrero de 2005.

Esta certificacion le ha permitido a la empresa asegurar el posicionamiento en el sector,
puesto que la finalidad de los lineamientos del Informe 32 es que las organizaciones de este ambito
garanticen la calidad en cada uno de los eslabones de la cadena de abastecimiento. Esto se traduce
en entregar un producto de calidad e inocuo que satisfaga las necesidades del cliente final.
Haciendo hincapié en este aspecto, se puede sintetizar que FABRIFARMA S.A. ha logrado

consolidar unas BPM, lo que se refleja en:

Figura 1
BPM

Procedimientos

\

Calidad

Normas /
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Se reconoce que los encargados de dirigir la empresa se han dado a la tarea de implementar
una cultura de calidad, ya que son conscientes de que, al fundamentar su actividad empresarial en
este factor, les es posible gozar de reconocimiento y maximizacion de la rentabilidad. Sin duda,
en este laboratorio, la calidad ha sido un objetivo fundamental; es decir que, en todo momento, se

ha buscado implementar practicas de buena manufactura en los siguientes procesos:

v" Insumos

v' Materia prima

v" Material de envase
v" Material de empaque
v Controles en proceso

v Analisis de producto terminado

Con este enfoque, se ha buscado cumplir con las normas y brindar satisfaccion a los
clientes. Aun asi, resultd notoria la necesidad de implementar en el laboratorio lo expuesto en la
Resolucién 1160 de 2006, ya que esta permite obtener el certificado de cumplimiento de las BPM
de medicamentos por parte del INVIMA. Por tanto, el laboratorio requiere obtener este certificado
para no dar lugar a que haya un vencimiento del informe, lo que impactaria negativamente la
funcionalidad del laboratorio.

Esta certificacion se da en los siguientes aspectos:
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Figura 2

Componentes de la Resolucién 1160 de 2016

Resolucién 1160 de 2016

Establece

Guias de Inspeccidn de Laboratorios o
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Manuales de Buenas Practicas de
Manufactura

Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura

Nota. De Resolucion 1160 de 2016.

Lo expuesto en la Figura 2 permite reconocer que tomar una decision acertada implica
Ilevar a cabo un proceso de transicion del Informe a la Resolucién, puesto que esta, a mediano
plazo, suscita el total aseguramiento de la norma, garantizando satisfaccion y rentabilidad. Cabe
sefialar que, en este proceso de transicion, se deben desarrollar una serie de etapas, destacandose
la denominada diagnostico. Como lo refiere su nombre, esta se enfoca en reconocer los puntos
fuertes o débiles de la dindmica interna de la empresa en relacién con el tema que evalla.

Entendiendo la finalidad de esta herramienta administrativa, es clave referenciar a Portugal
(2017) quien sostiene que “El Diagnostico empresarial se compone de una herramienta simple de

gran utilidad con el fin de conocer la situacion actual de una organizacién y los problemas que
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imposibilitan su progreso” (p.9). Asi, entonces, en el proceso de transicion a la Resolucién 1160

de 2016, resulta obligatorio realizar un diagndstico. Este permite comentar de manera sélida la

propuesta que se articula con una guia. Esta guia facilita a los encargados del laboratorio adentrarse

en la adopcién de una normatividad que les asegura la calidad en cada uno de los procesos, desde

una perspectiva certificada.

En este proceso, es indispensable ahondar en los siguientes aspectos:

v

Garantia de calidad

Buenas préacticas de fabricacion
Saneamiento en los procesos
Higiene

Quejas y reclamos
Capacitaciones

Manejo de equipos y materiales

Implementacion de acciones correctivas y preventivas

De nuevo, se enfatiza la realizacion del diagnéstico como fundamental para llevar a cabo

un proceso de transicion satisfactorio para el laboratorio. Esto permite dar respuesta a

interrogantes, como:

¢Qué se ha aplicado de la Resolucion 1160?
¢En qué procesos se ha aplicado la Resolucion 11607

¢En qué areas se deben realizar ajustes?

La respuesta a cada uno de estos interrogantes brinda una idea clara de los ajustes que se

deben realizar para cumplir con los lineamientos de la Resolucion 1160. Para que estas respuestas

sean iddneas, el diagnodstico se debe delimitar a través de las siguientes etapas:
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Figura 3

Etapas de diagnéstico

Recolectar

Inspeccionar

Aplicar ajustes Analizar

Con base en la importancia del diagnostico, se decide desarrollar uno en la empresa
FABRIFARMA S.A. como objeto de estudio. Este se cimienta, de alguna manera, en el proceso
de auditoria que se basa en el andlisis y la verificacién de lineamientos normativos que, en este
caso, se relacionan con la Resolucion 1160 de 2016.

Para dar mayor claridad sobre como se recopil6 la informacion, es pertinente referenciar
los siguientes items:

v Se realiz6 una transcripcion de la norma en Excel, que fue la herramienta tecnolédgica

usada para interpretar la informacion.

v" Se cre6 un archivo donde se hizo énfasis en el contenido del Anexo 1 que comprende

17 numerales.

v Se establecié un peso de calificacion de 5,88 para cada uno de los numerales.

v Se establecid un campo para observaciones para tener un criterio mas claro de los

puntos criticos generadores de la brecha a corregir.

Con relacion a la estructura de las tablas, se tuvieron en cuenta los siguientes criterios:

v' La Tabla 2 presenta los porcentajes de cumplimiento de los numerales de los Anexos

1y 3, enrelacion con lo que esta en el procedimiento y en comparacion con lo que se
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observa en la préactica diaria, es decir, lo que no se cumple conforme a lo establecido
en los procedimientos.

v' La Tabla 3 muestra la cantidad de numerales correspondientes al Anexo 1 en

comparacion con la cantidad de numerales evaluados del Anexo 3.

En el diagndstico, se aplico cada uno de los elementos que, desde la perspectiva tedrica,
deben estar presentes en su desarrollo. Esto con el fin de obtener datos y analizarlos para establecer
un rumbo a seguir que, a mediano plazo, conduzca a la adopcién acertada de la Resolucién 1160.
Considerando los resultados obtenidos, resultd pertinente, en un primer momento, relacionar las

areas que se tuvieron en cuenta para recolectar la informacion.
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Tabla 2

Cumplimiento documental y real de los numerales de los Anexos 1y 3

33

% NUMERAL % NUMERAL
CAPITULO NOMBRE DEL CAPITULO cuayfﬁ%{%g DE Cjﬂﬁﬁfﬁltmo
PROCEDIMIENTOS REAL

1 GARANTIA DE CALIDAD 4.0322 0.462
2 BPF DE MEDICAMENTOS (BPM) 1.6231 0.10401
3 SANEAMIENTO E HIGIENE 3 1
4 CALIFICACION Y VALIDACION 2.28855 0
5 QUEJAS Y RECLAMOS 3.17235 0.1
6 RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO 0.8 0
7 PRODUCCION Y ANALISIS POR CONTRATO 4.4403 0.665
8 AUTOINSPECCION Y AUDITORIA DE CALIDAD 4.49125 1.4097
9 PERSONAL 403311 1.0503
10 CAPACITACION 4.2795 0
1 HIGIENE PERSONAL 5.3372 3.4312
12 INSTALACIONES 3.05133 0.53997
13 EQUIPOS 3.475 0
14 MATERIALES 2.24165 0
15 DOCUMENTACION 2.39655 0.0613
16 BUENAS PRACTICAS EN PRODUCCION 1.2026 0.064
17 BUENAS PRACTICAS EN EL CONTROL DE CALIDAD 2.34428 0.3096

TOTAL 52.20897 9.19708

Nota. Se expone cada uno de los lineamientos que se debe tener en cuenta en el cumplimiento documental y real de

los numerales de los Anexos 1y 3. Elaborado a partir de la revisién documental.

En relacion con cada uno de los capitulos de la norma, se evalud la siguiente cantidad de

sub-numerales estipulados en el Anexo 3.
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Tabla 3

Cantidad de numerales evaluados de los Anexos 1y 3

CAPITULO NOMBRE DEL CAPITULO Cantidad de Cantidad de
numerales Anexo 1 numerales Anexo 3

1 GARANTIA DE CALIDAD 3 23

2 BPF DE MEDICAMENTOS (BPM) 2 17

3 SANEAMIENTO E HIGIENE 1 1

4 CALIFICACION Y VALIDACION 12 16

5 QUEJAS Y RECLAMOS 10 10

6 RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO 8 8

7 PRODUCCION Y ANALISIS POR CONTRATO 17 22

8 AUTOINSPECCION Y AUDITORIA DE CALIDAD 14 39

9 PERSONAL 14 17

10 CAPACITACION 6 11

11 HIGIENE PERSONAL 8 11

12 INSTALACIONES 36 108

13 EQUIPOS 13 16

14 MATERIALES 46 71

15 DOCUMENTACION 48 94

16 BUENAS PRACTICAS EN PRODUCCION 35 62

17 BUENAS PRACTICAS EN EL CONTROL DE CALIDAD 26 46
TOTAL 296 549

Nota. Elaborado a partir de la revisién documental.

Los resultados de la Tabla 3 indican que, en la empresa analizada, ain hay un camino por
recorrer para dar cumplimiento a los lineamientos de la Resolucién 1160 de 2016. Esta, como se

he mencionado, es un requerimiento normativo en el campo farmacéutico para que las empresas
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sigan vigentes, ya que les permite garantizar la calidad y, con esto, la satisfaccion de los clientes
finales.

La comparacion que expone la Tabla 2 permite reconocer que la empresa ha venido
trabajando en lograr consolidar una transicion hacia los lineamientos de la Resolucion 1160 de
2016. Entre los avances que se deben resaltar, se encuentra la autoinspeccion de la calidad; es
decir, se ha venido trabajando arduamente para que esta caracteristica se consolide como el
cimiento de las acciones que se ejecutan en la empresa y los productos que se comercializan.

En el caso de las quejas y los reclamos, se hace notorio que el porcentaje es minimo con
relacion al cumplimiento real del proceso; es decir que este punto debe ser considerado como
critico al momento de emprender el plan de accion. De igual manera, en el caso de los
procedimientos, documentacién y capacitacion, solo se refleja el porcentaje con relacion al
cumplimiento de procedimientos, pero no en el contexto real. Esto evidencia que se deben
proponer acciones de mejoras para estos aspectos, ya que son claves para consolidar un nivel de
calidad satisfactorio para la empresa y los clientes.

Los datos expuestos en las Tablas 2 y 3 permiten reconocer que la empresa ha venido
trabajando en lograr cumplir con los lineamientos de la Resolucion 1160 de 2016. Aunque se
identifican algunas falencias, estas se pueden corregir con la utilizacion de modelos
administrativos de gestion, como el ciclo PHVA 'y la matriz DOFA, que son herramientas cruciales
para consolidar un proceso de gerencia que se fundamente en la eficiencia, la calidad y el

cumplimiento.
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Figura 4
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Nota. De “Guia de implementacion de la norma ISO 9001: Version 20157, por Icontec, 2016.

Cabe mencionar que, en este sistema integral, se debe tener como componente la matriz
DOFA, una herramienta que contribuye a identificar los puntos débiles y fuertes. La informacion
obtenida por medio de esta matriz va a permitir tomar decisiones acertadas en el proceso de
transicion. Por tanto, las falencias detectadas en el proceso de diagnéstico se pueden mitigar
aplicando herramientas como el ciclo PHVA y la matriz DOFA. Estas herramientas son estrategias
interactivas de resolucion de problemas para mejorar procesos e implementar cambios.

El hecho de no cimentar los lineamientos de la Resolucion 1160 de 2016 en el ciclo PHVA
y lamatriz DOFA, da lugar a que no se tengan articulados y difundidos los procesos de fabricacién.
Ello conlleva la incapacidad de manufacturar en forma consistente los medicamentos con el
cumplimiento de sus especificaciones. Asi, pues, la falencia mas representativa en relacién con

la Resolucion 1160, se deriva de la no aplicabilidad del ciclo PHVA vy la matriz DOFA, puesto
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que no se planea. La planeacion es fundamental para proponer objetivos conducentes, en este
caso, a consolidar las BPM de medicamentos.

Por lo anterior, la empresa debe iniciar los cambios con la adopcion de los lineamientos
del ciclo PHVA y la matriz DOFA. Estas herramientas van a permitir aplicar los lineamientos
de la Resolucion, fundamentados en: Planificar-Hacer-Verificar-Actuar y realizar una
clasificacion segun lo encontrado en debilidades, oportunidades, fortalezas y amenazas.

Para el ejercicio, se tuvo presente el Anexo 1 de la Resolucién 1160 como cumplimiento
de los procedimientos y el Anexo 3 de la Resolucion 1160 como parte técnica. Se tomaron los
numerales criticos del Anexo 3 como puntos para obtener un diagnostico; estos numerales tienen
alto impacto en la calidad del producto que puede poner en peligro la seguridad de los
consumidores. Se clasificaron segun el ciclo PHVA 'y las respuestas y la verificacion concernientes
a la identificacion de debilidades, oportunidades, fortalezas y amenazas (Tabla 4).

Como se observa en la Tabla 4, se plante6 un cruce de analisis de las variables, aplicando
los lineamientos de la matriz DOFA. Esto, dado que esta herramienta de tipo administrativo
permite tomar decisiones precisas que, apoyadas en el ciclo PHVA, van a conducir a una mejora
concerniente a la adopcién de los requerimientos de la Resolucion 1160. En consecuencia,
aplicar la matriz va a permitir que las decisiones tomadas se fundamenten en el PHVA, logrando
la maximizacion de resultados positivos y, por ende, la reduccion de riesgos con respecto a las
BPM.

Cada uno de estos puntos, que la norma considera como criticos en cada uno de sus
capitulos, son imperantes en las areas seleccionadas para este estudio. Lo anterior, dado que el
objetivo es reconocer los puntos criticos que, en el caso de la matriz DOFA, se reflejan en las

debilidades. Esto indica que es alli donde los gestores de la empresa no han aplicado acciones que
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coadyuven a mejorar cada una de las actividades de los procesos, donde la calidad y la eficiencia

son dos aspectos esenciales.

A continuacion, se presenta el analisis de agquellos puntos criticos, a la luz del ciclo PHVA

y la matriz DOFA:
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encuentra documentado?

encuentra documentado en
diferentes procedimientos: NT-001,
NT-005, Manual de Calidad y
quejas. Faltaria RECALL y RAPy
actualizar gestion de riesgos; estas
actividades estan a cargo de los
clientes y se encuentran definidas en
el contrato.

REQUERIMIENTO (Anexo 3) PHVA Necesidad CUMPLIMIENTO | DOFA
¢Esta definida la politica de calidad del P La politica de calidad se encuentra CUMPLE F
establecimiento en relacién con la establecida en el Manual de Calidad.
manufactura de medicamentos? Volver a preguntar para febrero

2024.
¢El producto terminado se fabricay se H Realizamos fabricacion y andlisis NO CUMPLE A
controla correctamente, de acuerdo con los con procedimientos aprobados, pero
procedimientos definidos? no contamos con validaciones de
procesos; estas validaciones estan a
cargo de los clientes.
No se cuenta con validaciones de
procesos de ningun producto.
¢Los medicamentos no son vendidos o \Y/ FF no hace la liberacién final al NO CUMPLE A
suministrados antes de que las personas mercado y no tenemos soporte de
autorizadas hayan certificado que cada lote cuando se realiza esa liberacion. Se
de fabricacion se ha producido y implementd cuarentena en FF, pero
controlado de conformidad con los no se cumple la cuarentena, el
requisitos de la autorizacion de constructo comercializado antes de
comercializacion y cualesquiera otras realizar el aprobado.
regulaciones pertinentes a la produccion,
el control y la liberacién de los
medicamentos?
¢El fabricante tiene definida la politica P FABRIFARMA cuenta con una NO CUMPLE @)
acerca de su responsabilidad para que sus politica de calidad que se esta
productos cumplan con los requisitos de mejorando en el manual nuevo; sin
comercializacion, calidad, seguridad y embargo, la comercializacién no es
eficacia que no pongan a los pacientes en responsabilidad de FF, lo que debe
situacion de riesgo? incluirse como exclusion en el
Manual de Calidad.
¢Esta politica hace parte del sistema P (20/10 A. Londofio) La politica hace CUMPLE F
integral de garantia de calidad? parte del Manual de Calidad; se
puede mejorar.
¢El sistema de garantia de calidad se H El sistema de garantia de calidad se NO CUMPLE (@)
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para retirar del mercado cualquier lote del
producto?

RECALL, pero se esta realizando un
SOP para llevar a cabo seguimientos
a los clientes de que cumplen.

Se cotizara con el profesor Quijano
para la ejecucion de los
procedimientos: RAP, RECALL,
analisis de riesgo y revision del
Manual de Calidad. Se establecieron

¢En el disefio del sistema de garantia de Se actualizd el sistema de garantia, CUMPLE
calidad estan incorporados los conceptos incorporando los lineamientos de las
de BPM y BPL? BPMy BPL.
¢ Se dispone de medidas orientadas a la (23/11 E. Labarce) Se toman NO CUMPLE
disminucién de los riesgos para prevenir la medidas con lo que hay en el
contaminacion cruzada y confusiones momento, pero no son suficientes.
durante los procesos de fabricacion y
almacenamiento?
¢Todos los procesos de fabricacion estan (23/11 E. Labarce) Se estan NO CUMPLE
claramente definidos y revisados, y se realizando validaciones de procesos.
muestran ser capaces de manufacturar en Sin embargo, con la nueva planta,
forma consistente los medicamentos con el debe validarse de nuevo (validacion
cumplimiento de sus especificaciones? a cargo del cliente).
¢Se lleva a cabo la calificacion y Se llevan a cabo las validaciones y NO CUMPLE
validacién? calificaciones, pero este proceso esta
por mejorar. Se tienen validados los
sistemas de apoyo critico y los
procedimientos de limpieza. No se
cuenta con validaciones de procesos.
Se evidenci6 que el PMV y los
procedimientos conexos a las
calificaciones y validaciones ain
deben fortalecerse para establecer
cédmo proceder frente a equipos
nuevos, sistemas nuevos, y
procedimientos e instructivos
nuevos. Lo anterior, ademas de
cambiar una frecuencia fija de
cal/val a un concepto del
manteamiento del estado de cal/val.
¢ Los operadores estan capacitados para Los operadores estan capacitados, CUMPLE
llevar a cabo los procedimientos pero no calificados. Se realizara
correctamente? reunion antes del 09/02 con jefe de
planta para establecer el personal
para calificar y entrenar. A finales de
abril, Luisa debe terminar listas de
chequeo; hasta el momento, vamos
en un 83%. El proceso de
calificacion completo seria desde
01/05 al 30/07.
¢Se encuentra implementado un sistema No existe un sistema para el NO CUMPLE
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8 h para cada procedimiento y 15 h
para el Manual de Calidad.

¢El alcance del saneamiento y la higiene Desde el area de talento humano, se CUMPLE
cubre personal, instalaciones, equipos y da dotacion y capacitacion inicial y
aparatos, materiales de produccion y continua sobre higiene, instalaciones
envases, productos de limpiezay de bafio y cafeterias, e inspeccion de
desinfeccidn, y todo lo que pudiera casilleros. La inspeccion de
convertirse en una fuente de casilleros es mensual y esta al dia; la
contaminacion para el producto? ;Son inspeccion de dotacion se realiza al
eliminadas las fuentes potenciales de azar y es mensual. Cumple.
contaminacion a través de un programa
integrado de saneamiento e higiene?
¢La compafiia farmacéutica ha identificado La verificaciéon de PMV debe CUMPLE
qué trabajos de calificacion y de especificar cada uno de los aspectos
validacidn son necesarios para demostrar criticos para demostrar que estos son
que los aspectos criticos de su operacion controlados particularmente en cada
estan controlados? uno de los procedimientos. Si se han
identificado los trabajos de
calificacion y validacion y se tiene
un plan maestro de validacion, pero
falta actualizacion.
¢Estan claramente definidos y (18/10 Vallejo) Verificar PMV 'y CUMPLE
documentados en un plan maestro de hacer consulta técnica de la
validaciones los elementos clave del diferencia entre numeral 4.1y 4.2
programa de calificacion y validacion del (26/10 A. Londofio).
establecimiento?
¢ Estan documentados los protocolos y Sistema agua: Esta en fase 3 CUMPLE
reportes para la calificacion de disefio de *Aire comprimido: completo.
las instalaciones locativas, los sistemas de *HVAC: en proceso de verificacion
apoyo critico, los equipos y los procesos? con oportunidades de mejora.
*Sistemas de apoyo critico:
heredados, NO tienen DQ.
¢Se encuentran documentados los (18/20 Vallejo) Pendiente por CUMPLE

protocolos e informes de la calificacion de
instalacion de las instalaciones locativas,
los sistemas de apoyo critico y los equipos,
y, de ellos, se puede concluir que han sido
construidos e instalados de acuerdo con
sus especificaciones de disefio?

confirmar sistemas de apoyo critico.
(26/10 A. Londofio) A los equipos
heredados no se les realiza, son
pocos los que tienen 1Q, los nuevos
que se nombraron en el numeral
anterior del DQ y los sistemas de
apoyo critico si tienen 1Q, y estan el
dia.

(22/01 Vallejo) Ver numeral 2.1.2.
No se cuenta con calificacion de
instalacion de instalaciones
locativas, de SAC y equipos.

Se liga al numeral porque no se
mantiene el estado validado o
calificado.
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¢Se encuentran documentados los Pendiente por confirmar sistemas de CUMPLE
protocolos y reportes de la calificacion de apoyo criticos. Todos los equipos,
operacion de las instalaciones locativas, instalaciones y apoyos criticos
los sistemas de apoyo critico y, de ellos, se cuentan con protocolo de operacion.
puede concluir que los equipos operan de Hasta el momento, se encuentra solo
acuerdo con sus especificaciones de el sistema de agua purificada de
disefio? micro vencido, tanto calificacion
como validacién.
¢Se encuentran documentados los Todos los equipos, instalaciones y CUMPLE
protocolos y reportes de la calificacion de apoyos criticos cuentan con
desempefio de los sistemas de apoyo protocolo de desempefio. Hasta el
critico, como agua, aire comprimido, momento, se encuentra solo el
sistema de ventilacion, vapor y demas que sistema de agua purificada de micro
se requieran? ¢De ellos, se puede concluir vencido, tanto calificacién como
que operan de acuerdo con sus validacion.
especificaciones?
¢Se encuentran documentados los No se cuenta con validaciones de NO CUMPLE
protocolos y reportes de la validacion de proceso.
procesos Y, de ellos, se evidencia que un *Se contempla que las validaciones
proceso especifico produce son de orden concurrente y debe
consistentemente un producto que cumple estar establecido en el PMV:
con sus especificaciones predeterminadas revisarlo.
y atributos de calidad? ¢Estas validaciones *Averiguar cuntos productos hay
son de orden prospectivo y/o concurrente en la empresa. Hasta el momento, se
incluyendo como minimo tres lotes que tienen 4 validaciones en proceso: Si-
cumplan con las especificaciones? meticon tabletas, Galac, Megacal y
Neotrisona.
¢Se encuentra calificado y validado (18/10 J. Vallejo) Si se realizan NO CUMPLE
cualquier aspecto de la operacion, cambios y no quedan datos
incluyendo cambios significativos en las registrados, no hay control de
instalaciones locativas, areas, equipos o cambios, ¢estamos cumpliendo? Este
procesos, que puedan afectar la calidad del item debe quedar establecido en el
producto, directa o indirectamente? PMV.
¢El estado calificado y validado de los (18/10 J. Vallejo) Las areas de NO CUMPLE
items identificados como objeto de calificaciones y validaciones en la
calificacion o validacion es revisado con compafiia se encuentran desligadas.
frecuencia anual, acorde con un programa No se realiza el mantenimiento de
aprobado? estado validado; sf se cuentan con
sistemas computarizados.
¢Las validaciones son llevadas a cabo de (29/01 J. Vallejo) Este numeral CUMPLE
acuerdo con protocolos predefinidos y cumple.
aprobados?
¢ Los resultados obtenidos durante la (1/11 A. Londorio) Respecto a las CUMPLE

calificacion o validacion y las
conclusiones son consignados en un
informe y este es almacenado?

calificaciones, se cumple.
(29/01 J. Vallejo) Cumple.
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¢ Los procesos y procedimientos han sido La validacion esté a cargo del NO CUMPLE
establecidos sobre la base de los resultados cliente.
de la validacion realizada?
¢El plan maestro de validaciones incluye (29/01 J. Vallejo) Este numeral CUMPLE
la validacion de metodologias analiticas, cumple.
sistemas automatizados y procedimientos
de limpieza, entre otros?
¢Las metodologias analiticas (15/11 Y. Lemos) Actualmente, se NO CUMPLE
(fisicoquimicas y microbiolégicas) se estan verificando las metodologias
encuentran validadas y/o verificadas en de MP que se analizan por USP;
caso de que estas se encuentren en las todas las validaciones de PT, que se
farmacopeas oficiales vigentes en basan en la farmacopea, estan
Colombia? verificadas. Estas verificaciones
estan a cargo de los clientes.
¢ Esta documentado e implementado un (23/10 Y. Garcia) Hay un SOP R- NO CUMPLE
procedimiento para la revision de las 002 que contempla la revision de las
quejas y otra informacion relativa a los quejas y reclamos. Del 2023, hay 3
productos potencialmente defectuosos, y quejas abiertas.
son tomadas las acciones correctivas? (02/02 D. Valencia) El SOP se
encuentra en proceso de
actualizacion. Todas las quejas del
afio 2023 se encuentran abiertas.
¢ Esta designada una persona responsable (23/10 Y. Garcia) En el SOP, se CUMPLE
de manejar las quejas y es quien decide las especifica que la persona
medidas a tomar, junto con personal de responsable es la jefe de
apoyo suficiente para que le asista? Si esta aseguramiento en compaiiia con la
persona es diferente de la persona auxiliar de aseguramiento. EI SOP
autorizada, ¢esta al tanto de cualquier indica que, si la queja o el reclamo
denuncia, investigacion o retiro de llega primero a FF, se le debe
producto del mercado? informar al cliente y al DT de FF.
¢Cualquier queja relativa a un defecto del Si se realiza de acuerdo con el SOP, CUMPLE
producto es registrada con todos los hasta dar cierre.
detalles originales e investigada hasta Se realiza de acuerdo con el
cerrar el caso de acuerdo con el protocolo? procedimiento.
¢Si se descubre o0 se sospecha de la El SOP indica revision de los 5 lotes NO CUMPLE
presencia de un producto defectuoso en un fabricados antes y después del lote
lote, la revision e investigacion se extiende problema. Sin embargo, el SOP no
a otros lotes, incluyendo los reprocesados habla acerca de lotes reprocesados
del lote defectuoso? del lote defectuoso.
¢Los registros de las quejas son revisados Esta consignado en el SOP, pero no NO CUMPLE

periédicamente para detectar cualquier
indicacion de problemas especificos o
recurrentes que requieran atencion y que
pudieran justificar el retiro de los
productos del mercado?

se realiza la actividad.

Plan de acci6n: Se va a abordar
también con la revisién anual del
producto.
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¢El contrato de produccion y analisis esta Faltan cubrir algunos aspectos de la NO CUMPLE
correctamente definido, acordado y norma, como RECALL, RAP, etc.
controlado con el fin de evitar
malentendidos que pudieran resultar en un
producto, trabajo o analisis de calidad
insatisfactoria?
¢ Todos los arreglos para la fabricacion y el Se cumple. CUMPLE
analisis por contrato, incluyendo cualquier
propuesta de cambio en las disposiciones
técnicas o de otro tipo, son concordantes
con la autorizacién de comercializacion
del producto en cuestion?
¢El contrato permite que le contratante En el procedimiento A-009, se CUMPLE
audite las instalaciones del contratista? encuentra establecido.
(16/11 A. Angarita) Cumple, esta
establecido en el contrato.
En caso de analisis por contrato, ¢la (16/11 A. Angarita) La aprobacion CUMPLE
aprobacion final para la liberacion esta a final la da el contratista; se encuentra
cargo de la persona autorizada del establecido en el contrato.
contratante o el contratista?
¢El contratante evalUa los registros No cumple. NO CUMPLE
entregados por el contratista en cuanto a
que todos los productos procesados y
materiales entregados por el contratista
cumplen con sus especificaciones o que el
producto ha sido liberado por la persona
autorizada?
Durante la evaluacion del contratista, ¢el Se cumple, se sustenta con los CUMPLE
contratante obtiene evidencia de que este certificados de BPL Y BPM.
cuenta con instalaciones adecuadas,
equipos, conocimientos, experiencia 'y
personal competente para llevar a cabo
satisfactoriamente el trabajo ordenado?
¢El contratista verifica que el contratante Para poder fabricar, siempre se CUMPLE
tenga la autorizacion legal para verifica que cuente con el registro y
manufacturar los productos de interés? las técnicas; esto esté establecido en
el contrato.
¢El contrato establece el procedimiento de Se cumplen ambos items CUMPLE
liberacion del producto para la venta o
emision del certificado de andlisis?
¢El contrato indica si el contratista toma Los clientes muestrean afuera de las NO CUMPLE

muestras en las instalaciones del
fabricante, en caso de contratar los
analisis?

instalaciones.
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¢Se encuentran disponibles para el El contrato indica que se le pasa CUMPLE
contratante los registros de fabricacion, copia del BR al cliente, cuando esté
analisis, distribucion y las muestras de completa la documentacién por parte
referencia? de FFy del cliente.
Cumple, en el contrato dice que
tienen acceso a datos primarios, BR,
etc.
¢El contrato describe el manejo de las (16/11 A. Angarita) Se cumple. CUMPLE
materias primas, productos intermedios, a
granel y productos terminados si son
rechazados?
¢ Se realizan autoinspecciones y/o Se realizan autoinspecciones y CUMPLE
auditorias internas para evaluar el auditorias internas.
cumplimiento de las BPM en todos los
aspectos de la produccion y control de
calidad?
¢Existe programa de autoinspecciones y/o Se cuenta con un sistema con CUMPLE
auditorias? objetivos, alcance, cronogramas y
actividades de auditoria que se
llevan a cabo para las
autoinspecciones y auditorias
internas y externas.
¢ Los proveedores de insumos son El procedimiento A-005 especifica CUMPLE
evaluados por Aseguramiento de Calidad que los proveedores son evaluados
antes de ser incluidos en la lista de por el Comité de Garantia de
proveedores aprobados? Calidad y lleva firma final de la
decision tomada del jefe de
aseguramiento o director técnico.
¢El establecimiento dispone de suficiente Esta en proceso este numeral para NO CUMPLE
personal calificado para la correcta tener el personal de planta
fabricacion y control de medicamentos e calificado. Las calificaciones se
ingredientes activos? iniciaron en enero del 2024 para
personal de planta y el SOP se
entrega el 15/12/23.
¢ Todo el personal involucrado en los Se cumple este numeral. Se deben CUMPLE
procesos de fabricacion y control de actualizar videos y capacitaciones
calidad recibe capacitacion y para hacerlo mas didéctico.
entrenamiento inicial y continuo en los
principios de BPM para garantizar y
mantener los estandares de calidad,
incluyendo las instrucciones sobre higiene
relevantes a sus necesidades?
Dentro del personal principal, ¢se incluyen (12/12 1. Buitrago) Se cumple. CUMPLE

los responsables de produccidn y control
de calidad y la persona autorizada?
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¢Existe independencia entre las personas (12/12 1. Buitrago) Existen perfiles CUMPLE
responsables de las areas de produccién y de cargos propios para cada cargo;
de control de calidad y la persona hay un organigrama distribuido y
autorizada? unos procedimientos que debe leer
cada persona.
(02/02 A. Londofio) Existe
independencia entra el jefe de
produccion, de control calidad y DT.
Ademas, la liberacion la realiza el
cliente.
¢El personal principal responsable de la (12/12 1. Buitrago) El personal CUMPLE
supervision de la fabricacion y control de principal de la supervision de la
calidad de medicamentos retine las fabricacion y control de calidad de
calidades de una educacion cientifica y medicamentos cuenta con las
experiencia préctica adecuada? ;Su cualidades de un quimico
educacion incluye el estudio de una farmacéutico.
combinacién apropiada de:
(a) Quimica (analitica y orgénica) o
bioquimica;
(b) Ingenieria quimica;
() Fisiologia;
(9) Otras ciencias relacionadas?
Los jefes de los departamentos de Estas funciones estan incluidas en CUMPLE
produccién y control de la calidad los perfiles de cargo de los jefes.
generalmente comparten algunas
responsabilidades relacionadas con la
calidad. Estas pueden incluir:
a) Autorizacion de procedimientos escritos
u otros documentos, incluyendo
modificaciones.
El jefe del departamento de produccion (12/12 1. Buitrago) Se cumple con CUMPLE
tiene generalmente las siguientes este numeral.
responsabilidades:
a) Asegurar que los productos se fabriquen
y almacenen en concordancia con la
documentacion apropiada, a fin de obtener
la calidad exigida.
El jefe del departamento de control de Se cumple con este numeral. CUMPLE

calidad, por lo general, tiene las siguientes
responsabilidades:

a) Aprobar o rechazar las materias primas,
de envasado, intermedios, a granel y
productos acabados.

b) Evaluar los registros de los lotes.

c) Asegurar que se lleven a cabo todas las
pruebas necesarias.
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¢La liberacién de lote la realiza la persona En el SOP C-043, se especifica que CUMPLE
autorizada de acuerdo con un el jefe de control de calidad es
procedimiento aprobado? responsable de la aprobacion y el
rechazo.
La liberacidn del lote la realiza el
cliente.
¢La persona responsable para la a) Se cumple la autorizacion de NO CUMPLE
aprobacion de liberacion de lote asegura manufactura, el resto del numeral no
siempre que los siguientes requerimientos aplica.
han sido cumplidos? b) No cumple, no hay validaciones
a) Que se hayan cumplido los de procesos y solo algunos de
requerimientos de autorizacion de analisis.
comercializacion y autorizacion de c) Hay un vacio en cuanto a que se
manufactura del lote en relacion. fabrica sin tener completo los
b) Que los procesos de manufactura y de analisis. Ej.: indice de mezcla,
analisis han sido validados. vitamina de D.
¢) Que todas las verificaciones necesarias d) No cumple, aseguramiento debe
y andlisis han sido hechos y se toman en definir.
cuenta las condiciones de produccién y e) No se encuentra definido.
registros de manufactura. Plan de accion: Definir entre el
d) Que cualquiera de los cambios comité.
planeados o desviaciones en la f) Se cumple
manufactura o control de calidad haya sido h) Se cumple
notificado de acuerdo con un sistema de i) Se cumple
reporte.
¢Existe un programa de capacitacion Se realizan capacitaciones continuas CUMPLE
continua en BPM (manufactura, de BPM, capacitacion inicial,
laboratorio, almacenamiento y capacitaciones bimestrales (en los
distribucion) para todo el personal, perfiles de cargo, deben estar las
incluyendo entrenamiento especifico en las capacitaciones que deben tener;
funciones que desempefian? estan actualizados) y capacitacion de
Buenas Practicas de
Almacenamiento.
¢ Se ofrecen programas especiales de Se realiz6 el afio pasado; las 2023 CUMPLE
capacitacion para el personal que trabaja capacitaciones de riesgo quimico
en areas donde existe peligro de fueron con un externo para el
contaminacion, donde se manipulan personal involucrado del laboratorio,
materiales altamente activos, toxicos y fabricacion de liquidos y servicios
sensibles? generales.
¢El personal viste uniformes apropiados No cumple el numeral CUMPLE

para las actividades que realiza,
incluyendo proteccion del cabello? ;Los
uniformes sucios, si son reutilizables, son
almacenados en contenedores cerrados
separados hasta que sean lavados
apropiadamente vy, si es necesario,
desinfectados, esterilizados y/o
inactivados?

completamente; en semisolidos, es
necesario inactivar algunos
uniformes (ejemplo: Hipoclorito de
Sodio).

No se cuenta con conocimiento para
abordar este tipo de validaciones y
no se tiene contemplado en PMV. Se
envio correo a QValtec solicitando
cotizacion del servicio.
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¢ Se prohibe fumar, comer, beber o Se cumple y esta descrito en el CUMPLE
masticar, como también mantener plantas, procedimiento.
alimentos, bebidas o elementos para
fumar, o bien medicamentos personales en
las areas de produccion, laboratorio,
almacenamiento y en cualquier area donde
esas actividades puedan influir
negativamente en la calidad de los
productos?
¢Los procedimientos relacionados con la Se cumple, esta precedimentado. CUMPLE
higiene personal, incluyendo el uso de
ropas protectoras (con previa remocion de
ropa de calle), se aplican a todas las
personas que ingresan a las areas de
produccidn, ya se trate de empleados
temporales o permanentes o0 no empleados,
como contratistas, visitantes,
administradores o inspectores?
¢Las instalaciones estan ubicadas, Las instalaciones cumplen para CUMPLE
disefiadas, construidas, adaptadas y Informe 32, pero no cumplen para
mantenidas en funcion de las operaciones Resolucion 1160; se debe hacer
que se llevan a cabo? adecuaciones y construir areas
nuevas.
¢;Las operaciones de mantenimiento no Cuando se va a intervenir, se paran CUMPLE
presentan un riesgo para la calidad del los procesos. Cuando se realizan
producto? intervenciones inmediatas, se
coordina con produccion para no
afectar la calidad del producto.
Se cumple, se detiene la planta
cuando se hace mantenimiento. Se
encuentra establecido en el
procedimiento.
¢;Las operaciones de manufactura se (19/02 J. Vallejo) Se cumple. CUMPLE
realizan en areas clasificadas y acorde al
riesgo de contaminacion (por particulas
viables y no viables) y grado de limpieza
que requiere cada operacion de
manufactura?
¢Las condiciones particuladas en “estado Se cumple, aunque en el area de CUMPLE

de reposo” son alcanzadas en ausencia del
personal operativo, luego de un breve
periodo de “limpieza” o “tiempo de
recuperacion”, por ejemplo, alrededor de
15 a 30 minutos; dicho "tiempo de
recuperacion” se determina acorde a lo
establecido en la guia ISO 14644?

solidos, el conteo de particulas en
operacion es alto.

Plan de accion: Con la adquisicion
de los nuevos equipos, los procesos
se hacen mas cerrados, lo que evita
la polucion.
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¢Existe un procedimiento para el control (06/12 A. Londofio) Existe un CUMPLE
de roedores, insectos, aves u otros procedimiento para el control de
animales? roedores, insectos, aves u otros

animales: SOP G-011.

Plan de accion: Se debe actualizar el

SOP cuando se realice cambio de

proveedor y la frecuencia.
¢Existe proteccion contra la entrada de Hay barredoras, mallas, CUMPLE
roedores, insectos, aves u otros animales? electrocutoras y trampas. No ha sido

efectiva la proteccion contra insectos

y aves; se espera la mejora con el

cambio de proveedor y las

frecuencias.
¢ Estan disefiadas las instalaciones para Hay controles de cambio para NO CUMPLE
asegurar el flujo ldgico de materiales y establecer los flujos de trabajo de
personal que prevenga la contaminacion y bodega.
confusion de los productos? ¢ Los mismos Se cuenta con los planos, pero no se
estan controlados por planos aprobados? cumple el numeral.
¢Existen vestuarios para el personal de la (12/12 1. Buitrago) Se cumple. CUMPLE
planta?
¢ Los bafios, vestuarios y duchas estan Este numeral se cumple, estan CUMPLE
separados de las areas de produccion y separados de produccion y
almacenamiento? almacenamiento.
¢Los talleres de mantenimiento estan Los talleres estan separados de las CUMPLE
situados en ambientes separados de las areas productivas.
areas productivas?
¢Si se guardan las herramientas y No se cumple. NO CUMPLE
repuestos en el &rea de produccion, se
guardan en cuartos separados 0 en
armarios destinados exclusivamente?
¢Las areas de almacenamiento tienen la No se cumple, las areas son NO CUMPLE
capacidad suficiente para permitir el estrechas. No hay espacio suficiente
almacenamiento ordenado de las diversas ni con las bodegas nuevas.
categorias de materiales y productos?
¢Estan las areas debidamente Las areas no estan identificas. NO CUMPLE
identificadas?
¢Las areas de almacenamiento se El almacenamiento se realiza de CUMPLE

encuentran separadas y segregadas
teniendo en cuenta los productos (materias
primas y de envasado, materiales
intermedios, a granel, productos
terminados, cuarentena liberados,
rechazados, devueltos o retirados del
mercado)?

forma cadtica, no hay una sola zona
para aprobados y solo una para
cuarentena. Esto sucede por falta de
espacio.
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¢Se controla (cuando se requiera) y Si, todos los dias. CUMPLE
registra las condiciones especiales de
almacenamiento (Temperatura 'y
Humedad)?
¢Cuentan con dispositivos calibrados para Cuentan con dispositivos calibrados. CUMPLE
el control y/o registro de la temperatura?
¢Los dispositivos para el control y/o En la bodega vieja, no; enla2y 3, NO CUMPLE
registro de temperatura se encuentran si. Se debe solicitar el mapeo cuando
ubicados de acuerdo con los resultados del se termine de hacer la obra.
mapeo de temperatura cinética media?
¢Existe control y registro de humedad? En todas las bodegas, se registra la CUMPLE
temperatura y humedad.
¢Cuenta con dispositivos calibrados para el Se cumple. CUMPLE
control y/o registro de humedad?
¢La temperatura y humedad se ajustan a En ocasiones, la humedad no NO CUMPLE
las especificaciones de los materiales y cumple; de acuerdo con el mapeo, se
productos almacenados? almacenan las MP.
¢;Dispone de cdmara fria calificada, si es No se dispone de un cuarto de NO CUMPLE
necesario? condiciones controladas calificado.
¢Existen registros de temperatura para la Para el cuarto de condiciones CUMPLE
camara fria? especiales, se registran la
temperatura y humedad.
¢Cada envase recibido es rotulado? Cada caja recibida tiene CUMPLE
identificacion individual, no cada
envase.
La etiqueta contiene al menos, la siguiente a) Se cumple NO CUMPLE
informacion: b) Se cumple
A) ¢Nombre y/o cddigo del insumo? c) Se cumple
B) ¢Numero de lote? d) Se cumple fecha de ingreso y
C) ¢NUmero de recipiente/nimero total del vencimiento
recipiente? e) No se cumple
D) ¢Fecha de vencimiento? f) No se cumple
E) (NUmero de analisis?
F) ¢Condiciones especiales de ¢Cbémo se va a dar cumplimiento al
almacenamiento? numeral?
¢Existe un area para almacenamiento de Hay un area donde esta almacenado CUMPLE

productos inflamables y explosivos?

el alcohol, pero no se tiene certeza
si, con la ampliacidn de la planta, el
area desaparece.
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¢Existe un area o sector seguro y de acceso La bodega 2 y 3 cumple, la bodega NO CUMPLE D
restringido para almacenar etiquetas o 1 no cumple. No hay espacio y toca
rotulos? dejarlo sin acceso restringido.
¢Cual es plan de accion para el
cumplimiento del numeral?
Si el muestreo de materia prima y envase (15/11 J. Jiménez) Existe un cuarto CUMPLE F
primario se realiza en el area de de muestreo que contiene la
almacenamiento, ¢existe un area segura generacion de polvo. Se deben
que impida la contaminacion realizar mejoras para controlar
(microbioldgica, por particula y cruzada)? temperatura y humedad dentro del
area de muestreo. Se sale de
especificacion.
Si el &rea de pesaje de materia prima se (15/11 J. Jiménez) Existe un cuarto CUMPLE F
encuentra en el almacenamiento, ¢se de muestreo que contiene la
dispone de areas de pesaje independientes generacion de polvo. Se deben
con dispositivos especiales para controlar realizar mejoras para controlar
el polvo? temperatura y humedad dentro del
&rea de muestreo. Se sale de
especificacion.
Cuando se trabaja por campafia en las (27/10 A. Trujillo) No se cuentan NO CUMPLE D
mismas instalaciones, ¢se toman las con validaciones de limpieza para
precauciones especificas y las validaciones trabajo en campafia; para el de
necesarias, incluida la validacion de la limpieza, solo hay datos primarios
limpieza, acorde con la normativa actual de monitoreos microbiolégicos, pero
vigente? no de fisicoquimicos. No hay
protocolos ni informes.
¢La validacion de limpieza involucra tres (27/10 A. Trujillo) Se valida la CUMPLE F
lotes en las mismas areas, con los equipos, limpieza a 3 lotes consecutivos del
instrumentos e instalaciones en donde se lote por caso.
manufacturan los productos?
¢Las instalaciones permiten que la (23/11 E. Labarce) En el momento, CUMPLE F
produccidn se lleve a cabo en areas se cumple; lo importante es separar
conectadas en un orden l6gico liquidos de sdlidos.
correspondiente a la secuencia de las
operaciones?
¢El area esté limpia, ordenada y libre de (09/02 E. Labarce) Las areas NO CUMPLE D
materiales ajenos al area? permanecen limpias y ordenadas.
Sin embargo, las instalaciones son
muy pequefias, lo que puede influir
en la contaminacion cruzada.
¢Las areas de trabajo y almacenamiento (09/02 E. Labarce) Permiten una CUMPLE F

permiten la ubicacion légica de los
equipos y materiales?

ubicacidn logica de los equipos, pero
los espacios son muy pequefios.
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¢Las areas de produccion estan ventiladas (23/11 E. Labarce) Se cumple, con CUMPLE
con instalaciones de control de aire el HVAC.
adecuadas a los productos que en ella se
manipulan, de acuerdo con las operaciones
realizadas y al medio ambiente externo?
¢Se encuentran las areas de los (15/11 J. Jiménez) Si, se encuentran CUMPLE
laboratorios de control de calidad separadas.
separadas de las areas de produccion?
¢Dispone de éreas independientes para (30/10 V. Lépez) Si, control calidad CUMPLE
realizar ensayos biolégicos, esta separado de microbiologia.
microbioldgicos, radioisétopos y
productos citostaticos, si corresponde?
¢El &rea de microbiologia cuenta con salas (30/10 V. Lépez) No se realizan NO CUMPLE
separadas para esterilizacion, recuento y esterilizaciones; recuentos y manejo
lavado de materiales? de microorganismos, y preparacion y
lectura, tienen &reas independientes.
Sin embargo, el drea donde se
realiza la descontaminacion de
material es compartida con el area de
lavado y secado de material limpio.
¢Las salas clasificadas de microbiologia (30/10 V. L6pez) En el momento, se CUMPLE
poseen pisos, techos y muros lavables y cumple con el numeral; no hay
sanitizables? oportunidades de mejora por parte
de la jefe de microbiologia.
¢Los Utiles de aseo de las areas limpias de (30/10 V. Lépez) Los implementos NO CUMPLE
microbiologia son desinfectados? de aseo son desinfectados; estan
guardados en armarios, pero se sacan
a control de calidad para lavarlos en
el cuarto de desechos.
¢ Los sistemas de refrigeracion cuentan con Se cuenta con el registro. CUMPLE
registro de temperatura? R/ Cuarto de
reactivos, veneras, IR, recepcion de
muestras.
¢El laboratorio de microbiologia tiene (30/10 V. Lépez) Se cuenta con CUMPLE
suministro de aire separado de las areas de suministros de aire separado de las
produccion? areas de produccion.
¢Existen unidades de tratamiento de aire (30/10 V. L6pez) Unidades CUMPLE

separadas y otras disposiciones para los
laboratorios bioldgicos, microbiolégicos y
radioisotopos, si se contempla?

manejadoras estan separadas de las
de produccion.
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¢Existen instalaciones de seguridad, como (30/10 V. Ldpez) Para el area de NO CUMPLE
ducha, lavaojos, extintores y elementos de microbiologia, este numeral no se
proteccidn, entre otros? cumple, no se cuenta con ducha ni
extintores. Se cuenta con elementos
de proteccion, lavaojos y kit de
derrames En micro, en qué
ocasiones se podria usar ducha de
lavaojos?
¢El laboratorio de control de calidad esta (15/11 J. Jiménez) Se cumple. CUMPLE
equipado con equipos e instrumentos (07/12 J. Vallejo) Se cumple.
adecuados a los métodos de prueba
ejecutados?
¢ Se garantiza que el material usado en (09/02 E. Labarce) Se realizan CUMPLE
operaciones, como limpieza de equipos y despejes después de realizar estas
control de plagas, entra en contacto directo operaciones y se hace liberacion de
con el producto? linea antes de iniciar actividades.
¢Existe un procedimiento que garantice (29/01 A. Londofio) Existen NO CUMPLE
que los materiales y productos terminados procedimientos que se deben revisar
son puestos en cuarentena inmediatamente (P-008, B-016, BM-001
después de la recepcion o el procesamiento Identificacion de estados de Calidad,
hasta que sean liberados para su uso o BM-003 y C-043); la liberacion esta
distribucion? a cargo del cliente.
Plan de accion: CARLOS debe
alinear este numeral con los
procedimientos de bodega.
¢El agua utilizada en la fabricacion de (07/12 E. Labarce) Se cumple. CUMPLE
medicamentos es la adecuada para el uso
previsto?
¢Las materias primas se adquieren solo de (02/02 A. Londorio) No se realiza NO CUMPLE
fabricantes aprobados por el area de esta actividad; FABRIFARMA no
calidad? cuenta con productos propios.
¢ Se encuentran debidamente etiquetadas (07/12 C. Hurtado) Se encuentran CUMPLE
las materias primas en el area de debidamente etiquetadas las MP.
almacenamiento?
¢Se realiza prueba de identidad a cada (20/02 S. Mira) A todos los CUMPLE
recipiente de materia prima (ingrediente principios activos se les realiza
farmacéutico activo) y, al menos un prueba de identidad; a cada uno de
muestreo representativo, al lote de los bultos, tambores o cajas. A los
excipiente, cuando el proveedor se excipientes se les saca una muestra
encuentra calificado? representativa (pull).
¢Los recipientes de material a granel que (07/12 E. Labarce) Se cumple, se CUMPLE

ha sido muestreado se encuentran
identificados?

identifica con lo que se tiene en el
momento. Sin embargo, puede haber
una oportunidad de mejora.




PROPUESTA TRANSICION DE INFORME OMS-FABRIFARMA

54

¢Se garantiza el uso exclusivo de la (07/12 E. Labarce) Se cumple. CUMPLE
materia prima autorizada por el
departamento de control de calidad y que
se encuentra dentro del tiempo de vida
atil?
¢Existe procedimiento para asegurar que (07/12 E. Labarce) Se cumple; con CUMPLE
las materias primas son dispensadas el instructivo de fabricacion, se
(pesadas, medidas y colocadas en envases puede verificar trazabilidad de la
limpios y etiquetados) solamente por las persona designada que ejecuta cada
personas designadas? proceso.
¢El proceso de principios activos involucra (07/12 E. Labarce) Se cumple. CUMPLE
el ajuste de cantidades a fraccionar acorde
a la potencia reportada por control de
calidad?
¢ Se controla y registra independientemente (07/12 E. Labarce) Se cumple. CUMPLE
el peso y/o volumen de cada material
dispensado?
¢Se mantienen juntos y visiblemente (07/12 E. Labarce) Se cumple. CUMPLE
etiquetados los materiales dispensados
para cada lote del producto terminado?
¢Se compran, manejan y controlan los (06/06 A. Londofio) Todo se CUMPLE
materiales de envase primario y empaque aprueba con analisis, aunque se
y se tratan de la misma forma que la realizan por fuera.
materia prima? ¢ Se realizan pruebas fisicas
y microbiolégicas al material de envase?
¢ Los materiales de envasado impresos son (07/12 C. Hurtado) Se estan NO CUMPLE
almacenados en condiciones de seguridad? adecuando las areas para almacenar
los materiales de envasados
impresos en la bodega 2; por ahora,
se dejan en cualquier parte de la
bodega. No hay condiciones de
seguridad en el momento.
¢ Las etiquetas sueltas y otros materiales (07/12 C. Hurtado) No se manejan CUMPLE
sueltos se almacenan y transportan en etiquetas sueltas. De FastCrem
contenedores cerrados independientes? llegan etiquetas sueltas, pero se les
da el mismo manejo que a todo el
material impreso.
Plan de accion: Se debe actualizar el
SOP. Colocar “adicional” sobre las
etiquetas sueltas. Investigar.
¢Se identifica cada entrega o partida de (07/12 C. Hurtado) Todo se realiza CUMPLE

material de empaque impreso o primario?

con documento de entrega y se
encuentra identificado.
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¢ Todos los productos y materiales de (20/02 S. Mira) Se cumple. CUMPLE
empaque a ser usados son revisados en su
dispensacion para identidad, cantidad y
conformidad con las instrucciones de
empaque?
Si se reciben productos intermedios y a (07/12 E. Labarce) Se trabajan con CUMPLE
granel, ;son manejados como materias semielaborados y se manejan como
primas? MP (Ibuprofeno, Nialgin).
¢Existe un procedimiento para el manejo (07/12 E. Labarce) Existe un CUMPLE
de materiales reprocesados, recuperados y procedimiento que contiene la
reelaborados? informacion del numeral.
¢El reproceso es permitido solo si la (07/12 E. Labarce) Siempre se CUMPLE
calidad del producto final no se ve garantiza que la calidad del PT se va
afectada y se cumplen todas las a mantener.
especificaciones?
¢Existe procedimiento escrito para (12/02 V. Lépez) Todo el numeral CUMPLE
verificar si los medios de cultivo son se cumple; esta descrito en el
apropiados cada vez que se preparan y procedimiento CM-004.
utilizan? ¢Se aplican controles positivos y
negativos? ¢Existen registros?
¢ Se tiene establecido el uso de estandares (15/11 J. Jiménez) Si se usan CUMPLE
oficiales de referencia, cuando existen? estandares.
(20/01 J. Vallejo) Se debe definir en
algiin documento qué es estandar
oficial.
(20/02 S. Mira) Se usan estandares
secundarios que tienen trazabilidad.
¢ Los patrones de referencia oficiales se (15/11 J. Jiménez) Se cumple. CUMPLE
utilizan solo para el propdsito descrito en (21/11 J. Vallejo) Se cumple.
la monografia correspondiente?
¢ Se garantiza la calidad de los patrones de (14/11 L. Ospina) Se cuenta con CUMPLE

referencia durante su almacenamiento y
empleo?

termohigrémetros para control de
temperaturas; se almacenan
dependientes del certificado del
fabricante. En cuanto al empleo, se
hace seguimiento para garantizar que
los estandares no quedan por fuera
mucho tiempo. Se va a modificar
SOP para establecer cdmo controlar
el tiempo.
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¢Se garantiza que rodenticidas, (02/02 A. Londofio) Se cumple. CUMPLE
insecticidas, agentes de fumigacion y
materiales sanitizantes no contaminan
equipos, materias primas, materiales de
envase, en proceso o productos
terminados?
¢La documentacion del sistema de garantia (07/12 E. Labarce) La CUMPLE
de calidad relaciona todos los aspectos de documentacién que se maneja en el
las BPM? area de produccion contiene los
aspectos de las BPM.
(31/01 Y. Garcia) Se cumple.
¢Define las especificaciones de los (07/12 E. Labarce) Se cumple. CUMPLE
materiales y métodos de fabricacion e (31/01 Y. Garcia) Se cumple.
inspeccion?
¢Asegura que todo el personal involucrado (07/12 E. Labarce) Si, los CUMPLE
en la fabricacion sepa qué tiene que hacer documentos son claros. Sin
y cuando hacerlo? embargo, con la calificacion del
personal, queda mas claro.
¢Asegura que todas las personas (23/01 A. Londofio) Se garantiza la NO CUMPLE
autorizadas posean toda la informacion informacion, documentacion y
necesaria para decidir acerca de la trazabilidad hasta el proceso de
autorizacion de la venta de un lote de aprobacion.
medicamento?
¢Se siguen los procedimientos claramente (26/01 E. Labarce) Hay instructivos NO CUMPLE
definidos de conformidad con la y procedimientos de fabricacion, y
fabricacion y autorizacion de técnicas de analisis. Se encuentran
comercializacion, con el objetivo de vencidas algunas validaciones.
obtener productos de la calidad requerida?
¢ Toda la manipulacién de materiales y Se necesita un Unico procedimiento CUMPLE
productos, como recepcion, limpieza, para manejo de materiales y
cuarentena, muestreo, almacenamiento, productos, que incluye:
etiquetado, transformacién, envasado y - Manejo de recepcion y limpieza
distribucion, se hace de conformidad con con su respectivo registro.
los procedimientos o las instrucciones - Almacenamiento con su respectivo
escritas, y se deja un registro? registro.
- Cuarentena con su respectivo
registro.
- Etiquetado con su respectivo
registro.
Las deviaciones de los procedimientos, si El SOP NT-015 menciona cuando CUMPLE

se producen, ¢se realizan de acuerdo con el
procedimiento aprobado?

aplica una desviacion y qué
consideraciones previas se tienen en
cuenta para realizar la desviacion. El
asunto se trata de forma general. Se
aconseja incluir item de “proceso de
fabricacion o instructivos de
fabricacion”.
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¢La autorizacion de la desviacion, en el Revisar NT-015 y responsabilidades CUMPLE
caso de las desviaciones, son aprobadas del personal que autoriza las
por escrito por la persona designada, con desviaciones. Se identifica la
la participacion del departamento de responsabilidad del gerente técnico
control de calidad, cuando sea apropiado? quien aprueba, pero no es clara la
participacion de control de calidad.
¢El control de los rendimientos y la Falta un procedimiento que CUMPLE
conciliacion de las cantidades son llevadas especifique como se debe realizar el
a cabo para asegurarse de que no hay control de rendimiento: quién, como,
discrepancias fuera de los limites cuando, y como se asegura que no
aceptables? hay discrepancias fuera de los
limites aceptables con el control de
rendimiento y Conciliacion. EI SOP
PE-011 Conciliacion de materiales
no es claro.
¢Las operaciones sobre diferentes Falta un procedimiento que CUMPLE
productos no se llevan a cabo simultanea o especifique que no existe riesgo de
consecutivamente en la misma area, a confusion y contaminacion cruzada
menos que no exista riesgo de confusién o cuando se fabrican dos productos en
contaminacion cruzada (de acuerdo con la la misma é&rea (liquidos). Debe
normatividad vigente)? contener flujo de materias primas
identificadas: ¢cémo se identifican?,
¢ddnde se ubica el tanque
hermético?, pero ¢este se estresa?,
¢cOmMo se evita? ¢ Avisos visuales?
Durante la fabricacion, ¢todos los Debe existir un procedimiento que NO CUMPLE
materiales, contenedores de granel, contenga quién, cdmo y cuando
principales elementos del equipo, y las identificar cada una de las etapas de
areas y lineas de acondicionamiento que se produccion (fabricacion y lineas de
utilizan son etiquetados o identificados con acondicionamiento), con etiquetas
la indicacion del producto o material que que deben de contener los siguientes
se procesa, su concentracion (donde items:
aplique) y el nimero de lote?
- Nombre del producto que se
procesa.
- Concentracion (cuando aplique).
- Etapa de produccion.
- Producto anterior procesado.
¢El acceso a las instalaciones de Se tiene procedimiento que CUMPLE

produccidn se encuentra limitado a
personal autorizado?

especifica el acceso a las areas de
produccién, personal autorizado y
manejo del acceso a través de
esclusas de ingreso (personal de
FABRIFARMA, visitantes y
proveedores).
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¢Se garantiza la no fabricacion de Se fabrican suplementos dietarios y, CUMPLE
productos no medicamentosos en las para su fabricacion en las mismas
zonas, areas 0 equipos destinados a la areas de productos medicamentosos,
produccién de medicamentos o acorde a la se requiere sustento de la validacion
legislacidén nacional vigente? de limpieza. También, se requiere
mencionar en un procedimiento el
proceso llevado a cabo cuando se
fabriquen los suplementos.
¢En las operaciones de controles en El SOP P- 043 Controles en proceso CUMPLE
proceso se garantiza que no exista ningn para productos liquidos, sélidos y
efecto negativo sobre la calidad del semisolidos no se especifica el
producto o de otro producto, por ejemplo, manejo de varios productos al hacer
la contaminacion cruzada? controles en proceso; es decir, un
flujo que, si se encuentran cépsulas y
llegan tabletas o0 no han terminado
de realizar un producto, utiliza los
mismos equipos, consideraciones y
limpieza (el control del peso: el
Meticom deja residuos y, si se pesa
calcio, queda negro).
Cuando se utilizan materiales y productos Revisar capacidad de colector de CUMPLE
secos en la produccion, ¢se toman las polvos y extracciones en todas las
precauciones especiales para evitar la areas de solidos; también, ubicacion
generacion y difusion de polvo? de extracciones. No es suficiente y
se evidencia, con el calcio, que llega
hasta el pasillo de liquidos. También
hay deficiencia en el rea de
desempolvado, se llena de polvo.
¢Se lleva un adecuado control para el aire No hay control cuando se apaga el NO CUMPLE
de suministro y extraccion de calidad colector de polvos; se devuelve por
adecuada como mecanismo de control de los ductos y contamina las areas.
la contaminacion cruzada? No hay control de suministro y
extraccion con un sistema digital
que, si se pasa de caudal, se
autorregule o, si disminuye, genere
aviso el colector de polvos o
extracciones.
¢ Se evita la contaminacion de las materias Revisar capacidad de colector de NO CUMPLE

primas o de un producto por otro material
0 producto?

polvos y extracciones en todas las
areas de solidos.

El calcio se esparce por toda el area
de sélidos hasta el pasillo de
liquidos. Con todos los sdlidos se
genera polvo en los pasillos y no hay
control en otras areas.

Existe aun intrusion de insectos por
lamparas, ductos, etc. en las areas de
produccion y esclusas. Se debe
procedimentar.
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descontaminacion de eficacia conocida.

implementada la validacion de
limpieza para toda el area de
produccion.

(07/12 J. Vallejo) No se cuenta con
procedimientos estandarizados para
la validacion.

(05/02 J. Vallejo) Se estan
modificando procedimientos que se
requieren para realizar la
estandarizacion y que, a la vez,
demandan mas tiempo (control de
cambios del detergente y mediciones
de superficie de contacto con el
producto).

Llevar a cabo la produccién en areas (26/01 E. Labarce) No se tienen CUMPLE
dedicadas (especiales) acorde a areas dedicadas, pero se usan
normatividad sanitaria vigente. validaciones de limpieza.
Realizar la produccion por camparfia Verificar si existen procedimientos NO CUMPLE
(separacidn en el tiempo), seguida de la que estipulen el modo de realizar la
limpieza apropiada de acuerdo con un limpieza entre lotes de una campafia
procedimiento de limpieza validado. de fabricacion y, ademas, que esté
validado el procedimiento de
limpieza.
(07/12 J. Vallejo) Se cuenta con
validaciones que no estan
suficientemente respaldadas para
servir de soporte que evite la
contaminacion cruzada. No se
cuenta con validaciones de campafia.
Proporcionar esclusas de aire disefiadas (26/01 E. Labarce) En el momento,
apropiadamente, diferenciales de presion, se cumple.
y sistemas de suministro y de extraccion
de aire.
Reducir al minimo riesgo de (26/01 E. Labarce) Se recircula en CUMPLE
contaminacion causado por la liquidos. No obstante, se cumple con
recirculacion o reentrada de aire sin el numeral, debido a que se garantiza
tratamiento adecuado o insuficientemente que el aire de reingreso es de calidad
tratado. Optima para las areas de produccion.
Usar ropa protectora cuando los productos (26/01 E. Labarce) Se cumple. CUMPLE
0 materiales son manipulados. Se garantiza, por medio de dotacion
y de manera procedimental, el uso
de dotacion adecuada para las tareas
de fabricacion y/o manipulacion de
productos al interior de la planta de
produccion.
Usar procedimientos de limpieza y Se encuentra documentada e CUMPLE
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Deteccion de residuos. (26/01 E. Labarce) Se cuenta con CUMPLE
procedimientos que indican el
manejo de los residuos generados en
el area de produccion.
Uso de etiquetas que indiquen el estado de (26/01 E. Labarce) Se cumple. CUMPLE
limpieza de los equipos.
¢Se comprueba periddicamente, segun los (26/01 E. Labarce) Las validaciones CUMPLE
procedimientos estandar, las medidas para realizan analisis de trazas.
prevenir la contaminacién cruzada y/o su
eficacia?
¢Las areas de produccién donde se (26/01 E. Labarce) Se realiza CUMPLE
procesan productos susceptibles son monitoreo de microbiologia
sometidas a monitoreo ambiental mensualmente en toda la planta.
periddico?
Antes de cualquier inicio de operacion de (26/01 E. Labarce) Se realiza CUMPLE
fabricacion, ¢se toman las medidas para liberacion de areas.
asegurar que el area de trabajo y los
equipos estan limpios y libres de cualquier
materia prima, productos, residuos de
productos, etiquetas 0 documentos que no
sean indispensables para la operacion
actual?
¢Las desviaciones significativas del (26/01 E. Labarce) Se encuentra el CUMPLE
rendimiento esperado son registradas e SOP de desviaciones donde se
investigadas? especifica el registro de
rendimientos no esperados. En el
BR, dice que, si el rendimiento es
por debajo del 95%, debe
justificarse.
¢ Se realizan chequeos para asegurar que (26/01 E. Labarce) Se cumple, los CUMPLE
las tuberias y otros equipos utilizados para chequeos se realizan cada que se va
el transporte de los productos de una zona a fabricar en el area.
a otra se conectan de una manera correcta
y no son fuente de contaminacion?
¢Son desinfectados y almacenados de (26/01 E. Labarce) Se le hace CUMPLE

acuerdo con procedimientos escritos que
detallan los limites de la accion de la
contaminacion microbioldgica y las
medidas que deben adoptarse, para la
tuberia utilizada en el transporte de agua
destilada o desionizada y, en su caso, otras
tuberias de agua?

sanitizacion al equipo de aguay se
realizan pruebas microbiolégicas.
Ademas, se cuenta con limites de
especificacion.

(12/02 V. Lbpez) Se cumple.
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¢Los equipos e instrumentos de control (07/12 J. Vallejo) Se cumple. CUMPLE
para mediciones, pesadas y registros son (07/02 J. Ospina) En el momento,
mantenidos y calibrados a intervalos los equipos se encuentran calibrados
predefinidos y se mantiene sus registros? y mantenidos, solo faltan los
informes de los proveedores que
hicieron intervenciones en diciembre
(se realizaron mas de 200
intervenciones de noviembre a
enero, pero faltan, por lo menos, 50
informes para entregar).
¢Los instrumentos para llevar a cabo (21/11 J. Vallejo) Si, todos los CUMPLE
pruebas analiticas son verificados equipos se verifican diariamente.
diariamente o antes de su uso?
¢;Las operaciones de reparacion y (09/02 E. Labarce) Cuando se CUMPLE
mantenimiento no representan ningun realiza mantenimiento, la planta no
peligro para la calidad de los productos? esta funcionando.
¢En las operaciones de acondicionamiento (09/02 E. Labarce) El espacio es NO CUMPLE
se presta atencion a reducir al minimo el muy reducido.
riesgo de contaminacion cruzada, Plan de accion: Con la ampliacion de
confusiones o sustituciones? la planta.
Para el acondicionado de los productos (01/03 E. Labarce) No se cumple en NO CUMPLE
diferentes, ;se garantiza que no se realiza el momento.
en estrecha proximidad, a menos que Plan de accion: En la nueva érea, se
exista segregaciones fisicas o un sistema debe realizar una division fisica. Las
alternativo que ofrezca igual seguridad? separaciones ya estan contempladas
en los planos.
Antes de iniciar las operaciones de (01/03 E. Labarce) Se cumple, se CUMPLE
acondicionamiento, ¢se toman las medidas hace despeje y liberacion de area.
para asegurar que el area de trabajo, lineas
de acondicionamiento, maquinas de
impresion y otros equipos estan limpios y
libres de cualquier producto, material o
documentos utilizados anteriormente y que
no se requieren para la operacion actual?
¢La limpieza de lineas de (01/03 E. Labarce) Se cumple. CUMPLE
acondicionamiento se realiza de acuerdo
con un procedimiento y existe la lista de
verificacion apropiada? ¢Se llevan los
registros?
¢;Cada estacion o linea de (01/03 E. Labarce) Se cumple. CUMPLE

acondicionamiento se encuentra sefializada
con el nombre y nimero de lote del
producto que se maneja?
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¢Se registra y verifica el proceso de (01/03 E. Labarce) Se cumple. CUMPLE
codificado de los datos de impresién (por
ejemplo, de los nimeros de codigo o
fechas de vencimiento)?
¢Se toma especial cuidado cuando se (01/03 E. Labarce) Cuando las CUMPLE
utilizan etiquetas sueltas y cuando se etiquetas estan sueltas, se trabaja en
realizan sobreimpresiones fuera de linea, y el area donde estan identificados
en las operaciones de empaque manual? todos los materiales. En los
procedimientos, se establece la
identificacion; se realiza
independientemente de cémo venga
el material.
Cuando la verificacion en linea de todas (01/03 E. Labarce) Solo se codifica, NO CUMPLE
las etiquetas se hace por medios no se revisa esta parte.
electronicos automatizados, ¢se realizan Plan de accion: Revisar hasta qué
comprobaciones para asegurar que los punto no se aplica este numeral.
lectores de cddigo electronico, contadores
de etiquetas o dispositivos similares estan
funcionando correctamente?
¢Las discrepancias significativas o (09/02 E. Labarce) Se cumple. CUMPLE
inusuales observadas durante la
conciliacion de la cantidad de producto a
granel y materiales de envasado impresos
y el nimero de unidades producidas son
investigadas, de manera satisfactoria
contabilizadas y registradas antes de la
liberacion?
Al finalizar una operacion de (01/03 E. Labarce) Se cumple. CUMPLE
acondicionamiento, ¢los materiales de
empaque y materiales codificados no
utilizados son destruidos y la destruccion
es registrada?
¢ Se sigue el procedimiento documentado (01/03 E. Labarce) Se cumple. CUMPLE
de chequeo antes de regresar el material no
utilizado y los materiales impresos no
codificados son devueltos a las
existencias?
¢Control de calidad participa en las (24/11 J. Jiménez) Calidad hace NO CUMPLE

actividades de muestreo, especificaciones,
pruebas de control de calidad y liberacion
del producto para la venta?

verificacion antes de emitir un
aprobado, pero el producto se
entrega al cliente en cuarentena.
(29/01 Valery y Saul) Las
especificaciones las establecen los
clientes, pero en FF se revisan.
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¢ Se garantiza el desarrollo de las pruebas (24/11 J. Jiménez) Los PT no se NO CUMPLE
necesarias y pertinentes para que los despachan hasta que no se aprueben
materiales no sean liberados para su uso ni todos los resultados de calidad. Con
los productos despachados a venta o los productos Nevox y Ruecam, es
suministro, hasta que su calidad ha sido mas complejo porque se necesita
analizada satisfactoriamente? mucho espacio para la cuarentena
con ellos. En el caso de Farmaser y
Medigen, también es complejo
porque hacen cuarentena en su
propia bodega.
(29/01 Valery y Saul) No se
cumple.
¢Existe independencia entre control de (24711 J. Jiménez) Si existe. CUMPLE
calidad y produccion?
¢La funcion de control de calidad es (24/11 J. Jiménez) La funcion de CUMPLE
independiente de los demés departamentos control calidad es independiente de
y esté bajo la autoridad de una persona con los demés departamentos. Se cuenta
calificaciones y experiencia apropiadas, con jefe de Control de Calidad con
que tiene uno o varios laboratorios de calificacion y experiencia apropiada.
control a su disposicion?
¢El establecimiento dispone de personal (24/11 J3. Jiménez) Dispone de CUMPLE
responsable para las funciones de control personal responsable para las
de calidad? funciones de control de calidad; el
personal es evaluado por talento
humano.
(29/01 Valery y Saul) Se cumple.
¢Se encuentran disponibles los recursos (24/11 J. Jiménez) Se cumple. CUMPLE
adecuados para asegurar que todos los (29/01 Valery y Saul) Se cumple.
aspectos de control de calidad se lleven a
cabo de manera eficaz y fiable?
Dentro de los requisitos basicos para el (24/11 J. Jiménez) NO CUMPLE

control de calidad, ¢se encuentran los
siguientes aspectos?:

(a) Instalaciones adecuadas, personal
capacitado y procedimientos aprobados y
disponibles para el muestreo, la inspeccion
y el andlisis de materias primas, materiales
de empaque y envase, y productos
intermedios, a granel y productos
terminados y, en su caso, para el
monitoreo de las condiciones ambientales
para los propdsitos de las BPM.

(b) Las muestras de materias primas,
materiales de envase y empaque,
productos intermedios, productos a granel
y productos terminados son muestreados
por los métodos y el personal aprobados
por el departamento de control de calidad.

a) Se cumple todo el numeral

b) Se cumple

c)

d) Se cumple

e) Se cumple en parte, debido a que
se realizan verificaciones de los
materiales (como le llega el material
a Carlos H).

f) Se cumple (controles en proceso).
g) Se encuentra en un 60%, no se
cumple con los productos; por
ejemplo, de Nevox, si la venta es
mucha en el mes, se le entrega al
cliente.

h) Se cuenta con suficientes
muestras de retencidn, para dos o
tres andlisis. Se cumple.

(29/01 Valery y Saul)
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(c) Se deben de realizar la calificacion y
validacion.

(d) Los registros deben ser representados
(de forma manual y/o mediante registro de
instrumentos), que demuestren que los
procedimientos efectivamente se han
llevado en el muestreo, la inspecciény la
aprobacion.

a) Se cumple
b) Se debe evaluar si el personal es
susceptible a calificacion. 12/02/24

Dentro de las funciones de control de (24/11 J. Jiménez) CUMPLE
calidad, ;se tienen establecidas las 1. No se evallan patrones de
siguientes?: Validar y poner en practica referencia, contamos con estandares
todos los procedimientos de control de trazables.
calidad, para: 2. -
1. Evaluar, mantener y almacenar las 3. Se controla estabilidad de PT.
sustancias patrones de referencia. 4. Se cumple, esta en el
2. Garantizar el correcto etiquetado de los procedimiento.
materiales de envases y productos. 5. Se cumple, esta en el
procedimiento.
¢Se llevan los registros de las actividades (15/11 J. Jiménez) Si se cuenta con CUMPLE
de control de calidad? registro.
(29/01 Valery y Saul) Se cumple.
¢La evaluacion de los productos (24/11 J. Jiménez) No se cumple NO CUMPLE
terminados abarca todos los factores todo el numeral, la revision de los
pertinentes, entre ellos, las condiciones de Batch Record no se realiza.
produccidn, los resultados de controles en (29/01 Valery y Saul) En el
proceso, la documentacion de la momento, se revisan los BR.
fabricacion (incluido el Plan de accion: Revisar el SOP de
acondicionamiento), el cumplimiento de estructuracion de BR para verificar
las especificaciones para el producto que se especifique la revision final
terminado y un examen del paquete final? por control calidad.
¢El personal de control de calidad tiene (24/11 J. Jiménez) En el SOP de CUMPLE
acceso a las areas de produccion para el fuera de especificacion y en el de
muestreo y la investigacion, segun politicas de calidad, se habla acerca
corresponda? del tema.
(29/01 Valery y Saul) Se cumple.
Para todas las pruebas de control de (24/11 J. Jiménez) Se usa la CUMPLE
calidad, ¢se siguen las instrucciones monografia o la validacion.
establecidas aprobadas en el (29/01 Valery y Saul) Se cumple.
procedimiento de analisis para cada
material o producto?
¢Los resultados de las pruebas son (24/11 J. Jiménez) Los resultados CUMPLE

revisados por el supervisor antes de que el
material o producto sea liberado o
rechazado?

son revisados, en el caso de las MP.,
por el analista de revision
documental; los anélisis de PT, por
el coordinador de PT; por Gltimo, es
revisado por el jefe de control de
calidad quien da el veredicto de
CUMPLE o0 NO CUMPLE.
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¢Las muestras de retencion son (24/11 J. Jiménez) Se cumple, se CUMPLE
representativas de los lotes de materiales realiza de acuerdo con el SOP C-
de los que se muestreen, de conformidad 015.
con el procedimiento escrito aprobado? (29/01 Valery y Saul) Se cumple.
¢El muestreo se lleva a cabo con cuidado (24/11 J. Jiménez) Si, el muestreo CUMPLE
para evitar la contaminacion u otros de MP se realiza en cabinas; el
efectos adversos en la calidad? producto intermedio se hace con
condiciones asépticas (guantes,
ambiente controlado).
¢ Se tiene el cuidado durante el muestreo (24/11 J. Jiménez) Hay CUMPLE
para evitar contaminacion o la mezcla de, procedimientos de muestreo y se
0 por, el material que se muestrea? realizan con condiciones asépticas.
(29/01 Valery y Saul) Se cumple.
¢El equipo de muestreo es limpiado y, si (24/11 J. Jiménez) Las canulas se CUMPLE
resulta necesario, esterilizado antes y lavan, se esterilizan y se almacenan
después de cada uso y se guarda en el cuarto de muestreo.
separadamente de otros equipos de
laboratorio?
Antes de liberar una materia prima o (29/01 Valery y Saul) En el CUMPLE
material de envase y empaque para su uso, momento, se garantiza.
el responsable de Control de Calidad
garantiza que los materiales han sido
aprobados para determinar su conformidad
con las especificaciones de identidad?
¢(Cada lote de los materiales de (29/01 Valery y Saul) Si, se revisan. CUMPLE
acondicionamiento impresos es examinado Se estableci6 internamente que el
después de la recepcion? material impreso que no se analiza
acd, igualmente se verificard. No
esté establecido en ningun
procedimiento.
¢;La aceptacion del certificado del analisis (12/02 V. Lépez) N/A. No se realiza CUMPLE
del proveedor es complementada mediante analisis de estado del
la validacion periddica adecuada de los mantenimiento. Siempre se revisan
resultados de las pruebas del proveedor, los andlisis realizados a los
acorde a lo descrito en la seccion materiales por laboratorios
“Auditoria y aprobacion de proveedores” y certificados.
por medio de auditorias in situ de las
capacitaciones del proveedor?
¢ Los registros de control en proceso son (12/02 S. Mira) Se cumple. CUMPLE

mantenidos y forman parte de los registros
de los lotes?
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de caducidad y especificaciones de vida
util sobre la base de pruebas de estabilidad
relacionadas con las condiciones de
almacenamiento?

condiciones de vida Util se
establecen de acuerdo con el registro
sanitario, el cual otorga el tiempo de
vida atil con base en los estudios de
estabilidad adjuntados al INVIMA.

Para cada lote de producto farmacéutico (12/02 S. Mira) Se cumple, se CUMPLE
terminado, ¢existe el concepto apropiado realiza por cada lote de producto
del laboratorio de control de calidad de la terminado.
conformidad de cumplimiento a su
especificacion de producto terminado
antes de su liberacion?
¢Los productos que no cumplan con las (12/02 S. Mira) Si no cumplen con CUMPLE
especificaciones establecidas o cualquier las especificaciones, se rechazan.
otro criterio de calidad pertinentes son
rechazados?
¢Los registros de control en proceso son (12/02 S. Mira) Se cumple. CUMPLE
mantenidos y forman parte de los registros
de los lotes?
¢Las muestras de retencion de cada lote de (21/11 J. Jiménez) En el SOP de CUMPLE
producto terminado son mantenidas por lo muestras de retencidn, se indica que
menos durante un afio después de la fecha se tienen que guardar un afio después
de caducidad? de caducidad; el PT y las MP se
guardan un afio después de la fecha
de vencimiento de la MP.
¢Control de Calidad evalla la calidad y la (15/11 L. Rotavizky) En estabilidad, NO CUMPLE
estabilidad de los medicamentos solo entra producto terminado, no
terminados y, cuando sea necesario, de los entran materiales y productos
materiales y productos intermedios? intermedios. Las estabilidades estan
a cargo de los clientes.
¢Control de Calidad establece las fechas (15/11 L. Rotavizky) Las CUMPLE

Como puede observarse en la tabla anterior, que se articula con la normatividad, existen

diversos puntos pendientes por cumplir frente a la norma. Esto puntos deben superarse para que

haya lugar a una transicion que garantice a la empresa continuar su dindmica en las buenas

practicas de fabricacion de medicamentos. Estas, como se ha mencionado, garantizan la

satisfaccion de los clientes finales, aumentando la rentabilidad de la empresa.



PROPUESTA TRANSICION DE INFORME OMS-FABRIFARMA

Cabe resaltar que, para llevar a cabo esta transicion, se debe dar lugar a un proceso de

gestion que tenga como base la relacion de variables. Esto permite reconocer los puntos criticos

de mayor impacto que serian los referentes para formular las estrategias que conduciran, a mediano

plazo, a la transicion de la norma de manera eficaz.

Tabla 5

Resumen de las respuestas y andlisis por capitulo

Resumen

Capitulo

Nombre Capitulo

PHVA

DOFA

1

GARANTIA DE
CALIDAD

Es la parte de la norma que
direcciona el Sistema de Gestion.
Por ello, tiene un enfoque muy
gerencial 'y difunde varios
lineamientos donde cabe resaltar 4
preguntas  alineadas con la
Planeacion; 2, con en el Hacer; y 1,
con el Verificar.

Fortalezas: La politica de calidad se encuentra
en el manual de calidad y el sistema de garantia
de calidad contempla las BPM y las BPL.
Oportunidades: FABRIFARMA cuenta con
politicas definidas de calidad; estas deben
hacerse extensivas a los clientes y buscar que,
bajo su responsabilidad, aseguren la calidad y
seguridad de los productos
Amenazas: El cliente comercializa los
productos sin una liberacién al mercado de los
medicamentos por parte de un quimico
farmacéutico, incumpliendo, de este modo, la
cuarentena de los productos.

BPF DE
MEDICAMENTOS
(BPM)

Casi todo este capitulo de la norma
se ubica en el Hacer segin el
PHVA, ya que, en su gran mayoria,
gestiona la ejecucion de las
actividades en planeacion vy
verificacion.

Fortalezas: Los operarios se encuentran
capacitados y le empresa cuenta con un
programa de  capacitacion  constante.
Debilidades: Las medidas orientadas a
disminuir la contaminacion y confusion se
deben mejorar.
Oportunidades: No se contempla, dentro del
sistema de garantia, el retiro de un producto del
mercado por pate del cliente.
Amenazas: El cliente no realiza la validacion de
los procesos.

SANEAMIENTO E
HIGIENE

Esta parte de la norma se ubica en
el Hacer y cubre personal,
instalaciones, equipos y aparatos,
materiales de produccion y envases,
productos  de limpieza vy
desinfeccion.

Fortalezas: Al personal se le entrega dotaciony
capacitacion inicial y continua sobre higiene,
instalaciones de bafio y cafeterias.

CALIFICACION Y
VALIDACION

Este capitulo de la norma exige un
plan maestro de validaciones y
calificaciones, el cual se encuentra
en el ciclo PHVA, en el Planear. El
resto de los puntos son del Hacer,

Fortalezas: Se cuenta con un programa de
calificacion y validacion de equipos y sistemas.
Debilidades: El plan maestro de validaciones
no contempla el mantenimiento de estado
validado. El control de cambios no contempla
las recalificaciones o revalidaciones por

67
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ejecutar todo lo descrito en el plan | cambios en los componentes de los equipos o

maestro. instalaciones.

Amenazas: El cliente no realiza la validacion de
los procesos.

5 QUEJAS Y La gran mayoria de esta parte de la | Fortalezas: Existe un programa de quejas y

RECLAMOS norma est4 ubicada en el ciclo | reclamos.

PHVA, en el Verificar. Debilidades: El procedimiento de quejas y
reclamos no se ajusta 100 % a lo solicitado en
la norma.

6 RETIRO DE El capitulo del RECALL se | Oportunidades: No se contempla realizar un

PRODUCTO DEL encuentra dentro del ciclo PHVA, | RECALL dentro del sistema de garantia de
MERCADO en el Actuar; esta actividad se | calidad y trabajarlo en conjunto con el cliente.
encuentra en cabeza del cliente.

7 PRODUCCION Y El principio de este capitulo esta | Fortalezas: Estan definidas las

ANALISIS POR orientado desde la Planeacidn; el | responsabilidades del contratista y el
CONTRATO resto de las preguntas se ubica en el | contratante; se resumen en matriz de

Hacer en produccion y el Verificar | responsabilidades.

calidad. Debilidades: En el contrato, solo se define la
responsabilidad del RECALL por parte del
cliente; no se deja claro el rol de
FABRIFARMA ante un evento.

8 AUTOINSPECCION Y | Este capitulo se ubica en el ciclo | Fortalezas: Se realizan autoinspecciones y

AUDITORIA DE PHVA, en el Verificar. auditorias a los proveedores; se cumple 100 %
CALIDAD con la resolucion.

9 PERSONAL Dentro del capitulo de personal, se | Fortalezas: Se tiene calificado el personal
encuentran 2 preguntas ubicadas en | operativo del laboratorio; no se tiene calificado
el Planear; 4, en el Hacer; y 3, en el | el personal operativo de planta, este personal se
Verificar. encuentra capacitado.

10 CAPACITACION El programa de capacitacion se | Fortalezas: Se cuenta con un programa de
ubica en el Planear. capacitacion inicial y constante; se cumple 100

% con el numeral de la norma.

11 HIGIENE PERSONAL | El capitulo de higiene tiene 3 | Fortalezas: Se cuenta con procedimientos que
preguntas criticas, 1 se ubica en el | prohiben ingerir alimentos en las &reas
Hacer; 2, en el Verificar. productivas y con procedimiento de higiene del

personal, incluyendo el wuso de ropas.
Debilidades: No se realiza la inactivacion de los
uniformes de semisolido.

68
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12 INSTALACIONES En este capitulo, se ubican 10 | Fortalezas: Las intervenciones de
preguntas en el Planear; 17, en el | mantenimiento no presentan riesgo para el
Hacer; y 17, en el Verificar. producto; las operaciones de manufactura se

realizan en areas controladas. Se cuenta con un
programa para el control de roedores. Se tienen
las areas de almacenamiento separadas con
control de temperatura y humedad. Se cuenta
con un programa de calibracién con el que se
garantiza que todas las mediciones son
realizadas con instrumentos calibrados.
Se tiene area de muestreo; area de pesaje que
evita la contaminacion microbioldgica; y area
de manufactura que cuida la inocuidad de los
productos. Se cuenta con areas de
mantenimiento y control de calidad separadas
de las areas de manufactura.
Debilidades: Los planos y flujos no se ajustan a
lo solicitado en la norma. Las éareas de trabajo
son pequefias para lo exigido. Falta contemplar
la validacién para empezar después de realizar
campafias.

13 EQUIPOS En este capitulo, se ubican 5 | Fortalezas: Se encuentran disponibles y se
preguntas en el ciclo PHVA: 2 en el | calibran de forma programada balanzas y otros
Hacer y 3 en el Verificar. equipos de medicion para las operaciones de
produccion y de control de calidad. Las partes
de los equipos de produccidon que entran en
contacto con el producto no son reactivos ni
aditivos ni adsorbentes. Existen procedimientos
de limpieza validados para los equipos
utilizados en la produccion de productos
diferentes.

Debilidades: Los equipos no estan disefiados,
construidos, adaptados y mantenidos de
conformidad con las operaciones que se llevan
a cabo. No todos los equipos se encuentran con
calificacion vigente.

14 MATERIALES En el capitulo de materiales, se | Fortalezas: Se garantiza que ningin material
encuentran varios puntos ubicados | usado en limpieza tiene contacto directo con el
en el ciclo PHVA, distribuidos | producto. ElI agua utilizada es grado

entre el Hacer y el Verificar. farmacéutico. Todos los materiales se
encuentran identificados y con estado de
calidad.
Debilidades: FABRIFARMA no define el
proveedor de los materiales.

Amenazas: No se realiza la cuarentene de
materiales y productos hasta la realizacion total
de las pruebas para su uso o liberacién.
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15 DOCUMENTACION |El capitulo de documentacion | Fortalezas: La documentacion del sistema de
contiene 4 preguntas criticas que se | garantia de calidad relaciona todos los aspectos
ubican en el PHVA, en el Hacer. de las BPM. También, define Ilas
especificaciones de los materiales y métodos de
fabricacion e inspeccion.
Amenazas: No se asegura que todas las personas
autorizadas posean toda la informacion
necesaria para decidir acerca de la autorizacion
de la venta de un lote de medicamento.

16 BUENAS PRACTICAS | En este capitulo, se encuentran 23 | Fortalezas: Se siguen los procesos de
EN PRODUCCION preguntas en el Hacer; 14, en el | manufactura, la manipulacion de los materiales
Verificar; y 1, en el Actuar. se hace segun los instructivos. Las desviaciones
se autorizan por escrito. No se realizan
operaciones simultaneas. El acceso a las
instalaciones se encuentra limitado. Todos los
equipos de produccién estan es un programa de
calibracion y calificacion.
Debilidades: Falta  incluir en las
identificaciones las concentraciones. No hay un
control de aire sistematizado. No se cuenta con
cabinas de peaje. El espacio para algunas
operaciones es muy reducido.

17 BUENAS PRACTICAS | En este capitulo, se encuentran 2 | Fortalezas: Existe independencia entre control
EN EL CONTROL DE | preguntas en el Planear; 11, en el | de calidad y produccidn. Se dispone de personal
CALIDAD Hacer; y 15, en el Verificar. responsable de las funciones de control de
calidad. Se encuentran disponibles los recursos
adecuados para asegurar que todos los aspectos
de control de calidad se lleven a cabo de manera
eficaz y fiable. Se analizan los materiales
después de la recepcion.
Debilidades: El producto se entrega al cliente
en cuarentena. Las instalaciones de
microbiologia son pequefias. La evaluacion de
producto terminado no abarca toda la
trazabilidad.
Oportunidades: No se realizan las estabilidades
del 100 % de los productos y materiales.

Nota. En la tabla, se registran las respuestas y el analisis por capitulo. Elaborado a partir de la revision de literatura.

El andlisis que se ha venido desarrollando en este estudio permite mostrar, por medio de la
Figura 5, los resultados obtenidos con relacion a la aplicabilidad de la matriz DOFA. Esta, como
se ha explicado, es fundamental para detectar las brechas y emprender acciones que, a mediano

plazo, permitan abordarlas.
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Figura 5

Resultados DOFA

DOFA segun lista de chequeo
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Nota. Trabajo de Campo.

Para el diagndstico, se tuvo presente cada una de las preguntas de la lista de chequeo para
la planeacion de soluciones. Los datos obtenidos indican que se clasificaron 149 respuestas de 203
como puntos que cumplen la norma y 54 respuestas como puntos que no cumplen la norma,
divididos en 42 debilidades y 12 amenazas. También, se tabularon los datos obtenidos mediante el

andlisis del ciclo PHVA.
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Figura 6

Resultados Ciclo PHVA
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Nota. Trabajo de Campo.

Los resultados permiten reconocer que, en la empresa, respecto a la adopcion de los
requerimientos de la Resolucion 1160, se deben enfatizar acciones que fomenten las etapas de
planear y actuar. En otras palabras, se deben emprender cambios de bases administrativas, dando
lugar a un cuestionamiento permanente acerca de qué se debe mejorar para que haya una debida
aplicabilidad de las BPF.

Ademas, se hace evidente la necesidad de actuar, es decir, de ir mas alla de cumplir con el
reglamento documentandolo. Se debe aplicar en la realidad diaria de la empresa, puesto que, de
esta manera, se logra dar respuesta a las necesidades y los retos que se imponen en el mercado con

relacion al tema que se aborda.
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Estrategias
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Capitulo

Nombre del Capitulo

Necesidades

Estrategia

1

GARANTIA DE
CALIDAD

El programa de garantia de calidad no
cuenta con una politica que garantice la
realizacion de las validaciones de
procesos ni la verificacion de todos los
atributos de calidad antes de la
liberacion de los productos al mercado.
Adicionalmente, no contempla, dentro
de su sistema documental, Ila
realizacion de los RECALL vy la
revision anual de productos.

Modificar la politica haciendo extensiva la
responsabilidad de la calidad y seguridad de los
productos a los clientes e incluir la
responsabilidad en el contrato.
Dentro del sistema de garantia de calidad, se
debe dejar claro que los productos solo se
entregan aprobados y que la cuarentena la debe
realizar FABRIFARMA. Adicionalmente, se
debe incluir que solo se aprueban materiales a
los que se les realice el 100 % de las pruebas;
esto debe quedar claro en el contrato y estar en
la matriz de responsabilidades.

BPF DE
MEDICAMENTOS
(BPM)

Las instalaciones fisicas no cumplen
para la Resolucién 1160. El plan
maestro de validaciones no contempla
todo lo solicitado en la Resolucion
1160.

Construir completamente el area de sélidos y
semisélidos de nuevo. Se debe elaborar la doble
esclusa para las areas de liquidos, fabricacion y
envase, y hacer area de pesaje de materias
primas. Se deben buscar instalaciones de
almacenamiento mas grandes para poder
garantizar la cuarentena de materiales vy
producto terminado.

Los operadores estan capacitados, pero
no calificados.

Incluir en el programa de garantia de calidad,
como requisitos previos a la validacion de un
proceso, que el personal operativo se encuentre
calificado; también, se debe crear un programa
de capacitacion y calificacion continua.

SANEAMIENTO E
HIGIENE

No hay puntos pendientes por cumplir.

No aplica.

CALIFICACION Y
VALIDACION

El plan maestro de validaciones no
contempla todo lo solicitado en la
Resolucion 1160.

Los operadores estan capacitados, pero
no calificados.

Solo se realiza verificacion del estado
validado a sistemas computarizados.

Ajustar el plan maestro a todo lo requerido en
la norma, incluyendo la verificacion del estado
validado y la calificacion del personal. Ademas,
se debe elaborar una politica de validacion con
responsabilidades compartidas y explicitar en el
contrato que no se fabrican productos que no se
encuentren en un programa de validacion.

QUEJAS Y
RECLAMOS

Hace falta incluir la revision de otros
lotes después de descubrir o sospechar
de la presencia de un producto
defectuoso.

Alinear el SOP de quejas y reclamos a la norma
para cumplir al 100%.
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6 RETIRO DE No se cuenta con procedimiento para | Incluir dentro del sistema de calidad un
PRODUCTO DEL | hacer el RECALL; en el contrato, la| procedimiento para realizar los RECALL,
MERCADO responsabilidad es de los titulares de | incluirlo en el contrato, generar una politica y

registros sanitarios. realizar un ejercicio anual con un cliente.

7 PRODUCCION Y No esta claro en el contrato el manejo | Ajustar el contrato y dejar claras las

ANALISIS POR del RECALL, la revision anual de | responsabilidades del fabricante y los titulares
CONTRATO productos y el muestreo dentro de las | frente aun RECALL, asi como la revision anual
instalaciones de FABRIFARMA. de productos. También, se debe cumplir con el
muestreo dentro de las instalaciones de

FABRIFARMA.

8 AUTOINSPECCION | Se cumple en totalidad. No aplica.
Y AUDITORIA DE
CALIDAD

9 PERSONAL Se tiene calificado el personal operativo | Dar alcance, en el procedimiento de
del laboratorio; no se tiene calificado el | calificacion del personal, a todos los niveles,
personal operativo de planta, este | para calificar las competencias de cada puesto
personal se encuentra capacitado. de trabajo.

10 CAPACITACION | Se cumple todo frente a la norma. No aplica.

11 HIGIENE No se contempla la inactivacion de los | Dentro de la validacion de limpieza de

PERSONAL antibiodticos y las hormonas de tipo no | uniformes, se debe contemplar la inactivacion
sexual del rea de semisolidos. de antibidticos no betalactdmicos y hormonas
de tipo no sexual.

12 INSTALACIONES | Las instalaciones no cumplen la norma | Construir completamente el area de sélidos y
y no hay espacio para la construccion | semisdlidos de nuevo. Se debe elaborar la doble
de la doble esclusa en cada area de | esclusa para las reas de liquidos, fabricacion y
preparacion. envase, y hacer area de pesaje de materias

primas. Se deben buscar instalaciones de
almacenamiento més grandes para poder
garantizar la cuarentena de materiales vy
producto terminado.

13 EQUIPOS Los equipos de produccidn, en su gran | Comprar linea de granulacion de solidos,
mayoria, no cumplen la nueva | tableteadora, blister, sistema de recubrimiento,
normatividad; se  debe  hacer | llenadora de liquidos y tanques de fabricacion
actualizacién de tecnologia. de liquidos, todos ajustados a la norma. Se

deben elaborar requerimientos de usuario antes
de cada compra.

14 MATERIALES Los materiales empleados son grado | Generar una politica de calificacion de
farma, pero los proveedores no se | proveedores en compafiia de los titulares de los
encuentran calificados. productos; incluirla en el contrato.

15 DOCUMENTACION | La documentacion se ajusta un 40% a la | Emplear dos personas para hacer los ajustes

norma.

necesarios a cada SOP de la empresa,
ajustandolos a lo exigido en la norma.




PROPUESTA TRANSICION DE INFORME OMS-FABRIFARMA

75

16 BUENAS Hace falta ajustar varios SOP, segun lo | Hacer los ajustes a los SOP y comprar un
PRACTICAS EN solicitado por la norma, y buscar un | Software que facilite la administracion del
PRODUCCION mecanismo que no permita trabajar con | sistema documental y permita el bloqueo de los

procedimientos vencidos. SOP que se venzan.

17 BUENAS No se garantiza la verificacion total de | Dentro del sistema de garantia de calidad, se

PRACTICAS EN EL |los materiales empleados antes de la | debe dejar claro que los productos solo se
CONTROL DE manufactura de los productos. Ademas, | entregan aprobados y que la cuarentena la debe
CALIDAD se entrega el producto terminado en | realizar FABRIFARMA. Adicionalmente, se

cuarentena al cliente, lo que no
garantiza la realizacién de todos los
analisis del producto terminado antes
de la comercializacion.

debe incluir que solo se aprueban materiales a
los que se les realice el 100% de las pruebas.
Se debe buscar instalaciones de
almacenamiento mas grandes para poder

garantizar la cuarentena de materiales y
producto terminado.

Nota. Estrategia para cada uno de los capitulos.

Teniendo en cuenta el diagndstico, se construy6 un plan que permita realizar la transicion
de la norma. Se utilizaron las preguntas criticas del Anexo 3 de la Resolucién 1160; con las
respuestas, se dio a conocer detalladamente el estado de la empresa en cada uno de estos puntos.
Esto permitio identificar puntos tanto positivos como negativos, lo que condujo a establecer un
plan de trabajo y las inversiones necesarias para mitigar las brechas.

Dentro de las acciones propuestas, se destaca que, para la mitigacion de “Las medidas
orientadas a disminuir la contaminacion y confusion no se ajustan a la norma” y “El plan maestro
de validaciones no contempla el mantenimiento de estado validado”, se requiere una inversion
muy costosa. Esto, dado que se deben realizar cambios grandes en la infraestructura de la planta y
en casi todos los equipos de produccidn. Estos dos rublos representan la inversion mas alta que ha
realizado FABRIFARMA S.A. desde su nacimiento.

Hay tres actividades muy importantes cuya responsabilidad recae en los titulares: 1) el
andlisis total de los materiales antes de su utilizacion; 2) la verificacion completa del paquete
técnico, donde se incluya la totalidad de las pruebas realizadas al producto terminado antes de su

liberacion al mercado; y 3) la validacion de procesos productivos y técnicas analiticas
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fisicoquimicas y microbiologicas, actividades que son criticas y dan suspension de las BPM por
parte del INVIMA. Por este motivo, se debe elaborar un buen plan de trabajo, lo que implica un
desafio técnico para FABRIFARMA y uno economico para los titulares de registros.

Entonces, el desarrollo del diagnostico se consolida en el punto de partida para que, en
la empresa objeto de estudio, se dé lugar a un proceso de transicion. Este de permitir dar
cumplimiento a un requerimiento normativo y mejorar la calidad. Esta Gltima, actualmente, es uno
de los factores relevantes para dar respuesta a los retos que se generan en el entorno en donde se

participa.
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6. Inversiones para Adecuaciones de Gestion, Infraestructura, Materiales, Equipos,
Instrumentos, Procedimientos de Trabajo y Seguridad para Cumplimiento de Norma

En el capitulo anterior, concerniente al diagndstico, se detectaron una serie de debilidades
y amenazas. Estas deben ser superadas para cerrar la brecha existente en relacion con lo requerido
en la Resolucion 1160. Es decir que, en este aspecto en donde se debe dar un direccionamiento
mas sélido de las inversiones, se busca contratar personal especializado que realice cada uno de
los ajustes y adquirir equipo y otros recursos materiales que permitan dar respuesta.

En ese sentido, resulta pertinente mencionar que el primer paso es aplicar ingenieria
conceptual en relacién con el area de manufactura. Esto, dado que, como se ha referido en la
matriz, es una debilidad de impacto que se relaciona con el manejo que se da a los productos
solidos y semisolidos.

Asimismo, los datos arrojados en la matriz permiten reconocer que se deben realizar
reestructuraciones en la planta, enfatizando en zonas de almacenamientos que sean grandes y
cuenten con los requerimientos fisicos (aire, luz, ventilacién) necesarios para la conservacion de
los medicamentos.

Como puede observarse, las debilidades que se detectaron en el analisis evidencian que la
inversion requerida es significativa, ya que, ademas, en un primer momento, se debe buscar la
asesoria de personas especializadas en el tema para que cada uno de los cambios dé respuesta a las
necesidades. Contratar estos servicios, entonces, requiere una inversion grande, pero se debe
reconocer su aporte a las decisiones de impacto, ya que se logra crear una ingenieria conceptual
que cumpla con los requerimientos normativos; es decir que, al solicitar la revision y certificacion

de entidades competentes, se obtendra una respuesta positiva.
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De igual manera, la contratacion de estas personas especializadas involucra la realizacion
de capacitaciones. Estas son clave, dado que la Resolucion 1160 exige contar con empleados que
tengan conocimiento de las BPM y estén calificados para sus puestos de trabajo. Esto,
consecuentemente, se refleja en mejoras en cuanto a calidad, que es el objetivo béasico de las
practicas de buena manufactura.

Dado este contexto, la primera decision de inversion tomada es la de elaborar una
ingenieria conceptual y detallada de las areas de manufactura junto con la empresa SACONTS
INGENIERIA S.A.S. NIT: 90118801-6. Posteriormente, se acuerda una reunion con el INVIMA
para solicitar su concepto frente a los planos propuestos en la ingenieria conceptual.

Una vez aprobado el concepto, se solicitan las cotizaciones de infraestructura a la empresa
SINARQ SOLUCIONES EN INGENIERIA Y ARQUITECTURA S.A.S. NIT 901324287-6; de
equipos, a proveedores varios, como AMERICAM FARMAGRUP S.A.S. NIT 860534810,
INVERSIONES NEBOD S.A.S. NIT 900831219-6, ASEMAQ LTDA NIT: 900121244, TECAM
S.A. NIT 805002803-7, y ABACO S.A.S. NIT 8300564757; de validaciones, a INOVALTEC
S.A.S. NIT 900774041-8; de capacitaciones y elaboracién de documentos, a HISO CALIDAD
NIT 70569775-7; y de Software, a Grupo VIDAWA S.A.S. NIT 900335488 y otros.

A partir de lo anterior, se construye un presupuesto. Asi, la Tabla 7 presenta el presupuesto
general por capitulo de la norma con las inversiones necesarias para mitigar las debilidades y
amenazas. Adicionalmente, presenta las inversiones necesarias para mantener las fortalezas y
aprovechar las oportunidades. La Tabla 8 presenta detalladamente el presupuesto por gestion,

infraestructura, materiales, equipos y procedimientos de trabajo y seguridad.
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Tabla 7

Presupuesto para la transicion Resolucién 1160 por capitulo
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Capitulo Nombre Capitulo Estrategia Recursos
1 GARANTIA DE Modificar la politica haciendo extensiva la responsabilidad 5,000,000.00
CALIDAD de la calidad y seguridad de los productos a los clientes.
Incluir la responsabilidad en el contrato.
Dentro del sistema de garantia de calidad, se debe dejar claro 5,000,000.00
que los productos solo se entregan aprobados y que la
cuarentena la debe realizar FABRIFARMA. Adicionalmente,
se debe incluir que solo se aprueban materiales a los que se
les realice el 100% de las pruebas. Esto debe quedar claro en
el contrato y estar en la matriz de responsabilidades.
2 BPF DE Realizar obra civil para adecuar las areas de trabajo y que 204,117,052.00
MEDICAMENTOS | estas cumplan con todo lo requerido en la norma (ver capitulo
(BPM) 11 de instalaciones).
Se deben calificar todos los equipos y validar areas, sistemas No aplica
y procesos (ver capitulo 4 de calificacion y validaciones).
3 SANEAMIENTO E | Mantener la validacion de limpieza vigente. 40,000,000.00
HIGIENE
4 CALIFICACION Y | Se debe ajustar el plan maestro a todo lo requerido en la 80,000,000.00
VALIDACION norma, incluyendo la verificacion del estado validado y la
calificacion del personal.
Se debe incluir en el programa de garantia de calidad, como 195,000,000.00
requisitos previos a la validacion de un proceso, que el
personal operativo se encuentre calificado. También, se debe
crear un programa de capacitacion y calificacion continua.
Hacer una politica de validacion con responsabilidades 170,000,000.00
compartidas, dejar en el contrato que no se fabrican productos
gue no se encuentren en un programa de validacion y validar
los procesos.
5 QUEJAS Y Modificar el SOP de quejas y reclamos, ajustandolo al 100% 5,000,000.00
RECLAMOS a la norma.
6 RETIRO DE Incluir dentro del sistema de calidad un procedimiento para 5,000,000.00
PRODUCTO DEL | realizar los RECALL, incluirlo en el contrato, generar una
MERCADO politica y realizar un ejercicio anual con un cliente
representativo.
7 PRODUCCIONY |Se debe ajustar el contrato y dejar claras las 2,000,000.00
ANALISIS POR responsabilidades de fabricante y titulares frente a un
CONTRATO RECALL. También, se debe realizar revision anual de
productos y cumplir con el muestreo dentro de las
instalaciones de FABRIFARMA S.A.
8 AUTOINSPECCION | Continuar con las auditorfas internas; contratar experto para 20,000,000.00
Y AUDITORIA DE | hacer una de cada norma.
CALIDAD
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PERSONAL

Dar alcance, en el procedimiento de calificacion del personal,
a todos los niveles para calificar las competencias de cada
puesto de trabajo.

50,000,000.00

10

CAPACITACION

Continuar con el proceso de capacitacion continua.

100,000,000.00

11

HIGIENE
PERSONAL

Dentro de la validacion de limpieza de uniformes, contemplar
la inactivacion de antibidticos no betalactamicos y hormonas
de tipo no sexual.

40,000,000.00

12

INSTALACIONES

Construir area de solidos nueva.

3,825,999,507.00

Realizar modificaciones a las areas de semisélidos y liquidos,
elaborar la doble esclusa y hacer area de pesaje de materias
primas.

459,304,845.00

Se deben buscar instalaciones de almacenamiento mas
grandes y adecuarlas para poder garantizar la cuarentena de
materiales y producto terminado.

679,000,507.00

13

EQUIPOS

Realizar elaboracion de RUS: tableteadora, sistemas de
recubrimiento, loop de agua purificada, tanques
enchaquetados (4000L, 600L y 100L), mezclador de sélidos
intercambiable, envasadora de liquidos, agitador vertical,
blister, detector de metales y desempolvado, bomba
neumatica Watson Marlow, sistema de enclavamiento, gato
hidraulico INOX y cabinas de muestreo.

20,000,000.00

Realizar elaboracion de 6rdenes de compras: tableteadora,
sistemas de recubrimiento, loop de agua purificada, tanques
enchaquetados (4000L, 600L y 100L), mezclador de so6lidos
intercambiable, envasadora de liquidos, agitador vertical,
blister, detector de metales y desempolvado, bomba
neumatica Watson Marlow, sistema de enclavamiento, gato
hidraulico INOX y cabinas de muestreo.

10,470,500,352.57

14

MATERIALES

Generar una politica de calificacion de proveedores en
compafiia con los titulares de los productos e incluirla en el
contrato. Elaborar cronograma y ejecutar la calificacion.

75,000,000.00

15

DOCUMENTACION

Emplear dos personas para hacer los ajustes necesarios a cada
SOP de la empresa, ajustandolos a lo exigido en la norma.

188,000,000.00

16

BUENAS
PRACTICAS EN
PRODUCCION

Ajustar los SOP y comprar un Software que facilite la
administracion del sistema documental y permita el bloqueo
de los SOP que se venzan.

50,000,000.00

17

BUENAS
PRACTICAS EN EL
CONTROL DE
CALIDAD

Dentro del sistema de garantia de calidad, se debe dejar claro
que los productos solo se entregan aprobados y que la
cuarentena la debe realizar FABRIFARMA. Adicionalmente,
se debe incluir que solo se aprueban materiales a los que se
les realice el 100% de las pruebas (ver capitulo 1).

5,000,000.00

Nota. En la tabla, se muestran los rubros del presupuesto, cuyo total es de dieciséis mil seiscientos noventa y tres

millones novecientos veintidés mil doscientos sesenta y tres con cincuenta y siete pesos (16,693,922,263.57).
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Presupuesto detallado
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Avrticulo Empresa Valor COP
Gestion
Disefio y preliminares SACONTS 244.117.052
Validaciones INOVALTEC 525.000.000
SOTFWARE KAWAK VIDAWA SAS 50.000.000
Infraestructura
Adecuacion de instalaciones (Obra civil sélidos) SINARQ SAS 2.592.500.611
Adecuacion de instalaciones (Obra civil sélidos) SINARQ SAS 1.078.914.875
Interventoria de obra civil s6lidos COING 154.584.022
Adecuacion de instalaciones (Obra civil liquidos y semisélidos) SINARQ SAS 425.500.000
Interventoria de obra fase 2 COING 33.804.846
Estudio de suelos bodega SINARQ SAS 6.211.800
Termol6n SINARQ SAS 23.195.225
Racks INGERACK 64.772.375
Construccion de cuarto de muestreo y cuarto fresco SINARQ SAS 182.242.867
Luminarias y sistema de extractores ADVANCE ELECTRIC 23.388.500
Estibador LOGISTRAL 92.197.764
. N . ..
:Xrﬁg}eglgﬁ resiﬁ;ﬁ;gn 1200 CFM (cuarto de muestreo), incluido el TECAM 52.717.000
Ductos y validaciéon HVAC muestreo INOVALTEC 39.151.976
Médulo de muestreo (DDP) ABACO 85.323.000
Cuarto frio CONSTRUREFRI 59.800.000
\S/;_rrlo\s/ | ;Taagzg(,;i(t)enr:lwc()jf;g;cl)lrjr;e;tros, monitoreo de temperatura, adecuacién Varios 50.000.000
Materiales
Calificacion de proveedores HISO calidad 75.000.000
Equipos
Linea completa granulados (High shear, lecho fluido, molino conico) CIF FQI\F?II\E/IF;E:SP 2.439.244.800
Encapsuladora automética DDP NEBOG 265.993.093
Ballesteadora DDP MEPREG 679.687.064
Tableteadora (DDP) F':';II\E/IF:(CB:QSP 758.996.280
Sistema de recubrimiento DDP NEBOG 335.758.500
Médulo de pesaje ABACO 104.568.569
Horno de bandejas (DDP) FQI\RA:\EAF,Z\ISQSP 237.226.500
Bascula 10.000.000
Balanzas 30.000.000
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. AMERICAN
Contadora de capsulas (DDP) FARMAGRUP 253.693.125
. G&M EQUIPOS
Montacargas (tipo gato) HIDRAHULICOS 15.446.200
Durémetro (DDP) LAB INSTRUMENTS 74.754.000
Detector de metales, desempolvador y encapsuladora TECNOPHARMED 163.193.625
Bomba peristaltica Series 630 WATSON MARLOW 38.968.234
Overhaul Mezclador Icolnox, Tableteadora Shakti y Blister 500.000.000
. . AMERICAN
Agitador vertical DDP FARMAGRUP 38.391.800
Linea llenado Liquidos Llenadora DDP TECNOPHARMED 1.085.994.000
. G&M EQUIPOS
Montacargas (tipo gato) x 2 HIDRAHULICOS 30.892.400
Cabina de muestreo (2) ABACO 209.137.138
Tanques linea de liquidos (4000x2)+(600)+Tanque pulmon GRUPO WEDM 670.386.500
Marmitas para area de semisolidos (x 2) SIMAQ 39.984.000
Stick para pastosos DDP INTERTEC 99.067.500
Pass Box (x3) TRALES 171.711.360
Compresor DDP. Confirmar cotizacion DDP SFM 191.210.985
Equipo de agua Loop (DDP) MONTAPAC 195.054.090
Equipo de agua Loop Osmosis (DDP) DOBER 52.241.000
L ifi i6 | liqui isoli
oop ag_ua purificada restructuracion (planta liquidos, semisolidos y MONTAPAC 150.000.000
laboratorio)
Loop aire comprimido restructuracion (planta s6lidos) SFM 15.300.161
Loop aire comprimido restructuracion (planta liquidos y semisélidos) SFM 20.000.000
HVAC: UMA + Extraccion 14000+5000 CFM + Extraccion (planta sdlidos) TECAM 291.561.900
- TECAM
HVAC: Ductos (planta sélidos + cambio de la planta productiva actual)
INOVALTEC INOVALTEC 261.054.108
Sistema de enclavamiento SINARQ SAS 90.983.421
Adecuacion caldera y sus tuberias Colmaquinas 350.000.000
Chiller para sélidos o intervencion AA TRANE 250.000.000
Planta eléctrica ROMO 200.000.000
Transformador de energia (adecuacion) TRACOL 150.000.000
Procedimientos de trabajo y seguridad
Actualizacion de documentos de trabajo y seguridad HISO calidad 220.000.000
Capacitaciones y calificacion del personal HISO calidad 150.000.000
Total 16.698.922.266

Nota. El total de inversion necesaria, para la transicion a la Resolucién 1160, es de dieciséis mil seiscientos noventa
y ocho millones novecientos veintidos mil doscientos sesenta y seis pesos (16.698.922.266).
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7. Identificar Plan de Trabajo que Considera Actividades, Recursos, Indicadores,
Responsables y Criterios de Evaluacion para la Transicion

Con las actividades definidas, las cotizaciones de las intervenciones en obra civil y tiempos
de ejecucion, las cotizaciones de equipos y tiempos de fabricacion de equipos e importacion, y la
estimacion de cambios en la documentacion, se establece una metodologia de trabajo que consiste
en llevar un cronograma con todas las actividades. También, se establece un indicador de
seguimiento al cronograma para verificar el cumplimiento de las actividades en el tiempo y
gestionar los cambios que ocurran. Este indicador se revisara en la reunion mensual del Comité de
Calidad.

La Tabla 9 presenta el cronograma donde se muestra, en las dos primeras columnas,
numero y nombre del capitulo; en la columna tres, la estrategia de mitigacion de brechas en
debilidades y amenazas, y la estrategia para mantener las fortalezas o aprovechar las
oportunidades; en la columna cuatro, la ubicacion de la estrategia en el ciclo PHVA; en la columna
cinco, la clasificacion de la estrategia en la clasificacion DOFA; y en las columnas seis y siete, las

fechas de inicio y terminacion de la actividad.
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Cronograma de actividades
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Adicionalmente,  se
debe incluir que solo
se aprueban materiales
a los que se les realice
el 100% de las
pruebas. Esto debe
quedar claro en el
contrato y estar en la
matriz de
responsabilidades.

Capitulo Nombre del Estrategia PHVA | DOFA | Fechade Fecha de Recursos Responsable | % Real de Criterios de
Capitulo inicio terminacion ejecucion Evaluacion
1 GARANTIA DE Modificar la politica P o] 3/06/2024 | 15/07/2024 5.000.000,00 Jefe de Manual de calidad
CALIDAD haciendo extensiva la aseguramiento modificado y
responsabilidad de la de calidad divulgado.
calidad y seguridad de y jefe Contratos
los productos a los administrativo modificados y
clientes. Incluir la firmados por los
responsabilidad en el clientes, donde se
contrato. incluya la
responsabilidad
de la calidad y
seguridad de los
productos a los
clientes.
Dentro del sistema de P A 3/06/2024 | 15/07/2024 5.000.000,00 Jefe de SOP de aprobado
garantia de calidad, se aseguramiento de materiales y
debe dejar claro que de calidad producto
los productos solo se y jefe terminado
entregan aprobados y administrativo modificado.
que la cuarentena la Entrega de
debe realizar producto
FABRIFARMA. terminado.

Contrato y matriz
de
responsabilidades
modificados.
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BPF DE Realizar obra civil D 9/01/2024 | 31/01/2024 204.117.052,00 Gerente Planta de sélidos,
MEDICAMENTOS | para adecuar las areas técnico, jefe de liquidos y
(BPM) de trabajo y que estas sistemas de semisoélidos con
cumplan con todo lo gestion, jefe acabados
requerido en la norma administrativo farmacéuticos y
(ver capitulo 11 de areas calificadas.
instalaciones).
Se deben calificar D, A |18/06/2024 | 28/02/2025 No aplica Jefe de Informes de
todos los equipos y validaciones, calificacion y
validar areas, sistemas jefe de validacién de
y  procesos  (ver aseguramiento equipos, areas,
capitulo 4 de de calidad, jefe sistemas y
calificacion y de recursos procesos.
validaciones). humanos
SANEAMIENTO E | Mantener la validacion F 18/06/2024 | 28/02/2025 40.000.000,00 Jefe de Informes de
HIGIENE de limpieza vigente. validaciones validacion de
limpieza.
CALIFICACION Y | Se debe ajustar el plan D 18/06/2024 | 31/07/2024 80.000.000,00 Jefe de Plan maestro
VALIDACION maestro a todo lo validaciones, cumpliendo al
requerido en la norma, jefe de 100% los
incluyendo la aseguramiento requerimientos de
verificacion del estado de calidad, jefe la norma.
validado y la de recursos
calificacion del humanos
personal.
Se debe incluir en el D 18/06/2024 | 31/07/2024 270.000.000,00 Jefe de Plan maestro de
programa de garantia validaciones, validaciones,
de calidad, como jefe de listas de chequeo,

requisitos previos a la
validacién de un
proceso, que el
personal operativo se
encuentre calificado.
También, se debe crear
un  programa de
capacitacion y
calificacién continua.

aseguramiento
de calidad, jefe
de recursos
humanos

procedimientos de
entrenamiento y
calificacion del
personal
modificados.
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Hacer una politica de 18/06/2024 | 31/07/2024 170.000.000,00 Jefe de Plan maestro y
validacion con validaciones, contratos
responsabilidades jefe de modificados y
compartidas, dejar en aseguramiento procesos
el contrato que no se de calidad, jefe validados.
fabrican productos que de recursos
no se encuentren en un humanos
programa de
validacién y validar
los procesos.
QUEJAS Y Modificar el SOP de 1/08/2024 | 30/08/2024 5.000.000,00 Jefe de SOP de quejas
RECLAMOS quejas y reclamos, aseguramiento ajustado al 100%.
ajustandolo al 100% a de la calidad
la norma.
RETIRO DE Incluir dentro  del 1/08/2024 | 30/08/2024 5.000.000,00 Jefe de SOP de recogida
PRODUCTO DEL | sistema de calidad un aseguramiento del mercado
MERCADO procedimiento  para de la calidad, elaborado.
realizar los RECALL, jefe Contrato
incluirlo en el administrativo modificado.
contrato, generar una
politica y realizar un
ejercicio anual con un
cliente representativo.
PRODUCCIONY |Se debe ajustar el 3/06/2024 | 30/08/2024 2.000.000,00 Jefe de Manual de
ANALISIS POR contrato y dejar claras aseguramiento, calidad, plan
CONTRATO las responsabilidades jefe maestro,
de fabricante y administrativo, validaciones, SOP
titulares frente a un jefe de de quejas y
RECALL. También, validaciones reclamos, SOP de
se  debe  realizar RECALL, SOP
revision anual de de aprobado de
productos y cumplir materiales y
con el muestreo dentro producto
de las instalaciones de terminado

FABRIFARMA S.A.

ajustados a lo
solicitado en la
norma.
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8 AUTOINSPECCION | Continuar con las 3/06/2024 | 30/08/2024 20.000.000,00 Jefe de Auditorias
Y AUDITORIA DE |auditorias  internas; sistemas de realizadas.
CALIDAD contratar experto para gestion
hacer una de cada
norma.

9 PERSONAL Dar alcance, en el 3/06/2024 | 2/07/2024 50.000.000,00 Jefe de SOP de
procedimiento de aseguramiento calificacion del
calificacién del personal ajustado
personal, a todos los a lo solicitado en
niveles para calificar la norma.
las competencias de
cada puesto de trabajo.

10 CAPACITACION | Continuar con el 3/06/2024 | 2/07/2024 100.000.000,00 No aplica No aplica | No aplica
proceso de
capacitacion continua.

11 HIGIENE Dentro de la 15/06/2024 | 16/08/2024 40.000.000,00 Jefe de Informe de

PERSONAL validacion de limpieza validaciones validacion
de uniformes, terminado.
contemplar la
inactivacion de
antibidticos no
betalactamicos y
hormonas de tipo no
sexual.

12 INSTALACIONES | Construir area de 9/01/2024 | 12/11/2024 | 3.825.999.507,00 Gerente Planta de sélidos
solidos nueva. técnico, jefe de con acabados

sistemas de farmacéuticos y

gestion, jefe
administrativo

areas calificadas.
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Realizar 15/12/2025 | 31/01/2025 459.304.845,00 Gerente Planta de
modificaciones a las técnico, jefe de semisolidos y
areas de semisdlidos y sistemas de liquidos con
liquidos, elaborar la gestion, jefe acabados
doble esclusa y hacer administrativo farmacéuticos y
area de pesaje de areas calificadas.
materias primas.
Se deben  buscar 13/02/2024 | 17/07/2024 679.000.507,00 Gerente La bodega debe
instalaciones de técnico, jefe de pasar visita de
almacenamiento mas sistemas de Seccional de
grandes y adecuarlas gestion, jefe Salud.
para poder garantizar administrativo
la  cuarentena de
materiales y producto
terminado.

13 EQUIPOS Realizar elaboracién 9/01/2024 | 15/03/2024 20.000.000,00 Comité técnico Requerimientos

de RUS: tableteadora,
sistemas de
recubrimiento, loop de
agua purificada,
tanques
enchaquetados
(4000L, 600L y 100L),
mezclador de solidos
intercambiable,

envasadora de
liquidos, agitador
vertical, blister,

detector de metales y
desempolvado, bomba
neumatica Watson
Marlow, sistema de
enclavamiento, gato
hidraulico INOX vy
cabinas de muestreo.

de usuarios
completos y
ajustados a la
norma.
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Realizar elaboracién
de ordenes de
compras: tableteadora,
sistemas de
recubrimiento, loop de
agua purificada,
tanques
enchaquetados
(4000L, 600L y 100L),
mezclador de s6lidos
intercambiable,
envasadora de
liquidos, agitador
vertical, blister,
detector de metales y
desempolvado, bomba
neumatica Watson
Marlow, sistema de
enclavamiento, gato
hidraulico INOX vy
cabinas de muestreo.

19/02/2024

29/02/2024

10.470.500.352,57

Aux. de
compras

Ordenes de
compras
montadas.

14

MATERIALES

Generar una politica
de calificacion de
proveedores en
compafiia con los
titulares de los
productos e incluirla
en el contrato.
Elaborar cronogramay
ejecutar la
calificacion.

1/07/2024

31/07/2024

5.000.000,00

Jefe de
aseguramiento

Contrato
modificado y
cronograma de
calificacion de
proveedores.

15

DOCUMENTACION

Emplear dos personas
para hacer los ajustes
necesarios a cada SOP
de la empresa,
ajustandolos a lo
exigido en la norma.

9/01/2024

28/02/2025

188.000.000,00

Jefe de
sistemas de
gestion

Documentos
actualizados,
ajustados a la
norma.
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16 BUENAS Ajustar los SOP vy 9/01/2024 | 30/08/2024 50.000.000,00 Jefe de Software
PRACTICAS EN | comprar un Software aseguramiento instalado,
PRODUCCION | que facilite la alimentado y

administracion del validado.
sistema documental y
permita el blogueo de
los SOP que se venzan.
17 BUENAS Dentro del sistema de 3/06/2024 | 15/07/2024 5.000.000,00 Jefe de SOP de aprobado
PRACTICAS EN EL | garantia de calidad, se aseguramiento de materiales y
CONTROL DE debe dejar claro que de calidad y producto
CALIDAD los productos solo se jefe terminado
entregan aprobados y administrativo modificado.
que la cuarentena la Entrega de
debe realizar producto
FABRIFARMA. terminado.
Adicionalmente,  se Contrato y matriz
debe incluir que solo de
se aprueban materiales responsabilidades
a los que se les realice modificados.
el 100% de las pruebas
(ver capitulo 1).

El seguimiento del cronograma propuesto permite que la transicion en la empresa se lleve a cabo de manera acertada, logrando
que la inversion realizada, en capacitaciones y otros aspectos, se refleje en la debida adopcion de los lineamientos de la Buenas Practicas

de Fabricacion.
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8. Conclusiones

La aplicacion del diagndstico permitié reconocer que la empresa se ha venido rigiendo por
los lineamientos que, desde la normatividad, se estipulan para la calidad. No obstante, ain se
requiere implementar mejoras significativas con relacion a ciertos procedimientos, como la
fabricacion y el andlisis con procedimientos aprobados, ya que no se cuenta con validaciones de
procesos. Asimismo, se encontrd que la empresa cuenta con una politica de calidad que se esta
mejorando en el manual nuevo; sin embargo, la comercializacion no es responsabilidad de FF, por
lo que debe excluirse del manual de calidad.

En lo que concierne al objetivo dos de este estudio, la inversion es representativa, ya que
se deben desarrollar diversas estrategias; por medio de estas, se busca garantizar la eficiencia en
la transicion de la norma, lo que se refleja en Buenas Practicas de Fabricacion. Cabe destacar que
una estrategia de importancia es aquella fundamentada en hacer una politica de validacion con
responsabilidades compartidas, dejar en el contrato que no se fabrican productos que no se
encuentren en un programa de validacion y validar los procesos.

8.1. Recomendaciones

El diagndstico debe realizarse en todo momento en la empresa, puesto que, de esta manera,
se logran reconocer las falencias en lo que respecta a la calidad. Es decir, por medio del
diagnostico, se consigue estar vigente en este aspecto, segun las recomendaciones de la
normatividad pertinente.

La capacitacion en la empresa se debe consolidar como un factor determinante, ya que, de
este modo, se consigue aplicar todo aquello contemplado en la norma. Asi, se maximiza la calidad
que es un elemento clave para lograr la satisfaccion de los clientes y el posicionamiento en el

mercado.
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Anexos
Anexo 1
Matriz de antecedentes
item Titulo Autor(es) y Objetivo Metodologia Resultados y Aportes
Afio de
publicacion

1 Disefio de un manual Villacis Desarrollar un Manual | Descriptivay | Aunque es un estudio de tipo
de buenas précticas de (2021) de Buenas Préacticas de cualitativa internacional, es relevante
manufactura para la Manufactura para la para el contexto nacional,
empresa Laboratorio empresa Laboratorio porque permite reconocer
Génesis ubicada en la Génesis ubicada en la lineamientos de referencia con
provincia de provincia de relacion a la consecucion de
Tungurahua en la Tungurahua en la las BPM en el sector.
ciudad de Ambato ciudad de Ambato.

2 Diagnéstico del nivel Valencia Reconocer los vacios | Cualitativay | Se  logra  reconocer la
de las buenas précticas (2023) existentes en la | exploratoria | normatividad existente acerca
de manufactura empresa, con relacion de las BPM en el sector

a lo estipulado en la farmacéutico, ademés de las
normatividad que herramientas existentes para
regulalas BPM en este medir los niveles de riesgos
sector a nivel nacional. que impactan la calidad con
relacion a este aspecto.

3 Validacion del Alvarez Reconocer la | Descriptivay | Este trabajo aporta a la
proceso de (2018) importancia de aplicar | exploratoria | implementaciéon de este tipo
manufactura de una los lineamientos de la de validacion como una
forma farmacéutica en Resolucion 1160, en herramienta nueva de trabajo
suspension en cuanto a las BPM. para la compaiiia,
laboratorios Remo considerando que se trata de
S.AS. una metodologia sencilla,

econémica y util en el
mejoramiento continuo de las
especificaciones de calidad.

4 Modelos de gestion de Moreno Descripcion de los | Descriptivay | Los  datos  recolectados
riesgos aplicables en (2021) modelos de gestion de mixta permiten conocer diferentes
los procesos riesgos aplicables a los modelos asociados a los
productivos en la procesos productivos procesos productivos en la
industria farmacéutica en la industria fabricacion de medicamentos
y su aporte a la farmacéutica y su para el ser humano. Pueden ser
productividad aporte en la identificados, analizados vy
organizacional productividad gestionados a través de la

organizacional. NTC-1SO 31000, la ICH Q9,
el andlisis de efectos de falla
(FMEA) y/o la clasificacion y
el filtrado de riesgos. El
desarrollo de la investigacion
permite observar los modelos
de gestion de riesgos y
contemplar  las  variables
presentadas para optimizar la
productividad organizacional.
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Influencia de la Gutiérrez Reconocer la | Cualitativay | La certificacion en BPM en la
gestion de riesgos en (2022) Influencia de la revision industria farmacéutica
las Buenas Préacticas gestion de riesgos en documental constituye el pilar mas
de Manufactura las Buenas Practicas importante, desde el punto de
(BPM) en la industria de Manufactura vista normativo, para
farmacéutica (BPM) en la industria garantizar la continuidad del
farmacéutica. negocio. En consecuencia, la
gestion del riesgo, dentro del
sistema de gestion global de la
empresa, €S un instrumento
valioso para garantizar la
certificacion. Por medio de
una investigacion de enfoque
cualitativo, a partir de
entrevistas a profundidad
realizadas a profesionales del
sector y del analisis de las
herramientas existentes a nivel
internacional, este estudio
permite valorar la influencia
de la gestion de riesgos sobre
la certificacion en BPM y las
necesidades en formacion e
interaccion intergremial, con
el fin de generar continuidad
para la industria nacional.
Disefio de manual de Amado et al. Disefiar el manual de | Cualitativay | Se logran identificar
las BPM (Buenas (2019) las BPM para el descriptiva conceptos de importancia
Practicas de proceso de relacionados con la adopcion
Manufactura) certificacion en el area de los lineamientos de la
en el area de calidad de calidad de Resolucion 1160, propuestos
de la  compafia la empresa Allianz con el fin de que haya una
ALLIANZ GROUP Group International gestion farmacéutica
INTERNATIONAL S.AS., bajo la fundamentada en las BPM.
S.A.S. bajo la Resolucion 1160 del
Resolucion 1160 del 2016 del
2016 del Ministerio de Ministerio de Salud y
Salud y Proteccion Social, que
Proteccion Social garantice la
normalizacion del
proceso de
dispensacion.
Propuesta del sistema Gaitan & Generar una propuesta Cualitativa, Como resultado, se construy6
de gestion de calidad Nimisica del sistema de gestion | aplicandoun | la propuesta de un sistema de
para la  empresa (2023) de calidad, a partir de | flujo logico de | gestion de calidad mediante el
Pharma Trading la llegada del producto | los procesosy | diagndstico de requerimientos
Colombia ZF S.AS. a granel a Colombia garantizando | documentales para cada
basada en la proveniente de Chile, la proceso de acuerdo con las
Resolucion 1160 de hasta el | disponibilidad, | BPM y su Anexo 4, una
2016 e 1ISO 9001:2015 almacenamiento y | accesibilidad y | evaluacion de cada uno de los
distribucién del | control de la | riesgos que pueden
medicamento; sistema | informacion | presentarse en las &reas
que tiene un enfoque dentro de la productivas de la compafiia.
basado en procesos. compafiia.
Influencia de la Gutiérrez Reconocer la Cualitativa Se llevé a cabo un analisis de
gestion de riesgos en (2022) influencia de la las herramientas existentes a
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las buenas préacticas de

gestion de riesgos en

nivel internacional, lo que

manufactura  (BPM) las BPM en la permitié valorar la influencia

en la industria industria de la gestion de riesgos sobre

farmacéutica farmacéutica. la certificacion en BPM vy las
necesidades en formacion e
interaccién intergremial, con
el fin de generar continuidad
para la industria nacional.

9 Validacion del Alvarez Validar el proceso de | Descriptivay | Se realiz6 y se ejecutd el
proceso de (2018) manufactura de una cualitativa protocolo de validacion,
manufactura de una forma farmacéutica en obteniendo los resultados
forma farmacéutica en suspension en necesarios para el analisis de
suspension en laboratorios Remo validacién del proceso
laboratorios Remo S.AS. productivo.

S.AS.
Disefiar una | Mufioz & Pefia | Disefar una Cualitativa Esta una herramienta resulta
herramienta de (2022) herramienta de eficaz para dar respuesta a las

10 | auditoria del sistema auditoria del sistema necesidades existentes
de gestion de de gestion de relacionadas con la calidad y
calidad, basada en los calidad, basada en los las BPM.
requisitos  técnicos requisitos  técnicos
contemplados en las contemplados en las Entonces, se da claridad
normas 1SO- normas 1SO- acerca de la importancia de las
9001:2015 y BPM 9001:2015y BPM. gestiones basadas en la
(Buenas Practicas de normatividad que regula la
Manufactura) calidad.
para la industria
farmacéutica y
cosmética

11 | Integracion de la Aristizébal Formular un modelo Cualitativa Este estudio aporta al
gestion de la calidad (2019) de integracion de la adecuado funcionamiento de
con las buenas gestién de la calidad la gestion de la calidad y las
practicas de con las buenas BPM. La gestidon del riesgo es
manufactura en tres practicas de un facilitador para el
empresas manufactura en tres cumplimiento de los objetivos
farmacéuticas de empresas organizacionales y de calidad,
inyectables en Bogota farmacéuticas de cuando es enfocada en los

inyectables en Bogota. aspectos mas criticos de la
organizacion y de los procesos
de fabricacion. De esta
manera, aumenta la seguridad
para los  pacientes vy
disminuyen las reacciones
adversas, quejas, desviaciones
0 retiros de producto del
mercado.
Proyecto de mejora: Nufiez Proponer acciones de Cualitativa Se reconocen aspectos de

12 | aplicacion del anlisis (2021) mejoras con relacion relevancia para llevar a cabo
de riesgo en sistemas al riesgo en sistemas auditorias que, de manera
de calidad para la de calidad para la periédica,  permitan  dar
optimizacion del optimizacion del respuesta a factores de
programa anual de programa anual de riesgos, que colocan en
auditorias internas en auditorias internas en entredicho la calidad de las
un laboratorio un laboratorio empresas.
farmacéutico farmacéutico.

13 | Implementacion de un Gomez Proponer acciones | Cualitativay | Se comprende que este tipo de
sistema de gestion de & Jurado para implementar un descriptiva procesos mejoran desempefio
calidad en la Empresa (2023) sistema de gestion de y competitividad en diferentes

Olver LTDA bajo la
Resolucion 1160 de
2016

calidad en la Empresa
Olver LTDA, bajo la
Resolucion 1160 de
2016.

areas, como la satisfaccion del
cliente, la eficiencia en la
prestacion de servicios, la
gestion de riesgos y la toma de
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decisiones basadas en la
calidad del producto.

14 | Normas y acciones Salazar Reconocer las normas Revision Se evidencia cémo el sector
aplicadas por el sector & Pérez y acciones aplicadas documental farmacéutico participa en las
farmacéutico en (2020) por el sector acciones  encaminadas a
cumplimiento de la farmacéutico en cumplir con responsabilidad
responsabilidad social cumplimiento de la social empresarial, lo
empresarial en responsabilidad social que ha llevado a que su
Colombia. empresarial en panorama, referente al tema,

Colombia. sea observado desde una
perspectiva mas positiva.

15 | Revisién de las Almache Revisar las diferencias | Cualitativay | Este estudio establece las
diferencias en la (2021) en laNorma BPM para descriptiva diferencias entre el Informe 32
Norma BPM para medicamentos entre el y el Informe 37, lo que puede
medicamentos entre el informe OMS:32y 37. aportar  significativamente,
informe OMS: 32y 37 Identificar la pues resume las principales

normativa vigente diferentes  entre  ambos
para la informes; sin embargo, el
implementacion y estudio no propone una
certificacion de BPM metodologia para realizar la
en la industria transicion.

farmacéutica

ecuatoriana.

Resumir, con base en

la guia de verificacién

de la OPS/OMS, las

diferencias técnicas de

cumplimiento de BPM

entre los informes 32 y

3.

Evaluar la

implementacion de las

exigencias  técnicas

del informe 37 de

BPM.

16 | Implementacion  de Aguaysa Elaborar un Plan de | Cualitativay | En el proyecto, se cumple con
mejoras con base en & Cisneros Implementacion  de descriptiva laimplementacion de las BPM
las Buenas Practicas (2022) BPM basado en el bajo el Informe 37,
de Manufactura segln Informe 37 segln el identificando  brechas vy
el Informe 37 de la Anexo 4 de la OMS construyendo lo que hacia
Organizacion Mundial como parte de una falta para el cumplimiento con
de la Salud en el mejora continua para la normatividad. Este
Sistema de Gestion de un laboratorio documento aporta
la Calidad de un farmacéutico. conocimiento para la presente
Laboratorio investigacion; sin embargo, no
Farmacéutico es realizado en el contexto y

segln la normatividad del pais
ni en la misma unidad de
analisis.

17 | Propuesta de un Sabogal et al. Desarrollar los planes Cualitativa Se nivelaron aspectos
sistema HVAC para (2018) de gestion de generales para el soporte de la

area de cremas en el
laboratorio
farmacéutico
Eurofarma Colombia

proyectos para la
implementacion de un
sistema HVAC en el
area de cremas del
laboratorio
farmacéutico
Eurofarma Colombia,
cumpliendo con lo
establecido en el
Informe 45 de la
OMS.

gestion de proyectos y se
consolidaron  conocimientos
de planificacion,
administraciéon, control y
practica del proyecto.

Se establecié el plan para
garantizar la calidad del
proyecto y la puesta en marcha
del sistema HVAC.
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18 | Andlisis  de los Lopez Realizar un andlisis de Revision Se aborda el tema del Informe
procesos relacionados (2022) la gestion de la calidad documental 37 y los lineamientos de la
con la produccion en los  procesos Resolucion 1160, que permite
desde gestion de la productivos mejorar en cuanto a criterios
calidad de empresas implementados por la de las BPM.
farmacéuticas:  una industria farmacéutica
revision de la para  conocer los
literatura estandares

generalizados en la
generacion de
confianza al
consumidor final y el
cumplimiento a las
regulaciones que rigen
el sector.

19 | Estrategias  tacticas Vanegas Formular estrategias Cualitativa Se concluy6 que la industria
para  mejorar las & Gerénimo tacticas para mejorar farmacéutica es compleja y
dindmicas (2022) las dinamicas competitiva y que exige un
comerciales de la comerciales de la constante proceso de
industria farmacéutica industria investigacion y desarrollo
en Colombia farmacéutica en (1+D) vy, por ende, de

Colombia. inversion. Esto, para lograr
desarrollar y producir nuevos
medicamentos o fabricar los
existentes cuya estructura
econdmica estd constituida
por la triada: consumidor,
entidades  prestadoras  de
servicios de salud y entidades
encargadas de mitigar los
gastos y costos que se generan
en la atencion de estos
servicios.

20 | Implementacion  de Aguaysa Formular acciones de Cualitativa Se identifica la importancia de
mejoras con base en & Cisneros implementacion  de la Resolucion 1160 y el
las Buenas Précticas (2022) mejoras con base en Informe 37 de la OMS.

de Manufactura segun
el Informe 37 de la
Organizacién Mundial
de la Salud en el
Sistema de Gestién de
la Calidad en un
laboratorio
farmacéutico

las Buenas Practicas
de Manufactura segun
el Informe 37 de la
Organizacién Mundial
de la Salud en el
Sistema de Gestién de
la Calidad en un
laboratorio
farmacéutico.
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NIVEL DE OBJETIVO

INDICADOR

MEDIO DE
VERIFICACION

SUPUESTO

Fines

Realizar un diagnéstico acerca de las
brechas en gestion frente a la Resolucién
1160, en sus Anexos 1y 3.

Establecer los principios y criterios para
definir la metodologia apropiada para la
organizacion, incluyendo la viabilidad
financiera para la transicion.

Establecer las inversiones necesarias para
las adecuaciones de gestion,
infraestructura,  materiales, equipos,
instrumentos, procedimientos de trabajo y
seguridad para dar cumplimiento a la
norma.

Identificar el plan de trabajo en el que se
consideran actividades, recursos,
indicadores, responsables y criterios de
evaluacion para la transicion.

Mejoras a nivel de
rentabilidad y
reconocimiento en el
mercado

Revision documental

Mejoras en cada una de
las areas de la empresa,
dandose un mayor nivel
de competitividad.

Proposito
Dar claridad acerca del proceso de
transicion.

Implementacion del
proceso en la
empresa

Revision documental

De proposito a fin
Transicidn, gestion y
planeacion.

Componentes — Resultados

Implementacion del
proceso en la
empresa

Revision documental

Transicidn, gestion y
planeacion.




