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“Propuesta de la Aplicacién de la Guia Oficial de Maestria en Gestién
la ICH Q10 para el levantamiento de un Sistema de la Productividad
de Calidad en la Industria Farmacéutica” y la Calidad

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad la tendencia de las Industrias Farmacéuticas ecuatorianas
por la implementacion de las Buenas Préacticas de Manufactura, es de bajo
requerimiento legal para su funcionamiento; sin embargo este sistema de
Buenas Practicas de Manufactura mantenido y actualizado por la OMS
(Organizacion Mundial de la Salud), es un sistema enfocado a velar por la
calidad del producto final, para lo cual solicita obligatoriamente ciertos

elementos de control, como son:
e Desvios de calidad
e Fuera de especificacion

e Gestion de cambio;

Cuyo resultado de las actividades contribuyen a garantizar la calidad del
producto final y a evitar la repercusion de situaciones que le afecte. Por este
motivo queda entre dicho que el sistema de las Buenas Practicas de
Manufactura es un sistema netamente correctivo y enfocado al producto final,
dejando de lado los procesos realizados para la obtencién del producto. Asi
también cabe mencionar que el Sistema de las Buenas Practicas de
Manufactura mantiene ciertas fortalezas, como podemos destacar que el
sistema esta basado en la validacion de los procesos productivos, equipos,
técnicas analiticas, sistemas auxiliares, etc. También mantiene un énfasis muy
importante en la calificacion de los proveedores, asi como en el retiro de
producto del mercado (Recall) y esta pendiente a garantizar la calidad del
producto distribuido para comercializacion.
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A pesar de las fortalezas de las Buenas Practicas de Manufactura, no esta
acorde con la tendencia actual a nivel industrial de mantener un Sistema de
Gestion de Calidad enfocado no solo a calidad del producto final, sino a la
continuidad e integracion de los procesos, mantenidos en un ambiente
preventivo antes que correctivo, como es el enfoque que nos brinda la Guia de
la ICH Q10, con la integracién de los requerimientos de las BPM y de la ISO
9001.

JUSTIFICACION

Actualmente la Industria Farmacéutica Ecuatoriana atraviesa algunos retos
entre los cuales se pueden citar dificultades en la gestién de servicio al cliente,
el alto costo de las complejas tecnologias, el extenso tiempo requerido para
desarrollar y producir un nuevo medicamento y la competencia comercial por el
medicamento de la industria farmacéutica internacional.

Hoy en dia se pueden citar una serie de modelos de gestion de calidad que
buscan mejorar la productividad de las empresas, sin embargo la guia de la
ICH Q10, es la uUnica dirigida a la mejora de los procesos de la industria
farmacéutica; por lo tanto es el modelo propuesto a implementar en los

“Laboratorios Quimico Farmacéutico”.

La implementacion de la Guia ICH Q10 nos permitira invertir en actividades
preventivas para lograr mejoras permanentes en todos los sistemas y procesos
realizados, a través de la gestion de riesgo de calidad. Nos permitira reducir
costos de evaluaciones y acciones correctivas durante y después de los
procesos productivos; o que nos encamina a mantener un sdlido sistema
enfocado a la mejora continua. De igual manera nos permitird mejorar tiempos
para el desarrollo de nuevos medicamentos y considerando un correcto scale-

up para los procesos productivos.
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OBJETIVO GENERAL

Proponer un sistema de gestion de calidad basado en la Guia ICH Q10 que
garantice un mejoramiento continuo en los procesos de manufactura de
tabletas y cremas / unguentos, incrementando la competitividad, la eficiencia y
la productividad en el tiempo de entrega de sus productos comercializados.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

En cuanto a objetivos especificos se refiere, con el desarrollo del disefio del

Sistema de Gestion de Calidad se requiere:

e Ser la primera industria farmacéutica ecuatoriana con un sistema de

gestién de calidad basado en la Guia ICH Q10.

e Mejorar los procesos a través del sistema de gestion de riesgo de la
calidad.

e Medir la satisfaccion de los clientes a través de un monitoreo de

guejas/reclamos para garantizar la eficacia de nuestros procesos.

e Cambiar el enfoque del Sistema de Calidad de correctivo a preventivo,

para garantizar un estado de mejora continua.

ICM ESPOL
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INTRODUCCION

La Industria Farmacéutica es el sector industrial con mayores
requerimientos y exigencias tecnolégicas y de infraestructura para la
produccion de sus productos, debido a la estricta regulacion con las que son
monitoreadas y controladas, tanto localmente como internacionalmente. Este
tipo de industria estd dedicada a la produccién y preparacién de productos
quimicos medicinales y es catalogada entre las industrias mas importantes del
mundo, por la enorme cantidad de proyectos de investigacion, gracias a las
cuales ha puesto a disposicion de los médicos y de la sociedad, una gran
cantidad de farmacos y biolégicos que han sido de gran beneficio para los
enfermos, en muchos casos curando enfermedades que en el pasado

provocaban un sinnimero de muertes.

En base a la criticidad de los procesos que conforman la actividad
productiva de wuna Industria Farmacéutica, las Buenas Practicas de
Manufactura exige la presencia de un ente de control nacional, con la finalidad
de regular el funcionamiento correcto de las distintas empresas Farmacéuticas
que se instituyan en el pais. A nivel de Ecuador este ente de control esta
representado por el Instituto Higiene “Leopoldo lzquieta Pérez”, que tiene la
funcién principal de controlar a través de sus actividades que los productos
comerciales y las maquinas e infraestructura cumplan con los requerimientos
normativos; y de igual forma capacitar a las empresas farmacéuticas en las

ultimas actualizaciones de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

La Industria Farmacéutica nacional tiene una marcada presencia en la

economia del pais, asi podemos indicar que en el afio 2005, alcanzo ventas
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por un valor aproximado de $523.4 millones de ddlares. En la provincia del

Guayas existen 139 Laboratorios Quimicos Farmacéuticos, como lo expresa el

departamento de Control Sanitario de la Direccién Provincial de Salud del
Guayas, al 31 de diciembre del 2008; sin embargo Unicamente 26 laboratorios
concentran el 20% de la facturacion del mercado que, para este afio, superara
los USD 840 millones.

Con exactitud la participacibn en ventas del mercado de la Industria
Farmacéutico es del 12,97% de farmacos demandados en el mercado interno y
el 87,03% restante es importado; esto ocasiona que la mayor parte de las
Industrias Farmacéuticas produzcan unicamente con el 40% de su capacidad

instalada; lo que afecta drasticamente a la rentabilidad de las empresas.

PARTICIPACION EN EL MERCADO

12,97%

¥ Otros Paises

¥ Colombia y resto de
Latinoamérica

& Industria Nacional

Grafico 1. Participacion de ventas de la Industria Farmaceutica.

En la actualidad el Gobierno Nacional ha propuesto solucionar estos
inconvenientes con varios proyectos; como son licitaciones con prioridad la
Industria Farmacéutica Nacional, asi también la liberacién de 2000 patentes de
las Industrias Farmacéuticas Transnacionales que operan en el pais (Decreto
Ejecutivo 118), para que se libere la produccion de medicamentos genéricos;
sin embargo estas acciones no son inmediatas, por lo cual la Industria
Farmacéutica Nacional debe volver mas eficaces sus procesos para mantener

la rentabilidad de la empresa.
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Bajo esta premisa radica la importancia de mejorar el Sistema de Calidad
que nos promueve las Buenas Practicas de Manufactura, con la
implementacion de la Guia ICH Q10, para unificar estos criterios con los
requerimientos de Gestion de Calidad de la ISO 9001.
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CAPITULO 1

MARCO DE REFERENCIA

1.1 Generalidades

La guia Q10 de Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH -
International Conference of Harmonization) nos describe como deberia ser el
Sistema de Calidad Farmacéutico para alcanzar un buen nivel de efectividad
en este campo. Este sistema de calidad propuesto se basa en conceptos ISO

9001 e incluye conceptos de las Buenas Practicas de Manufactura.

1.2 Aspectos de la Guia ICH Q10

La aplicacién de la Guia ICH Q10 fue concebida con caracter opcional, por
lo que una empresa puede acogerse a una parte de los elementos que
fundamentan esta guia o en todos; cabe indicar que a pesar de ser una guia de
caracter opcional, esta sirviendo de base para un paso significativo hacia la
introduccién, mediante requerimiento normativo, de las llamadas GMP’s del
siglo XXI.

A efectos practicos, cuando esta normativa entre en vigor, supone que la
fabricacion de medicamentos se debera realizar bajo el paraguas de un
sistema de gestion de calidad que sigue el modelo ICH Q10 en todos sus

aspectos.
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Gréfico 2 “Interrelacion de la ISO 9001:2008, GMP y la ICH Q10.

El Sistema de gestion de calidad brindado por la guia ICH Q10 se basa en 3
aspectos fundamentales:
v’ Laresponsabilidad de la direccion.
v’ Mejora continua en la realizacién del proceso y calidad del

producto.
v' Mejora continua en el Sistema de Calidad Farmacéutico.

Responsabilidad de la direccidon

Como objetivo principal de este aspecto de la guia es promover el
compromiso de la alta direccidbn, debido a que son los responsables de

ICM Capitulo1 Pdgina 8 ESPOL
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mantener un sistema de calidad efectivo y que las autoridades vy
responsabilidades estan bien definidas y comunicadas en toda la empresa. Asi

mismo la alta direccion debe participar activamente en el disefio,
implementacion y monitorizacion del sistema de calidad, demostrando que
posee un fuerte y visible compromiso por el Sistema.

La politica de calidad debe ser definida por la alta direccion, y son
responsables de que cada miembro de la empresa la conozca, la experimente
a través de sus actividades en la empresa; de igual manera esta politica de
calidad debe ser periddicamente revisada para adaptarla a las nuevas

necesidades o requerimientos.

Es también esencial describir los objetivos del sistema, acordes con los
planes estratégicos de la empresa y deben ser apoyados por los niveles
relevantes dentro de la compafia. Ademas la alta direccion debe aportar los
recursos necesarios, ya sea a nivel humano, de material, financiero; y por
altimo debe asegurarse de que los procesos de comunicacion dentro de la

organizacion y el flujo de informacién entre niveles son apropiados.

Mejora continua en la realizacién del proceso y calidad del

producto

Para mantener este segundo aspecto se describen los cuatro elementos
especificos que llevaran a cumplir con los objetivos ICH Q10. Estos cuatro

elementos son:

v' Sistema de monitorizaciéon de la realizacion de proceso y calidad de
producto.
v Sistema de Accion Correctiva y Accion Preventiva (CAPA).

<\

Sistema de gestién de cambios.

v" Revision de la realizacion del proceso y calidad del producto.

ICM Capitulo1 Pdgina 9 ESPOL
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En la guia se incluyen descripciones detalladas sobre los cuatro elementos,
como deben ser enfocados, que estrategias seguir, en definitiva, como alcanzar

la maxima eficiencia en estos 4 elementos.

Mejora continua en el Sistema de Calidad Farmacéutico
Se fundamenta en 3 aspectos principales:
Revision del sistema de calidad farmaceutico

Se considera todos aquellos factores que afectan al sistema; asi
podemos nombrar reclamos, no conformidades, resultados de auditorias
(externas o internas), controles de cambio, CAPA (Acciones Correctivas y

Acciones Preventivas), entre otros elementos.

Monitorizacibn de los factores internos y externos que

impactan al Sistema de Calidad Farmacéutico

Se considera para revisién nuevos reglamentos, guias y procedimientos;
innovaciones que afecten al sistema y finalmente cualquier cambio en la

estrategia u objetivos comerciales.
Resultados de larevision y monitorizacion por la Direccidn

Se enfoca principalmente a las mejoras de los procesos o del sistema;
la re-direccién de los recursos; actualizacion de la politica o de los objetivos de
la compafila y finalmente la rapida comunicacion al personal de los

actualizaciones realizadas.

1.3 Aspectos del Analisis Modal de Efectos y Fallos
El andlisis Modal de Efectos o Fallos (AMFE) es una herramienta de andlisis
para la identificacién, evaluacion y prevencion de los posibles fallos y efectos

gque pueden aparecer en un producto / servicio 0 en un proceso.

ICM Capitulo1 Pdgina 10 ESPOL
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Caracteristicas principales

A continuacién se citan una serie de caracteristicas que ayudan a comprender

la naturaleza de esta herramienta.

Caracter preventivo
El anticiparse a la ocurrencia del fallo en los productos/servicios o en los

procesos permite actuar con caracter preventivo ante los posibles problemas.

Sistematizacion
El enfoque estructurado que se sigue para la realizacion de un AMFE asegura

gue todas las posibilidades de fallo han sido consideradas.

Participacion
La realizacion de un AMFE es un trabajo en equipo, en donde se requieren de

los conocimientos de todas las areas afectadas.

Tipos del AMFE

Existen dos tipos:
Producto o servicio, sirve como herramienta de optimizacion para su disefio.

Proceso, sirve como herramienta de optimizacion de sus operaciones.

Definicién de Términos

Para mejor comprension de la herramienta se citan algunos términos utilizados

en la misma:

FALLO
Se dice que un producto/servicio o un proceso falla, cuando no lleva a cabo, de

forma satisfactoria, lo que de él se espera (su funcion).

ICM Capitulo1 Pdgina 11 ESPOL
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MODO POTENCIAL DE FALLO
Es la forma en que es posible que un producto/servicio o un proceso fallen

(Ej.: rotura, deformacién, etc).

EFECTO POTENCIAL DE FALLO
Es la consecuencia que pueda traer consigo la ocurrencia de un Modo de Fallo,

tal y como las experimentaria el cliente (Ej.: deformacion - no funciona).

ICM Capitulo1 Pdgina 12 ESPOL
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CAPITULO 2

METODOLOGIA

2.1 Generalidades

Cabe indicar que todo levantamiento o cambio de un Sistema de Calidad
trae consigo un sin numero de resistencia, principalmente por el talento
humano que mantiene una cultura adquirida y establecida por la experiencia y
practica en las actividades productivas del dia a dia. La empresa Laboratorio
Quimico Farmaceéutico dispone de un sistema de control para la calidad de los
procesos, como lo es las Buenas Practicas de Manufactura, cuya premisa
principal es garantizar la calidad del producto final en beneficio del consumidor,
sin embargo no facilita ni brinda un ambiente unificado como lo es un Sistema
de Calidad como el que plantea la Guia de la ICH Q10, que propone un
ambiente integrado, interrelacionado y enfocado a la prevencion y a la mejora
continua de sus procesos en toda la etapa del ciclo de vida del producto; es
decir desde el desarrollo hasta su descontinuacion.

2.2 Metodologia Aplicada en la Guia ICH Q10

Como bosquejo de nuestra tesis hemos enfocado el disefio de la
implementacion de la Guia ICH Q10 directamente a los procesos relacionados
con la produccién farmacéutica (fabricacion de tabletas y cremas) por
considerarlos procesos criticos en la estabilidad productiva, comercial y
financiera de la empresa; los cuales serviran de guia para una implementacion
en la anterior y subsecuente etapa del ciclo de vida del producto. Ademas estos
procesos presentan mayor variabilidad y las causas ni las acciones a tomar no

se habian detectado.
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Gréafico3. MAPA DE PROCESOS DEL LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO

Tanto la ICH Q10 como la FDA, estan enfocados a que el modelo de
sistema de calidad sea capaz de integrar las necesidades de calidad y
produccion, apoyandose en los criterios de riesgos y construyendo una

estrategia, la misma que esta basada en los siguientes elementos:

e Desviaciones, Investigaciones y Fuera de Especificaciones
e Gestion de reclamaciones e informe de eventos adversos

e Gestion de Cambios
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e Seguimiento, calibracion y mantenimiento preventivo de equipos
e Gestion de Auditorias

e Acciones Correctivas y Preventivas
Desviaciones, Investigaciones y Fuera de Especificaciones

La empresa debe definir las responsabilidades en las tomas de
decisiones para lo cual se debe elaborar un procedimiento “Desviaciones,
Investigaciones y Fuera de Especificaciones” con los pasos a seguir; las
estrategias y las herramientas para investigar, evaluar y decidir
cuantitativamente las acciones a tomar. Ademas asegurar que el cierre de las
investigaciones y seguimiento de las acciones sea realizado en forma agil y
eficaz, para evitar retrasos en la liberacién de los productos y que representen

un alto costo para la empresa.
Gestion de reclamaciones e informe de eventos adversos

Se debe establecer un procedimiento “Gestion de Reclamaciones” en
cual detalle la manera de registrar, monitorear y controlar las tendencias de
todas las reclamaciones que reciban por parte de sus clientes. EL laboratorio
Quimico Farmacéutico acogio un servicio de call center el cual va a receptar y
consolidar los comentarios y sugerencias de los clientes y asi con esta

informacion poder tomar las acciones respectivas.
Gestion de Cambios

Un sistema de gestion de cambios debe asegurar a la empresa un buen
control. Los pasos y las tareas a realizar deben quedar reflejados en un
procedimiento, en donde se defina la recopilacion de la informacién y el analisis
de los posibles riesgos asociados al cambio, asegurando la correcta toma de
decision y acciones a desarrollar. Ademas incluir la historia acerca del cambio
para de esta manera asegurar la trazabilidad, la justificacion de las decisiones y

la informacién de las modificaciones realizadas.
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Acciones Correctivas y Preventivas

La empresa debe tener un procedimiento “Control de Acciones Correctivas
y Preventivas”, para control de las acciones correctivas y preventivas
resultantes de las auditorias, de los desvios o fuera de especificaciones.
Ademas deben ser controladas a través de un programa de seguimiento de tal
manera que el cumplimiento del tiempo de las mismas sea llevado a cabo
correctamente y posteriormente monitoreo de la eficacia de las mismas. Una
buena gestion tanto en las acciones correctivas como preventivas beneficiara

a la empresa en la reduccion de los costes de calidad.
Seguimiento, calibracién y mantenimiento preventivo de equipos

La empresa debe mantener un programa para controlar y gestionar el
status de sus equipos, asi reducir las probabilidades de costosas desviaciones,
no conformidades del proceso e interrupcion de la produccién por parada de

maguina a causa de mantenimientos preventivos no realizados.
Gestion de Auditorias

Debido a la criticidad de sus procesos la industria farmacéutica deben
tener un riguroso programa de auditorias que permita controlar la mejora
continua, evaluar la efectividad de las acciones correctivas generadas y de
esta manera ayudar a garantizar que todas las observaciones realizadas se

han resuelto de manera efectiva y en un plazo de tiempo adecuado.
2.2 Etapas de la Implementacion

Para la propuesta de aplicacion de la Guia ICH Q10 para el levantamiento del
Sistema de Calidad de la empresa Laboratorio Quimico Farmacéutico tenemos

lo siguiente:
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Etapa 1:

Implantacion de un proceso de cambio organizacional encaminado a crear

cultura de calidad.

» Elaboracion de un diagrama de Gantt, para la planificacion de las

actividades, el mismo que se encuentra detallado en el Anexo 1.

» Preparacién de un presupuesto, en la cual la empresa determinard el

costo que llevara a cabo la aplicacion de la Guia, refiérase Anexo 2.

» ldentificacién de la necesidad del cambio y diagndstico de la situacion

actual, el cual se muestra en el Anexo 3.

» Difusion de la propuesta de aplicacion y los lineamientos de la Guia a la

alta direccion de la empresa.

Etapa 2:
Asignar un grupo gestor de calidad, de andlisis de riesgos de calidad y

procesamiento de los resultados.

» Formar el equipo gestor de calidad con un personal encargado de cada

proceso clave de la empresa.

» Procesamiento de los resultados del diagnostico interno

» Capacitacion del grupo gestor para la utilizacion de las diferentes
herramientas de andlisis de determinacion de causas y tomas de

decisiones.
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Etapa 3:

Disefio del Sistema de Gestion de Calidad.

> Elaboraciéon del Manual de Calidad, el cual se muestra en el Anexo 4.

» Elaboracion de los procedimientos generales del Sistema de Gestion de
la Calidad, refiérase Anexo 5

» ldentificacién de los procesos estratégicos, operativos y de apoyo y sus
interrelaciones, esta interrelacion se encuentra descrita en el Manual de
Calidad.

» Elaboracién de los mapas de procesos, los mismos que se encuentran
en el Anexo 6, diagramas de flujo que se muestran en el Anexo 7 y
organigrama de la empresa que esta detallado en el Manual de Calidad.

» Elaboracion de documentos especificos tales como registros,
nombramiento del representante de la direccion el cual se muestra en el
Anexo 8, perfiles de cargo que se encuentra en el Anexo 9.

» Elaboracioén de la matriz AMFE para el analisis de riesgo, dicha matriz se
encuentra descrita en el Anexo 10.

» Elaboracion de un programa de mantenimiento descrito en el Anexo 11,
y un programa de auditorias descrito en el Anexo 12.

» Auditorias, para verificar la eficacia del sistema de gestion.
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2.3 Metodologia Aplicada en la Elaboracién del AMFE

Para la elaboraciéon de este proyecto se consideré el AMFE (Analisis Modal

de Efectos y Fallos) como una herramienta para el analisis de riesgos en los

procesos de produccion las lineas productivas de cremas y tabletas.

Para esto es importante contar con el apoyo de la gerencia, formar un

equipo de evaluadores de riesgos, el cual debe ser interdisciplinario, es decir

conformado por una persona de cada departamento de tal manera que

conozca los procesos 0 equipos a evaluar. Asi mismo se lo debe realizar

durante las horas de trabajo por esa razén es elemental tener el soporte de la

direccion.

Los pasos a seguir para la elaboracién de la Matriz del AMFE son:

Formar el equipo, el mismo que debera tener un coordinador encargado
de llevar a cabo las reuniones y que tenga experiencia para que guie al
equipo.

Identificar el producto o proceso, que en este caso es la fabricacion de
cremas y tabletas.

Elaborar el diagrama de bloques o diagrama de flujo

Recopilar los efectos del fallos, para lo cual se necesitan saber los
reclamos internos o externos, el conocimiento de los expertos para la
realizacion de la tormenta de lluvia de ideas

Analizar las posibles causas de los fallos, en este punto se lo analizara
mediante el diagrama de Ishikawa. (Analisis de Causa-Efecto)

Identificar los Controles Actuales, en este paso se deben buscar los
controles para prevenir los posibles fallos.

Determinar los indices de evaluacion para cada modo de fallo, la misma

gue se detalla a continuacion:
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La evaluacion se realiza en una escala del 1 al 6 en base a los riesgos de la

empresa, el valor 1 es lo mas insignificante e inocuo para la salud del paciente,

sin embargo el valor 6 puede ocasionar la muerte del paciente.

RANGO SEVERIDAD (S) PROBABILIDAD (P) DETECCION (D)
InS|gn|f|ca~nte efeclo en , el Nunca ha pasado y es | Totalmente detectable antes de
1 desempefio del producto final | . o, —
o improbable que ocurra. distribucién al consumidor final
como en el disefo.
, Puede ser detectado durante
La expectativa razonable que el .
: . . . , controles y si escapa de estos
paciente / usuario experimentara | Probablemente se ha visto en .
2 . . . . L posteriormente puede
inconvenientes. Por ejemplo: no | un producto o proceso similar. .
. detectarse a tiempo antes de
puede abrir el envase. .
llegar al consumidor
La expectativa razonable que el
paciente / usuario exprmentera Problema ha ocurrido una vez | Defecto es una caracteristica
3 una temporal inconformidad no ~ " o
i . .. | en 2 anfos. de facil no deteccion
requiriendo  una intervecion
médica.
La expectativa razonable que la
falla causara al paciente /
usuario una condicion médica , El defecto es severo y fuera de
. Ha ocurrido mas de una vez por
4 no  permanente  requiriendo afio alcance de controles de
intervencion ~ médica.  Por ' deteccion
ejemplo: infeccion requiriendo
antibioticos.
La expectativa razonable que la
falla.  causara un  dafio | Problemas ocurren | Ninguna confianza de que un
5 permanente al paciente /| ocasionalmente mas de 3 veces | error aleatorio o remoto sera
usuario. Por ejemplo: paralisis, | por afio. detectado
coma.
La expectatwg razonable que a Ocurre frecuentemente en mas | Imposible detectar fallas antes
6 falla causard la muerte al 0 .
: . del 1% de los lotes. de llegar al cliente.
paciente / usuario.
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Calculo del NPR (Numero de Prioridad del Riesgo), consiste en
multiplicar los indices de severidad, deteccién y probabilidad de esta
manera se puede llegar a conocer los puntos mas criticos del proceso,
Definir las acciones correctivas, las mismas que serdn monitoreadas y
que nos permitirdn reducir el NPR.

Revision del AMFE vy re-evaluacidbn, en este paso se revisara
periddicamente las acciones recomendadas, ademés recalculando el

NPR de esta manera se evalla la eficacia de las acciones planteadas.

En este capitulo se revisaron los pasos que nos permitiran tener un

sistema de calidad basado en los requerimientos de la Guia ICH Q10, la

explicacion de la importancia de levantar ciertos procedimientos y las

consideraciones generales en la elaboracion del AMFE.
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CAPITULO 3

3. Resultados

3.1 Analisis del Diagndstico de la Guia ICH Q10

Como parte del disefio metodoldgico, se realizé inicialmente una
evaluacion de conformidad con la guia ICH Q10, para saber el estado actual en

el que se encuentra el Laboratorio Quimico Farmacéutico.

A continuacion se presenta los resultados obtenidos en la siguiente

matriz:
CLAUSULA OBSERVACIONES
59 POLITICA DE CALIDAD No poseen una politica de C,alidad alineada
a los requerimientos de la Guia
El laboratorio no cuenta con un compromiso
total por parte a la direccion. En el
departamento de RRHH, se pudo constatar
21 COMPROMISO DE LA que se necesitan reforzar las
' DIRECCION responsabilidades de los procesos
administrativos, financieros y comerciales y
definir las responsabilidades y nombramiento
del representante del SGC.
26 REVISION DE LA Se evidencidé que no se realizan revisiones
' DIRECCION del sistema de calidad.
4 MEJORA CONTINUA No_ exist_e, un est_udio para la medicion de
satisfaccion del cliente
No poseen un analisis de causas
392 ACCIONES sister_né}tico. Ademas no se da_ban
o CORRECTIVAS seguimientos a las acciones correctivas
generadas.
392 ACCIONES Se obse_rvé gue no se llevan a cabo acciones
T PREVENTIVAS preventivas.
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El Laboratorio Quimico Farmacéutico es una empresa que ya ha dado
pasos previos e importantes en temas de calidad, siendo una organizacion
predispuesta a implementar un Sistema de Gestion de Calidad bajo estandares
de la Guia ICH Q10.

Para llevar a cabo el levantamiento del Sistema se tienen que levantar los
procesos, establecer indicadores y desarrollar una matriz de analisis de

riesgos.

3.2 Elaboraciéon del Mapa de Procesos

Para la elaboracion del mapa de procesos se procedié a tener reuniones
con cada uno de los jefes departamentales y establecer las entradas y salidas
de sus procesos. A su vez se establecieron los objetivos departamentales con
sus respectivos indicadores, la frecuencia de la medicion, y por ultimo se
definieron los recursos con los cuales se llevara a cabo el cumplimiento de los

indicadores planteados.

3.3 Elaboracion del Manual de Calidad

El presente Manual de Calidad que se elabor6 basado en la Guia ICH Q10

consta de lo siguiente:

+ Politica de Calidad

El Alcance del Sistema de Calidad Farmacéutica

.

+ |dentificacion de los procesos del Sistema de Calidad Farmacéutica,
mapa de procesos y diagramas

+ Responsabilidades Gerenciales.
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El Manual de Calidad permite:

Que la empresa tenga una unica referencia oficial
Compromiso de la alta direccion

Revisiones de la direccion basadas en lo descrito
Ser un instrumento para la formacion del personal
Ayuda a la planificacion de la calidad

Ser la base de referencia para auditar el sistema de gestion de calidad

3.4 Elaboraciéon y Analisis de la Herramienta AMFE

Al realizar el AMFE para el proceso de fabricacion de cremas, se obtuvo

el siguiente resultado:

» En el subproceso de recepcion de insumos, la materia prima es

considerado como un punto de riesgo debido a que si no estan
almacenados a temperaturas controladas estos pueden deteriorarse
ocasionando que el principio activo se degrade y no cumpla con las
especificaciones del producto terminado, para este punto se recomendd
instalar termo higrometro con alarma de tal manera que el operario
pueda estar alerta cuando el area no cumpla con las condiciones

establecidas.

En el sub-proceso de verificacion pre-operacional, la contaminacion
microbiana es un factor importante que se debe monitorear por lo que
las limpiezas después del uso de las areas y equipos deben ser
realizadas de tal manera que garantice que los procesos que se realicen
en las mismas sean asépticos. Para conseguir esto se procedié a dar

una induccion al personal tanto de limpieza como a los operarios.

Para el proceso de fabricacion de tabletas, resaltaron los siguientes puntos

criticos:
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» En la etapa de mezclado es muy importante regular la velocidad del
mismo, de no serlo ocasiona que el producto terminado no cumpla con
la uniformidad de mezcla, para lo cual se recomends realizar

mantenimientos preventivos y calibracion y calificacion de los equipos.

» En la etapa de compresion, el peso del comprimido es un punto de
riesgo. El nivel de carga de la tolva mediante el auto carga no estaba
siendo controlada por este motivo se presentaban variaciones en el
peso, para lo cual se recomendd utilizar una alarma sonora que permita

que el operario controle la cantidad de producto que quede en la tolva.

El tiempo de re-evaluacion que se establecio con el Representante de la
Direccion fue de 6 meses. Por lo tanto para verificar la eficacia de las acciones
recomendadas que se establecieron en la matriz del AMFE se procedié a

monitorear los siguientes indicadores que se detallan el siguiente punto.

3.5 ANALISIS DE LOS INDICADORES DE GESTION

Para la efectividad de las actividades planteadas en este proyecto, se
evaluaron 3 Indicadores de Gestion. Por lo tanto estos indicadores han sido
monitoreados durante un periodo de 7 meses pudiéndose observar
graficamente las mejoras de los procesos seleccionados, los cuales se
detallan a continuacion.

INDICADORES CLAVES

Indicador Desvios —

Proceso
Productivo

Indicador Despacho Local A/ |::> SATISFACCION AL
CLIIiNTE

Indicador NUmero de Reclamos
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Indicador No.1:

“Incrementar del 85% al 95% de cumplimiento en el despacho de producto

terminado en un lapso de seis meses”.

Para el cumplimiento de este indicador se  monitoreo mes a mes la
cantidad de unidades despachadas Vs las unidades solicitadas. Ademas se
gestiono:

e Elreemplazo programado de los proveedores que se estaban afectando
en el incumplimiento de entrega en nuestro proceso interno de la

empresa.

e Tercerizacion del proceso de calificacion de proveedores, para
homologar nuestros requerimientos de calidad con los proveedores, y de

esta manera no obtener reclamos al momento de recibir los materiales.

e« Monitoreo del cumplimiento del programa de mantenimientos
preventivos, coordinando las actividades departamentales de
planeacién, produccién y mantenimiento, adicionalmente se evaluaron y
adquirieron  los elementos necesarios de mayor rotacion para la

realizacion de los dichos mantenimientos.

e Disminucién de los tiempos de limpieza a través de un Programa de
Validacion de Limpieza, con la finalidad de estandarizar los procesos,
disminucién de tiempos y efectividad de resultados.
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Grafica4 Cumplimiento de Despacho Local desde Enero 2009 — Marzo 2010.

El grafico No.4 nos muestra que en el mes de noviembre hubo un punto
fuera del objetivo debido a que por no haberse realizado los mantenimientos
preventivos se tuvieron problemas con algunas maquinas durante las

fabricaciones y que requirieron mantenimientos correctivos.

Ademas se observa que se tuvo una tendencia positiva de los

resultados, y el cumplimiento de los objetivos planteados.
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Indicador No. 2:

‘Disminuir del 10% al 5% el nimero de re-procesos en las lineas de

fabricacion de la empresa, en un periodo de seis meses”.

En este caso se monitore6 el nimero de desvios relacionados a re-

procesos Vs. la totalidad de graneles fabricados en el mes.

KPI: INDICADOR DE DESVIOS
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Grafica 5 Porcentaje de Desvios desde Enero 2009 — Marzo 2010

Para el desempefio de este objetivo se realizo lo siguiente:

¢ Revision de las férmulas maestras, realizando los ajustes requeridos
para el cumplimiento de las especificaciones acorde a las monografias
oficiales, evaluando cada etapa de los procesos segun las propiedades

de las materias primas utilizadas.
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e Actualizacion de las Técnicas de Fabricacion acorde a las revisiones de

las formulas descritas en el punto anterior.

e Plan de Capacitacion a los operarios en el ajuste y calibracion de las
magquinas para prevenir que no existan errores por mal funcionamiento

durante la fabricacion.

e Cumplimiento del Programa de Validacibn de los Procesos de
Fabricacion, de esta manera queden estandarizados los pasos y

tiempos a seguir durante la fabricacion

Indicador No. 3:

“A partir de septiembre del 2009 reducir a 3 reclamos de calidad por mes”.

Para el cumplimiento de este indicador se procedio a:

e Mejorar el cumplimiento de entrega del producto

e Se capacitd al personal para el analisis de causa en la investigacion de
los reclamos, de tal manera que se agilite la respuesta y las acciones a

tomar en un tiempo mas corto.

e Se incluyeron en los artes de los empaques secundarios una linea

directa para que el cliente pueda reportar sus quejas.
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Grafica 6 Numero de Reclamos generados desde Enero 2009 — Marzo 2010
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CAPITULO 4

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1 CONCLUSIONES

El estudio realizado para el disefio de la implementacién de la Guia ICH

Q10 en la industria farmacéutica nos permite detallar los siguientes beneficios y

conclusiones que se exponen a continuacion:

Consolida el SGC farmacéutico cimentado en el mejoramiento de los
procesos en todas las etapas del ciclo de vida del producto.

La empresa farmacéutica incrementa su dinamismo, productividad y
competitividad a través de la interaccion de los procesos y al
direccionamiento unisono de todos los departamentos a un mismo
objetivo.

Garantiza la efectividad de los procesos y la confiabilidad de la calidad
de sus productos por medio de la sistematizacion y estandarizacion de
los procesos consiguiendo de esta manera la satisfaccion de sus
clientes.

El andlisis de gestion de riesgo aplicado al SGC permite adquirir un
criterio preventivo para todas las actividades realizadas en la compaifiia.
Medir la satisfaccion del cliente a través del monitoreo de las quejas y
reclamos, la cual nos permite verificar la efectividad y eficacia de las

mejoras realizadas por la implementacion.
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4.2 RECOMENDACIONES

Capacitar a todo el personal de la compaifia en la herramienta de
sistema de gestion de riesgos (AMFE) y asi como en las diferentes
herramientas de calidad requeridas para la implementacion.

El respaldo de la alta direccién es de vital importancia para poder contar
con los recursos para el desempefio del SGC asi como también
mantener revisiones periodicas del mismo.

Realizar validaciones de procesos productivos y asi tener
estandarizados y sistematizados los procesos.

La implantacion de los puntos criticos de control basados de la HACCP
en cuanto a las actividades de validacion permitird a lograr en la

compafia reducir los costos en esta actividad.

» Implantar un Sistema de Calidad basado Guia ICH Q10 permitira evitar
los costos de no calidad durante los procesos productivos y ademas
lograr las mejoras a través de las actividades preventivas que se
planteen.
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PLANIFICACION DE LA IMPLANTACION GUIA ICH Q10

RESPONSABLES
CP QUALITY
XXXXX
Q.F. Carlos Bourne
Q.F. Verénica Vega
8 de Octubre 2009
12 MESES
ACTUALIZACION: 8 de Octubre 2009
PRIMER MES SEGUNDO MES TERCER MES CUARTO MES UINTO MES SEXTO MES SEPTIMO MES OCTAVO MES NOVENO MES DECIMO MES
FASE/ACTIVIDAD 2 4 1\ 2 3 4 1 2 3. 4 1 2 3 4 1 2 3, 4 1 2, 3 4 1 2 3 4 1 2 3, 4 1 2 3 4 1 2 3

PREPARACION

Realizar Visita a Empresa, |

Presentacion de Diagnéstico BASE a la Gerencia

P2
Revisar Mapa de Procesos de la Organizacion

-Coord.Proyecto

CURSO INTRODUCCION GERENCIAL
Elab Plan de Difusion G |

_Definir
Cl

PARAMETRIZACION

_PROCESOS DE DIRECCION

Formalizar y. ﬁegislrar requisitos legales y regulatorios,

CION DE.LA CALIDAD Y OBJETIVOS

rocesos.

ITR AMFE

Diagrama de Pareto

__ /TR Diagrama Causa-Efecio

ELABORACION DEL AMFE

_PROCESOS CADENA DE VALOR

PLANIFICACION COMERCIAL_

Planificacion de Ventas y Marketing,

itadores a medicos

Recepcion y aimacenamiento

PROCESO DE RECURSOS HUMANOS




PLANIFICACION DE LA IMPLANTACION GUIA ICH Q10

RESPONSABLES
CP QUALITY

XXXXX

Q.F. Carlos Bourne
O.F. Verénica Vega
8 de Octubre 2009
12 MESES

8 de Octubre 2009

I
QUINTO MES SEXTO ME! SEPTIMO MES OCTAVO MES NOVENO MES DECIMO MES
1

PRIMER MES SEGUNDO MES TERCER MES CUARTO MES
3 2 3.4 1 2 3.4 1 2 3.4 1 2 3.4 1 2 3.4

2 3 4 1 2 3 4 1 2 3.4 1

n general de los mientos generados
CURSO DE ENTAS PARA LA MEJORA
Levantamiento del Manual de Calidad

IMPLEMENTACION
Jorr

AUDITORIAS INTERNAS
CURSO DE AUDITORES INTERNOS

Norma, Lista Chequeo)

n del Informe de Auditorias

_Presenta

MEJORAMIENTO DEL SISTEMA
Levantamiento de Debjlidades de Auditorias

_Generar Acciones de Mejora,



A NEXORZ

Preslpuesto



CONCEPTO VALOR
Papeleria y materiales de oficina $ 150.00
Programa de validaciones $1510.00
Servicio telefonico, internet y de computacion $530.00
Materiales de vidrio, equipos y reactivos $ 1800.00
Plan de capacitaciones $900.00
TOTAL $4890.00
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DIAGNOSTICO ICH Q10

Durante la inspeccion de la empresa se entrevisto a los jefes de los siguientes

departamentos: Aseguramiento de Calidad, Marketing, Mantenimiento, Control de

Calidad y Gerencia de Operaciones.

PRODUCTOS

“LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO” es una industria farmacéutica que

produce, importa y distribuye comprimidos con o sin recubrimiento, crema y

unglento a nivel nacional.

DESCRIPCION DE PROCESOS

De lo evaluado se pudo constatar a nivel general que “LABORATORIO QUIMICO

FARMACEUTICO” gestiona los siguientes procesos principales:

PLANEACION

ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD

0

DISENO Y COMPRAS PRODUCCION DESPACHO MARKETING
DESARROLL ALMACENAMIENTO

CONTROL DE CALIDAD
MANTENIMIENTO
RECURSOS HUMANOS

NOTA: El presente diagnostico es un reflejo de los casos encontrados en el

sistema de gestion, por lo tanto dejamos aclarado que se trata de una muestra y

no de la revision de todos los casos existentes.



INTERPRETACION DEL DIAGNOSTICO
A continuacion se detalla el analisis realizado sobre la situacion actual de la
empresa “LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO?, posterior a la verificacion

del estado del Sistema de Calidad establecido.

El sistema de Calidad de “LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO”, es

analizado paso a paso con cada una de los puntos de la guia ICH Q10, de los

cuales se observo lo siguiente:

*
*

No tiene un Manual de Calidad,

No hay un claro COMPROMISO por parte de la Gerencia General y
Gerencia de Operaciones hacia la CONSOLIDACION DE UN SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD.

No se evidencia la existencia de la Politica de Calidad segun los
requerimientos de la Guia ICH Q10.

La empresa dispone de indicadores en operaciones y en marketing, sin
embargo estos estan enfocados a los requerimientos de manejo de la
compafia en forma productiva y comercial, mas no a una politica de calidad
definida y entendida.

La Gerencia no realiza revisiones del sistema de calidad.

Mantiene un marcado énfasis en mantener la infraestructura necesaria para
las operaciones.

En el departamento de Control de Calidad se evidencia que los equipos de
pesaje no poseen la capacidad para realizar las mediciones planteadas,
dada su baja resolucion.

Mantiene la comunicacion interna en forma verbal (via telefonica), escrita
(memos, correo electrénico), sin embargo no se evidencio una evaluacion

de la efectividad de la comunicacion.



Verificacion de las materias primas e insumos recibidos para asegurar el
cumplimiento de los requisitos de compra especificados.

Existen especificaciones técnicas documentadas para las materias primas
que utilizan en la produccion.

Evaluacion sistemética y registrada de los proveedores segun el
lineamiento establecido por el Departamento de Aseguramiento de Calidad
y el Departamento de Compras.

La entrada al desarrollo de nuevos productos esta definida en funcion a
requisitos del mercado o por proyectos definidos por el Departamento de
Marketing.

En el proceso de desarrollo, debido a que durante la actividad de
realizacion de los pilotos existe una variacion en la capacidad de los
equipos utilizados para el desarrollo con los que tienen en fabricacién y al
realizar el lote comercial se obtienen ciertos inconvenientes los cuales no
estan debidamente documentados.

En el Departamento produccion se evidencia que las actividades se llevan a
cabo en bajo estrictas condiciones controladas para evitar la contaminacion
cruzadas del producto final

No hay seguimiento a los productos que se les dan de baja en el mercado.
No existe un estudio para la evaluacion de Riesgos de Calidad para los
diferentes procesos de la empresa.

La préactica utilizada para solucionar problemas mediante reuniones, o
asignacion de tareas, no posee un analisis de causa sistematico ni un
enfoque de integracion y Consolidacion del Modelo ICH Q10.

Los registros que conllevan al analisis de causa, no son correctamente
utilizadas.

No existe un estudio para la medicion de satisfaccion al cliente.
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LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO

MANUAL DE CALIDAD

Con los elementos del Estandar Oficial:

Guia de Armonizacion Q10

EMISION: A (10-DIC-2009)

Realizado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Firma:

Firma:

Firma:

Fecha:

Fecha:

Fecha:

La informacion contenida en este documento es propiedad Laboratorio Quimico Farmacéutico. y no debe ser copiada,

reproducida o usada, excepto con la autorizacion de Director General de la Institucion
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ALCANCE.-

Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A., ha desarrollado un Sistema de
Calidad basado en los principios y requerimientos de la Guia de Armonizacién
Q10, la cual es el primer enfoque de integracion oficial entre las Buenas Préacticas
de Manufactura y la ISO 9001; proporcionando los requerimientos necesarios para
una solida aplicacion del Sistema en todos las etapas del ciclo de vida del
producto (Desarrollo farmacéutico, Transferencia de Tecnologia, Manufactura de
lotes comerciales y descontinuacion de productos); teniendo como objetivo
principal:

» Realizacion correcta del Producto.

= Mantener un estado de control.

= Facilitar la Mejora Continua.

POLITICA DE CALIDAD.-

Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A., asegura que la Politica de Calidad del
Sistema:
Comprometidos a proporcionar productos farmacéuticos que
alcancen y excedan las expectativas del cliente y de los
requerimientos regulatorios nacionales e internacionales; a
través de soélidos procesos de desarrollo, producciéon vy
distribucion de productos farmacéuticos, mejorando
continuamente la eficiencia y eficacia del Sistema de Gestion
de Calidad.

Satisfacemos esta obligacion:
» Garantizando a través de la Gestién de Riesgo de la calidad un enfoque
proactivo para identificar, evaluar y controlar los potenciales riesgos de

calidad de los procesos y productos.

La informacion contenida en este documento es propiedad Laboratorio Quimico Farmacéutico. y no debe ser copiada,
reproducida o usada, excepto con la autorizacion de Director General de la Institucion
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Desarrollando productos para cumplir coherentemente con los
requerimientos de nuestros clientes externos e internos.

Cumpliendo con las legislaciones y regulaciones para la calidad de
productos farmacéuticos, asi como otros requisitos a los cuales la
organizacion se deba regir.

Administrando un sistema de control de cambios eficiente.

Realizando Semestralmente la revisién de la direccion (Ver Procedimiento
PEC 047).

Manteniendo una excelente comunicacion dentro de la organizacién que
asegure el compromiso de todos los miembros de la empresa.
Monitoreando el sistema de calidad a través de los indicadores de
desempeiio de proceso y la calidad del producto.

Proporcionando los recursos necesarios para alcanzar los objetivos
planteados.

Estableciendo los criterios a seguir para los proveedores a través de los
contratos o acuerdos de calidad, evaluacion de proveedores contratado por
SGS.

MISION.-

Desarrollar y fabricar productos farmacéuticos que contribuyan de forma Unica y

diferencial, a la mejora de la salud de nuestros clientes.

VISION.-

Ganar la confianza y fidelidad de nuestros clientes proporcionando al mercado

productos farmacéuticos que excedan toda expectativa y que sean elaborados con

la mejor tecnologia de una empresa ecuatoriana.

Ubicarnos continuamente dentro de las 5 empresas Farmacéuticas lideres y de

mayor crecimiento del pais, proporcionando continuos desarrollos de innovadores

La informacion contenida en este documento es propiedad Laboratorio Quimico Farmacéutico. y no debe ser copiada,

reproducida o usada, excepto con la autorizacion de Director General de la Institucion
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producto, tanto productivamente como econdGmicamente; enfocados a la mejora de
la calidad de vida de nuestros clientes.

Garantizar diariamente que nuestras actividades, actitudes y desempefio estén
encaminados a mantener un sistema de mejora continua de la calidad; para lograr

constituir una organizacion que inspire el éxito profesional y empresarial.

VALORES COMPARTIDOS.-

* Mejora de servicios y procesos de trabajo,

INNOVACION manteniendo una actitud activa y abierta al
cambio

e Optimizacion de recursos disponibles, rapida

EFECTIVIDAD respuesta a nuestros clientes, operacién a

bajo costo y altos rendimientos

* Trabajo en equipo y comunicacion basada en
la confianza y respeto mutuo.

e Relacion basada en la honestidad, en la ética

INTEGRIDAD profesional y en el cumplimiento de los

objetivos.

OBJETIVOS DE CALIDAD

e Incrementar del 85% al 95% de cumplimiento en el despacho de producto

terminado en un lapso de seis meses.

e Disminuir del 10 al 5% el niumero de re-procesos en las lineas de

fabricacion de la empresa, en un periodo de seis meses.

e A partir de septiembre del 2009 reducir a 3 reclamos de calidad por mes.

La informacion contenida en este documento es propiedad Laboratorio Quimico Farmacéutico. y no debe ser copiada,
reproducida o usada, excepto con la autorizacion de Director General de la Institucion
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ORGANIGRAMA DE LA EMPRESA

Gerente General
(3erencia General
Fiiﬁc’f% GERENTE DE GERENTE DIRECTOR
- OPERACIONES TECNICD MARKETING
ACMMISTRATIVO .
Serlaia ||
Gerencia Teenica
: Gerenie OF y Jefe :
- Jefe Recursos . Jefe gz : (Gerenie Marketin
Contadora Humangs Jefe de Logistica Produccién Asuntos .".5engmm|enh3 de /
Requlatonos Calidad
Auiliares Jefe de , H )
Cantable — Tectologiae Gerente o Jefe Ingenizniay Gerente Control || Supenvisor
nfarmatica Planeazion Mantenimignto e Calidad
L Jefe de Compras Visitador Medico

La informacion contenida en este documento es propiedad Laboratorio Quimico Farmacéutico. y no debe ser copiada,
reproducida o usada, excepto con la autorizacion de Director General de la Institucion

(erente Marketing

Slpervisor

Visitador Médico
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DESCRIPCION DE LA INTERACCION DE LOS PROCESOS.-

MAPA DE PROCESOS:

/ PROCESOS ESTRATEGICOS \

&% o

Planeacion Mejoramiento Continua

&

PROCESOS CLAVES

Disefio & Desarrollo Compras Produccion Bodegas .
Cliente Logistica Satisfacclon

PROCESOS DE APOYO

%@@%N

Control de Calidad RRHH  Aseguramiento de Calidad pantenimienta

Sistemas

La informacion contenida en este documento es propiedad Laboratorio Quimico Farmacéutico. y no debe ser copiada,
reproducida o usada, excepto con la autorizacion de Director General de la Institucion



A REXOES

Proceclimiecntos

Listado de Procedimientos:

5a. Manejo de Desviaciones, Investigaciones y Fuera de
Especificaciones.

5b. Manejo de Quejas y Reclamos

5c. Gestion de Cambios

5d. Control de Acciones Correctivas y Preventivas
5e. Control de Documentos y Registros

5f. Manejo de Producto No Conforme

5g. Elaboracion de Procesos de Manufactura

5h. Auditorias Internas

5i. Descontinuacion de Productos

5j. Revision de la Direccion

5k. Desarrollo de Productos



Manejo de Desviacidn, Investigaciones y Fuera de PEC 019

LOGO . .
Especificaciones (O0S) Rev. 0
OBJETIVO: Establecer la manera de llevar a cabo el ALCANCE: Aplica a todos los productos manufacturados
tratamiento de fuera de especificacion y la en el Laboratorio Quimico Farmacéutico que
gestion de las correspondientes acciones presenten problemas durante o después de
correctivas y preventivas. su fabricacién. Ademas aplica a los
materiales de empaque y materia prima que
adquiere la empresa.
Anexo 5a
Comunica la No
Entrada

Conformidad

L
l_
Z
<
=
3)
—
0
(99}

. i Coloca en status de S ’
Asigna Numeracion al o Entregar el Formulario
cuarentena/ retencion el

00s producto para diligenciamiento.

DREF.017-
Formulario  Fuera
de Especificacion

CALIDAD

SUPERVISOR C. DE

\4 e 6

L

|_

<Zt Consolida resultado de
= Inicia Investioacion > Comunica a involucrados | investigacion vy se
o 9 en investigacion. “| detallan CAPA
- propuestos.

O

(99}

PEC.049.- Manejo
de Investigaciones

(8 ’
Revisa y evalla el resultado de la
Investigacién. Status de la No
Conformidad: Aprobado con re-trabajo /
aprobado sin re-trabajo / Rechazo.

Investiga-
cion
correcta

GERENTE C.
CALIDAD

v & v I3 v '
Aprobado  con re-

- Aprobado sin re-trabajo. Rechazo.
trabajo.

\ 4 @ y @

Concilia y re-trabaja el . .
y ! —> Solicitar analisis.

PRODUCCION

lote.
I

DREF 014
m @ Destruccion de
0 A Materiales

.z E—
6' g Cumple No =>1 Destruccion.
E — analisis
= <€ Continua en la
@] © \1/ siguiente pagina
@)
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina

DIC-2009 Supervisor C. Calidad Gerente C. Calidad Gerencia de Operaciones 1




Manejo de Desviacidn, Investigaciones y Fuera de PEC 019

LOGO . .
Especificaciones (O0S) Rev. 0
L
2 (@) Viene de Somete a estabilidad el
o) <DE la lote para su respectivo
= agina 1 imi
E 2‘ pag seguimiento Procedimiento de
g O Estabilidad de
O roductos
LU
= ®
=z L . .
< Diligencia las acciones
= Concilia resultados de | correctivas o preven-
% las acciones a tomar. tivas levantadas duran-
i igacion. DREF 015- Manejo de
o) DREF 012 te la investigacion : jo
] F lario E d Acciones Correctivas
ormuario Fuera de y Preventivas (CAPA
Especificaciones

O 2

x 2 18]

ola)

N5 Seguimiento de CAPA CAPA 0

E Z() generados. efectivo

B w

50

0]
Ll
o
@
Q - .
a Evaluacion final y cierre
<Zt de Fuera de FIN
) Especificacion.
ad
©)
O
O

Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
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Manejo de Desviacidn, Investigaciones y Fuera de

PEC 019

LOGO . .
Especificaciones (O0S) Rev. 0
CONCEPTOS Y NORMAS GENERALES:
CONCEPTOS O DEFINICIONES. NORMAS.
Materiales:
CUADRO DE CONTROL DE REGISTROS
Registro Distribucion Retencién Indexacion Acceso Con_servaci(_ﬁn Disposicién
Archivo Pasivo
HISTORICO DE CAMBIOS:
Version Fecha Motivo del Cambio
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
DIC-2009 Supervisor C. Calidad Gerente C. Calidad Gerencia de Operaciones 3




PEC 028

LOGO MANEJO DE QUEJAS Y RECLAMOS
Rev. 0
OBJETIVO: Establecer el levantamiento, tratamiento y ALCANCE: Se aplica a todos los reclamos y quejas
seguimiento de los reclamos de los clientes recepcionados por el personal del
externos sobre productos suministrados por el Departamento  Comercial ~ (vendedores),
Laboratorio Quimico Farmacéutico. mercadeo, calidad y Call Center.
Anexo 5b
Recepcion d.e,l reclamo. Diligencian  Formula-
= « ldentificacién del cliente. -
2 + ldentificacion del producto o Informe de
o Entrada o P : >{ reclamos (DREF. 016)
& » Descripcion del reclamo.
& * Responsable de recoger
reclamo
. 0
'% @)
c O o Asigna la codificacion  al
= Direcciona reclamo. < )
2 formulario.
o
o ©
(@)
v ®
o No Comunica al cliente resultado
= Evalla viabilidad del reclamo. Procede de investigacion y acciones a
c tomar.
=
()]
<
E i)
=
£
g V
5 Diligencia investiga-
= cién y resultados en Investiga, define Acciones
[a) > Formulario Informe (CAPA), responsables 'y

de reclamos
((DREF. 01

fechas de cumplimiento.

Verifica cumplimiento y la
eficacia de las acciones
planteadas.

Cierre
de
reclamo

O
Q
[92]
)
©
o
©
©
=
[2
o
o
(@)

Archiva reclamo.

FIN

Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
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PEC 028

LOGO MANEJO DE QUEJAS Y RECLAMOS
Rev. 0
CONCEPTOS Y NORMAS GENERALES:
CONCEPTOS O DEFINICIONES. NORMAS.
Materiales:
CUADRO DE CONTROL DE REGISTROS
Registro Distribucion Retencién Indexacion Acceso Con_servaci(_ﬁn Disposicién
Archivo Pasivo
HISTORICO DE CAMBIOS:
Version Fecha Motivo del Cambio
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
DIC-2009 Analista de Auditorias N/A Gerencia de Operaciones 2




PEC.027

LOGO Gestion de Cambios
Rev. 0
OBJETIVO: Establecer la manera de llevar a cabo el los ALCANCE: Aplica a los cambios que se generan hasta
cambios que se identifiguen en el proceso, que la solicitud emitida sea correctamente
especificaciones de producto, en los artes, o diligenciada , aprobada y archivada.
cambios en el sistema.
Anexo 5¢

L

= o

< Emite la solicitud de

= . - .

5 Cambio, indicando si el

| Entrada cambio es temporal o |_

8 permanente y su respectiva |

justificacion.
No
I

w3
= =
=2 2 3] o
E O
E w

o . -
0 = Analiza la Solicitud de Aprueba

(@] . —>
% < Cambio Solicita  Reunion  de
& _ Comité
o Si

(] N

]
w \l/
09 5
L , .
[y Evalian el cambio. Si Evgluan los Riegos de
p= Z(' amerita establecen N Calidad que pudieran
8 O fechas de compromiso de existir basados en los
las tareas de los cambios propuestos
diferentes departamentos

2
wZ 4
oy
a= . . o
I Realiza seguimiento y verifica el
8 % cumplimiento de las tareas cumplidas
O

)

- v

zZ
£ O
< .
E 8 Aprueba y Cierra la
) iz Solicitud de Cambios
) =
Ej:_j (@]
oS
oy
Loy

O

[
i}
" o)
os

< . FIN
Do: = Archiva el documento
oo
° 3

<

Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
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PEC.027

LOGO Gestion de Cambios
Rev. 0
CONCEPTOS Y NORMAS GENERALES:
CONCEPTOS O DEFINICIONES. NORMAS.
Materiales:
CUADRO DE CONTROL DE REGISTROS
Registro Distribucion Retencién Indexacion Acceso Con_servaci(_ﬁn Disposicién
Archivo Pasivo
HISTORICO DE CAMBIOS:
Version Fecha Motivo del Cambio
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
DIC-2009 Coordinador de Gerente C. Calidad Gerencia de Operaciones
Aseguramiento 2




L0GO CONTROL DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS PEC.026
(CAPA) Rev. 1
OBJETIVO: Establecer un sistema de control de ALCANCE: El control se debe aplicar a todos los
documentos y registros adaptado a las documentos relacionados con el Sistema de
necesidades especificas de “ACROMAX Gestion de Calidad, desde la detecciéon de
Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.", que necesidad de creacién hasta el control sobre
optimice recursos (humano, infraestructura, los mismos.
econdmico, tecnolégico) y garantice su
eficiencia.
Anexo 5d
o INVESTIGACION G o . -
= Entrada Realiza la investigacion con los departa- Diligencia el requerimiento.
IS mentos relacionados para determinar P Detalla el problema, la causa
= las causas raiz.
= Herramientas: AMFE, PARETO,
3 ISHIKAWA,
DREF.010
1 3) —
g
g O Recibe la investigacion y asigna
50 codificaciones a la Accion Correctiva
5 w y Preventiva
o
o
i) Evalia las acciones a tomar
S detallando los responsables y
*L;; fecha de compromiso
%
)]
0 , O
o - REVISION DE DOCUMENTACION. —
s Realizar revisiones de la | bad Notifica al
Eg .| documentacién con el personal Aprobado 50|'C'tan_t? re-
c 9o "] involucrado hasta asegurar que No | evaluacion de
@ a cumple lo requerido inicialmente. las causas
5 © Si
Q
©
3 Q
° VERIFICACION No
S SEGUIMIENTO 3 o
-% Realiza el Seguimiento del Verifica la eficacia de las
£ cumplimiento de lo > acciones implantadas
-g establecido.
8 Desvios, Auditorias
)
°
> CIERRE 9‘
= iz S Solicita al Coordinador de
g9 Revision _ge toda la SGC. Actualizacién del AMFE FIN
S o documentacion generada y :
4 (a) cierre de las acciones
5 ® tomadas. PEC.009. Control de
[T Documentos
@
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
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CONTROL DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

PEC.026

LOGO

(CAPA) Rev. 1

CONCEPTOS Y NORMAS GENERALES:

CUADRO DE CONTROL DE REGISTROS
Registro Distribucion Retencién Indexacion Acceso Con§ervaci§')n Disposicién
Archivo Pasivo
HISTORICO DE CAMBIOS:
Version Fecha Motivo del Cambio
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
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CONTROL DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

PEC.026

LOGO
(CAPA) Rev. 1
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
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PEC 009

LOGO CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS

Rev. 1

OBJETIVO: sistema de control de
documentos y registros adaptado a las
necesidades especificas de “ACROMAX

Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.", que

Establecer un
El control se debe aplicar a todos los
documentos relacionados con el Sistema de
Gestién de Calidad, desde la detecciéon de

» Modificacién de documento/registro

optimice recursos (humano, infraestructura, ALCANCE: necesidad de creacién hasta el control sobre
econdmico, tecnolégico) y garantice su los mismos.
eficiencia.
CREACION O MODIFICACION DE 0 Anexo 5e
() DOCUMENTOS Solicita la creacibn o
c _ ; Identifica y determina las modificacion del documento o
(] Viene de: f
= Todosllos . necesidades de: registro aI_ 'Represerjtante de
.0 « Creacién de documento/registro la_ Direccion, mediante un
° mail.
n

v

Recibe la solicitud y analiza la factibilidad,
considerando que el documento / registro:

- No vaya en contra de las politicas de la
empresa

- Tenga relacién con el SGC

-No exista otro similar.

Informar al coordinador del SGC la decision de
creacion o modificacion y delegar junto con el
responsable del area a la persona encargada
de realizar la creacién o modificacién de la
documentacion.

Representante
de la Direccién
\ 4

| 4
Proceder a elaborar el documento o registro.a

REVISION DE DOCUMENTACION.

'g Durante la elaboracion es . necesario utili_zar y Realizar revisiones de la documentacion con el
g basarse en los formatos sugeridos para cada tipo de ersonal involucrado hasta asequrar que cumple 1o
k=) documento o registro y en el sistema de codificacion P ido inicialment 9 q P
7 establecido ( ver en Normas) N fg;géﬁé?gﬁ mente.
g IDEN-TIFICACION D-E CAM-BIOS' Solicitar la revis'ic’)n y aprobacion final de la Gerencia
s Identificar los cambios realizados al documento con de O ” G 2 G | ,
»n el texto subrayado y cursivas, ademas de registrar D??EF 88;6‘?",31”?? ; A eret:)nmg "enera t segunl
= el cambio en el DREF.002 Hist6rico de Cambios. : alriz ge Aprobaciones  y entrega a
o Coordinador del SGC para su distribucion.
w DREF.004
& : ; DREF 003
DREF-005 Matriz de Aprobaciones
Plantilla de Procedimiento l
DREF-006 ACTUALIZACION. G CONSERVACION DE LA INFORMACION.
Plantilla de Instructivo Actualizar la informacién de la Realizar respaldo de la informacién de

manera sistematica de acuerdo a lo
establecido en el PEC 046
Mantener copias 6pticas (DVD o Cintas)

Documentacion en la Lista Maestra de
documentos o el Listado de
documentos externos que son los

instrumentos utilizados para realizar el como respaldo de los documentos y
control de la documentacién del SGC registros, y actualizar cada vez que se
DREF 007 generen modificaciones _ademas de Ins
Listado documentos externos Lista Maestra Documentacion respaldos frecuentes. PECO51
Gestion de Sistemas
| Informéticos

* 19
REUNION DE DIVULGACION.
Aprobada la documentacion por las
personas involucradas, se rednen para dar

una breve induccion de los cambios y

DISTRIBUCION

Distribuir la documentacién Divulgada a las

instancias que lo requieran, cada copia

expedida debera identificarse con el sello ‘

\ 4

correcta utilizacion del documento o “Documento Controlado”. Se registra el Lista Maestra

registro. Se evidencia con el formato de destino y responsable de la tenencia del Documentacion

Divulgacion. documento en la Lista Maestra respectiva. ~ DREF.007
DREF.009 Divulgacién de Listado documentos

Documentos externos

L -

v
CONTROL DE DOCUMENTACION. d
Documentos Obsoletos.
Recopilar los Documentos obsoletos y destruirlos
para evitar confusion, se debera preservar 1 copia

O
Q
n
o
©
o
©
©
=
[2
o
o
@)

Control de Registros: Al final de cada@
procedimiento se provee de un cuadro descriptivo
con los controles de uso y disposiciones, sobre los
cuales se procede. Y para el caso de reemplazo de

debidamente identificada con la leyenda
“Documento Obsoleto” (Ver Normas). En el caso
de que sean electronicos, reemplazarlos por el
nuevo y colocar los obsoletos en la carpeta:
C:/SGC Obsoleta.

formatos de registro electronicos se lo realiza en
C:/SGC Registros.

Documentos Externos.

Para los documentos externos se siguen los
lineamientos de la seccion Normas de este
procedimiento.

Vaa:
Todos los
Procesos

Fecha de Vigencia

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:
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PEC 009

LOGO CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS
Rev. 1
CONCEPTOS Y NORMAS GENERALES:
CONCEPTOS O DEFINICIONES.
CUADRO DE CONTROL DE REGISTROS
Registro Distribucion Retencién Indexacién Acceso Con_servack_in Disposicion
Archivo Pasivo
HISTORICO DE CAMBIOS:
Version Fecha Motivo del Cambio
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
DIC-2009 Coordinador de SGC Gerencia de Operaciones Gerencia General «(N%




PEC 009

LOGO CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS
Rev. 1
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
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PEC 015
LOGO Manejo de Producto No Conforme
Rev. 0

OBJETIVO: Establecer la manera de llevar a cabo el ALCANCE: Aplica a todos los productos manufacturados
tratamiento de productos no conformes y la en el Laboratorio Quimico Farmacéutico que
gestion de las correspondientes acciones presenten problemas durante o después de
correctivas y preventivas. su fabricacién. Ademas aplica a los
materiales de empaque y materia prima que

adquiere la empresa.

Anexo 5f

Comunica la No

Entrada Conformidad

SOLICITANTE

O T
86
x <o Asigna Numeracion al No Coloca en statu_s' de > Entregar el Formulario
o cuarentena/ retencion el " I
o Conforme para diligenciamiento.
%) |<£ 3 producto
=0
x DREF.012-
o < Formulario No
(:/)) <Z,: Con-form

\4 e 6

L

|_

<Zt Consolida resultado de
= Inicia Investioacion > Comunica a involucrados | investigacion vy se
o 9 en investigacion. “| detallan CAPA
- . ropuestos.

o PEC.049.- Manejo prop

de Investigaciones

9 y

Revisa y evalla el resultado de la

Inv(e::izt;]ga- Investigacién. Status de la No
Conformidad: Aprobado con re-trabajo /
correcta

aprobado sin re-trabajo / Rechazo.

COORDINADOR

v o v o v y

Aprot_)ado con re- Aprobado sin re-trabajo. Rechazo.
trabajo.

\ 4 @ y @

Concilia y re-trabaja el . .
lote y ! —> Solicitar analisis.

PRODUCCION

@ DREF 014

Destruccion de
No 5 Materiale
Destruccion.

v

Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
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Continua en la
siguiente pagina
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PEC 015

LOGO Manejo de Producto No Conforme
Rev. 0
L
2 (@) Viene de Somete a estabilidad el
o) <DE la lote para su respectivo
= agina 1 imi
E 2‘ pag seguimiento Procedimiento de
g O Estabilidad de
O roductos
LU
= ®
b . . .
< Diligencia las acciones
= Concilia resultados de | correctivas o preven-
% las acciones a tomar. tivas levantadas duran-
O te la investigacion. DREF 015- Manejo de
" DREF 012 Acciones Correctivas

Formulario No
Conforme

y Preventivas (CAPA

Vv @

Seguimiento de CAPA
generados.

CAPA
efectivo

RECORD

SUPERVISOR CC o
ANALISTA BACTH

Ll
o
@
Q - .
(@) Evaluacion final y cierre
<Zt de Producto No FIN
@) conforme.
ad
©)
O
O
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
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PEC 015

LOGO Manejo de Producto No Conforme
Rev. 0
CONCEPTOS Y NORMAS GENERALES:
CONCEPTOS O DEFINICIONES. NORMAS.
Materiales:
CUADRO DE CONTROL DE REGISTROS
Registro Distribucion Retencién Indexacion Acceso Con_servaci(_ﬁn Disposicién
Archivo Pasivo
HISTORICO DE CAMBIOS:
Version Fecha Motivo del Cambio
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
DIC-2009 Analista de Auditorias N/A Gerencia de Operaciones 3




PEC.020

LOGO ELABORACION PROCESO DE MANUFACTURA
Rev. 1
OBJETIVO: Establecer y mantener un estado de control ALCANCE: A plica a todos los productos manufacturados
que asegure que el producto que se fabrique en esta empresa.

retina los requerimientos del cliente

Anexo 5¢

o *Genera PI?n de ;Droducuon (2]
b= PRPR

(O] i B ./ .

E g Todon e de: Envié de PRPR a los jefes

58 *Crea Orden de Manufactura

oo

(OMF) en el sistema

"0 ® ©

Lo | i6n d Verifi F | Registra en OMF Fecha
© 5 mpresion de - erificar Qrmu a Eeta —>| de Exp.Firma y envio a
=) OMEF (Potencia) Corre

o E Si bodega

o O

[ONY)

cto
Modificar
enel stma. [No

Dispensa materia primay
material de empaque segun
OMF

A

Jefe de Bodega

Verificacion en la OMF de:

Si

Recepcién de MP/ME segln

_ OME Pesos L Preparacion de equipos y

i) Descripcion area

) FORMULARIO DE ARRANQUE

S Lote I

©

2

o

()

©

:

l on®

s Fabricacion > Envase —_— Empaque

2 |

TECNICA DE FABRICACION TECNICA DE ENVASE TECNICA DE EMPAQUE

— I

Entrega de Producto
terminado a bodega de PT
(Nota de entrega)

FIN

Jefe de Bodega

Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
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PEC.020

LOGO ELABORACION PROCESO DE MANUFACTURA
Rev. 1
CONCEPTOS Y NORMAS GENERALES:
NORMAS.
CUADRO DE CONTROL DE REGISTROS
Registro Distribucion Retencién Indexacion Acceso Con_servaci(_ﬁn Disposicién
Archivo Pasivo

HISTORICO DE CAMBIOS:

Version Fecha Motivo del Cambio

Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina

DIC-2009 Jefe de Produccion N/A Gerencia de Operaciones 2




o PEC 022
LOGO Auditoria Interna
Rev. 0
OBJETIVO: Describir los pasos a seguir para la ALCANCE: Aplica para todos los procesos dela
planificacién , reporte y seguimiento de las compafiia.

auditorias internas.

Anexo 5h

Relne Comité para elaborar
Eniirank Programa de Auditoria Interna.

Representante
de la Direccién

* Prioridades de la

Define objetivo, alcance y Direccion.
terios del udi « Inquietudes partes
criterios del programa Audi- [€&——— intoresadas,

toria. « Resultados de au-

ditorias anteriores.

e
I
=
©
O
[
o
N0
=
£
o
@)

Selecciona al Equipo Auditor.

\\4 e

Autoriza programa de = . . .
Auditoria Interna. > Selecciona Auditor Lider.

la Direccién

Representante de

Convoca a equipo auditor.

Auditor Lider

Elabora Plan de Auditoria y
Lista de verificacion.

Equipo Auditor

Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
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PEC 022

LOGO Auditoria Interna
Rev. 0
@
=
- Revisa y autoriza Plan de
o Auditoria.
=
=]
<
;S Aprueba
D Plan de
o Auditoria
=
K
)
©
g
=
&
o
& Comunica a Jefes Depar-
= tamentales el Plan de Audi-
& toria (Fecha y Equipo).
. @
= .
| / Indica fecha y
5 Dirige Reunién de Apertura > hora de reunion
= / de cierre.
©
=]
<
- Vv @ * Levanta evidencia
2 Objetiva.
= * Registra hallazgos.
< Realizan Auditoria + Determina y
o clasifican las no
o .
S conformidades por
=T su criticidad..
w
y
@
=
-
5 Elabora Informe de Auditoria.
=
=
<
] \\4
©
. i
G o Distribuye el informe de
IS § auditoria a los  Jefes
§ a Departamentales.
R
(O]
©
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
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PEC 022

LOGO Auditoria Interna

Rev. 0

10

&

Realizan andlisis de No
conformidad.  Procedimiento
de CAPA.

Procedimiento CAPA

Departamentales

A4 m

Revisa el informe de No
conformidad.

Responsables,
fecha
cumplimiento, etc

Equipo Auditor

@

- L Se
Verifica Implementacion de las cumple
acciones y su eficacia. P

Plan

ladirecciony
equipo auditor

(%]
°
(]
=
c
@
-
c
(<]
0
(<]
=
o
(]
o

Archiva registros de auditoria.

Equipo Auditor

Notifica Resultados de
Auditoria a Comité de Calidad.

la direccion.

Representante de

= A4
=
8 Da seguimiento y efectia
o) revision de Programa de
8 Auditoria (eficiencia y eficacia)
g Procedimiento Rev, Direccion
8 I
y

FIN

Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
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PEC 022

LOGO Auditoria Interna
Rev. 0
CONCEPTOS Y NORMAS GENERALES:
CUADRO DE CONTROL DE REGISTROS
Registro Distribucion Retencién Indexacion Acceso Con_servacig’m Disposicién
Archivo Pasivo
HISTORICO DE CAMBIOS:
Version Fecha Motivo del Cambio
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
DIC-2009 Coordinador de SGC Gerencia de Operaciones Gerencia General «(N%




PEC 022

LOGO Auditoria Interna
Rev. 0
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PEC.030

LOGO DESCONTINUACION DE PRODUCTOS
Rev. 1

OBJETIVO: Gestionar las actividades necesarias como es ALCANCE: Aplica a los productos manufacturados en

la retencion de la documentacion y las esta empresa, que seran descontinuados en

muestras, asi como la elaboracién de los el mercado.

informes que estén alineados a los requisitos

regulatorios

Anexo 5i

Recibe  Notificacion de

Entrada Gerencia Corporativa Recibe  Notificacion de

Gerencia Mercadeo

5 . '

Comunicacién a todos los
departamentos involucrados

GERENTE DE OPERACIONES

Evaluacion de insumos
(MP/ME/API), documentos, si
estan relacionados con items de
otros productos.

!

0
o
0
Of
|
0=
<
o
80:
F
L
a

9_

& Revision de los codigos de: : Contintia
w S i i ipi S disponible
Qoo Materia Prima & Excipientes, p
w E Material de Empaque. Verificar si para
= se utiliza en otras formulaciones. fabricacion.
<

T

No

Dar de baja a los Insumos
en el sistema Fourth Shift.

Gerente de
Control de Calidad

_L Contintia disponible

R_evn_smn del stock en las para despacho hasta
distribuidoras y en las bodegas

Lo agotar stock.
(ver la fecha de vencimiento)

Préxima
a vencer

JEFE DE
LOGISTICA

Si Continua en la siguiente
pagina

Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
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PEC.030

LOGO DESCONTINUACION DE PRODUCTOS
Rev. 1
()
°
2 | la d i0
S Colocar en status de g(;)n:)gat‘oabso%izngltgmgg
= Viene de la pagina 1 rechazo los Productos de | —————> o
< Referencia”.
© stock en bodega.
>
Q PEC 009
g,:’ Control de Documentos
°
©
°
3
S o Verificar los resultados de
= g estabilidad y continuar su
g = estudio hasta la fecha de
8 = expiracion del mismo.
S
O
o Q/
S
=
9 Consolidar y Validar la Archivar toda la
= informacién generada por s documentacion en el s
§ los otros departamentos. dosier del producto. FIN
2
=
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
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PEC.030

LOGO DESCONTINUACION DE PRODUCTOS
Rev. 1
CONCEPTOS Y NORMAS GENERALES:
CONCEPTOS O DEFINICIONES. NORMAS.
Materiales:
CUADRO DE CONTROL DE REGISTROS
Registro Distribucion Retencién Indexacion Acceso Con_servaci(_ﬁn Disposicién
Archivo Pasivo
HISTORICO DE CAMBIOS:
Version Fecha Motivo del Cambio
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
DIC-2009 Director Técnico N/A Gerencia de Operaciones 3




PEC 047
LOGO Revision por la Direccién
Rev. 0
OBJETIVO: Definir los pasos para la revision de la ALCANCE: Aplicable al soporte requerido para las
Direccion, frecuencia, actividades a revisarse reuniones para la revision de la Direccion en
y registros de reuniones realizadas. la compafia.

Anexo 5j

EvallGa necesidad de reunion: . .
e . Comunica a los miembros del
El cumplimiento de ciclo de N

auditorias internas; y cum- “1 rceczlrr?igi la hora 'y fecha de
plimiento de CAPA generados. '

Entrada

Representante
de la direcciéon

v

Confirmar la asistencia via
mail.

En caso de que no asistan
deben enviar un reemplazo

Coordinador

A4 Elabora la Agenda:
*Resultados de las inspecciones,
Coordina la logistica. auditorl’r_als, compromisos, otras Er o |
(Solicita la sala de evaluaciones. > nvia comunicacién a los
18

conferencias) Quejas, CAPA, calidad del producto, asistentes.
«Eficacia del proceso,

*Medidas de  seguimiento  de
revisiones de la gestion anterior.

la direcciéon

[}
©
[0}
et
=
©
=
c
[}
7]
(4}
=
o
(7}
o

v

Revisan los puntos a ser
evaluados; y se designan
fechas de compromiso y
responsables para las
acciones a seguirse.

Comité de

Elaboracion del borrador del [_
Acta de la reunion [

Representante de
ladireccion

9 10 No

Revisan el borrador, las
observaciones 'y acciones
tomadas

Comité de

Si

Emision del informe final en un

tiempo no mayor a 5 dias ]
habiles Continua en la
siguiente pagina

Representante
de la direccion

Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
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PEC 047

LOGO Revision por la Direccién
Rev. 0
)
°
g Viene de la pagina
= anterior Firmar el documento.
o
O
)
°
[ = El resultado debe contar con
= fg las decisiones y acciones
€9 relacionadas a: Mejora del
g = SGC y sus procesos; Mejora FIN
o g del producto relacionado con
Sh los requerimientos del cliente;
o y Necesidades de recursos.
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
DIC-2009 Representante de la N/A Gerencia de Operaciones 9
Direccién




PEC 047

LOGO Revision por la Direccién
Rev. 0
CONCEPTOS Y NORMAS GENERALES:
CONCEPTOS O DEFINICIONES. NORMAS.
Materiales:
CUADRO DE CONTROL DE REGISTROS
Registro Distribucion Retencién Indexacion Acceso Conservacion Disposicién

Archivo Pasivo

HISTORICO DE CAMBIOS:

Version Fecha Motivo del Cambio
Fecha de Vigencia Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: No. Pagina
DIC-2009 Representante de la N/A Gerencia de Operaciones 3
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LOGO

DESARROLLO DE PRODUCTOS

PEC .048

Rev. 1

OBJETIVO: Disefiar un producto y su proceso de
fabricacion que satisfaga las necesidades del
cliente asi como las autoridades de

reglamentacion.

ALCANCE: Aplica desde el disefio, elaboracion de la
documentacion, fabricacion y elaboracion de

resultados de un lote piloto.

Recibe  Notificacion de

Viene de: Gerencia Corporativa

Todos los Procesos

+—I

Recibe la documentacion:
*Férmulas Cuali - Cuanti.

*Técnicas de fabricacion.
*Metodologias.

*Especificaciones de Materia Prima
y Material de Empaque.

Anexo 5k

Recibe  Notificacion de
Gerencia Corporativa

I_*

Investigacion sobre:

*Formulas Cuali - Cuanti.

*Técnicas de fabricacion.

*Metodologias.

*Especificaciones de Materia Prima vy
Material de Empaque.

I_'v<

©
(8]
=
(8]
‘O
'—
—
©
~
pust
o
—
(8]
(&)
pust
(&)

Solicitar mediante requisicion al
Departamento de Compras las
Materias Primas y Materiales
necesarios, adjuntando las
especificaciones respectivas.

Especificaciones

Enviar a Direccion Técnica las
especificaciones alternativas de

Estan
> Correctas
? No p .
Envia email con la
P notificacion de los
Si resultados negativos
Envia email con la

notificacion de los resultados
positivos, para que procedan
ala compra.

los diferentes proveedores de
materias primas y materiales.

Jefe de Compras

I—*

Realizar la compra de las
Materia primas y Materiales
de Empaque y notifica
inmediatamente a la
Directora Técnica al
momento de su arribo a
planta.

!

Recibir de Direccion Técnica las Materias
Primas o Materiales de Empaque para

realizar los analisis y ensayos analiticos
respectivos.

Control de Calidad

No Enviar a direccién
técnica email con la
notificacion de los
resultados negativos

Aprobados?

i ©

Realizar la requisicion de las
materias primas adicionales

Enviar a direccién técnica
email con la notificacion de
los resultados positivos,
para que procedan a la
compra.

g Continua en la siguiente
= pagina

(Principios activos,
excipientes) a la Bodega.

Director( a)
Técnica

Fecha de Vigencia Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por: No. Pagina
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PEC .048
LOGO DESARROLLO DE PRODUCTOS

Rev. 1

Realizar la fabricacion del Lote Piloto
en base a la Técnica de Fabricacion
desarrollada.

Recibir de Bodega las Materias
Primas adicionales

\ 4

Viene de pagina 1

©
2 Aprobado?
= .. . T
S Solicitar al analista los Analisis Revisar nuevamente
= Fisico-Quimicos y » la  Técnica de
= Microbiolégicos, segun aplique. fabricacion utilizada.
=
o
- s
& Envia certificado con los
-’D= resultados analiticos
positivos.

) D
Coordinar con Planeacion
Realizar requerimiento de y Produccién la inclusion
Materias primas y para el acondicionado del
secundarias. producto en el Plan de
Produccion.

A 4

¥
(16]

Realizar el acondicionado
del Lote Piloto elaborado.

c
©
o
o
S
o
o
S
o

- @ @

ET;%ZS a c;r;ltrol rg:bf;“dgg Realizar en el Sistema Fourth
o P P Elaborar Shift el Alta (Creacion) de:
estabilidad Acelerada o . D o o .
P especificacion de »| <Codigo de Producto Terminado.
natural (6 a 24 meses). . - . ;
P Producto Terminado . *Caddigo de Materia Prima.
& Almacenar muestras para 5 .
< - o *Caodigo de Material de Empaque.
c Registro Sanitario.
3
|_
© ¢
o
g @D
= Creacion de Estructuras de: Emisibn de  Técnicas de Rectifi |
o *Producto Terminado original, Fabricacion y Metodologia. ECt' icar lizad as
muestra y granel. —»| Enviar  posteriormente  ésta o sewacllones rea(ljza dasly
*Disefio de empaque y formula documentaciéon a Aseguramiento rep'et'l(; ?j Erggeso esde fa
cuali-cuanti. de Calidad para su revision. activida :
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Correctas
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Realizar la revision de
técnica y metodologia

Continua en la
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Realizar la aprobaciéon de la
Documentacién del Proceso
de Desarrollo.

Aseguramiento de
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MNEXO ®

Mapa c@ Procesos

LISTADO DE LOS MAPA DE PROCESOS:
6a. Logistica
6b. Desarrollo de Productos

6¢. Produccion



FICHA DE PROCESO

Anexo 6a

PROCESO/PROVEEDOR

PROPIETARIO DEL PROCESO

PROCESO/CLIENTES

MARKETING

PRODUCCION

COMPRAS

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
CONTROL DE CALIDAD

CONTABILIDAD

PLANEACION

DESARROLLO |_|

JEFE DE LOGISTICA

LIMITES DEL PROCESO

INICIO: RECEPCION DE MATERIA PRIMA, MATERIAL DE EMPAQUE, PRODUCTO
TERMINADO LOCAL

FIN: DESPACHO DE MATERIA PRIMA, MATERIAL DE EMPAQUE, PRODUCTO
TERMINADO LOCAL

DISTRIBUIDORES
MARKETING

|INSTITUCIONES

DESARROLLO

PRODUCCION

= =

ENTRADAS

NOMBRE DEL PROCESO

SALIDAS

PRONOSTICO DE VENTAS
PARRILLA PROMOCIONAL DE MUESTRAS MEDICAS

PRODUCTO TERMINADO

APROBACION DE PT

LIBERACION DE PT

FACTURAS
PROGRAMA DE PRODUCCION
REQUISICIONES DE MATERIA PRIMA

> LOGISTICA

DOCUMENTACION

PBO DESPACHO A CLIENTES

PBO ABASTECIMIENTO Y DISTRIBUCION DE MM
POLITICA DE COMPRAS

(PBO BODEGA DE MATERIA PRIMA)

PLAN DE COMPRAS PT LOCALES
CICLO MENSUAL DE MUESTRAS
DESPACHO DE PRODUCTOS

DISPENSACION DE ORDENES DE MANUFACTURA
DESPACHO DE REQUISICIONES

MEDICION
RECURSOS — - 7
Objetivo Indicador Meta Frecuencia

P I 15 OPERARIOS 5

ersonat: ADMINISTRACION
Equipos: D A CUMPLIMIENTO DE PLAZA LOCAL UNID SOLCITADAS/UNID DESPACHADAS 100% Mensual
Técnicos: CUMPLIMIENTO DE CICLOS PROMOCIONALES | UNID SOLICITADAS/UNID DESPACHADAS 100% Mensual
Financieros: PRESUPUESTO ANNUAL

Elaborado por:
Fecha:




FICHA DE PROCESO

Anexo 6b

PROCESO/PROVEEDOR PROPIETARIO DEL PROCESO PROCESO/CLIENTES
Supervisor-Desarrollo Farmaceutico
—Corporacion Analista Metodos Analiticos Aseguramiento de Calidad
—Compras Control de Calidad
—Bodegas LIMITES DEL PROCESO Produccion
—Control de Calidad Registro sanitario
—Marketing INICIO: Asignacion de Proyecto Marketing
—Analista de Documentacion Planeacion
FIN: Lote Piloto Compras
|_| ES
S Z | |
ENTRADAS NOMBRE DEL PROCESO 1 SALIDAS —
| > Desarrollo de Productos 1>
—Especificaciones de: Materia prima y Materiales, Técnica de Lote piloto

fabricacion, Metodologias, muestras de materias primas
—Compra de Materias primas y Materiales y Reactivos
—Provisién de Materias primas y Materiales
—Andlisis fisicoquimicos de Materias primas y Materiales
—Especificaciones de productos
—Asignacion de codigos

Documentacion: especificaciones de Producto terminado,

DOCUMENTACION

Metodologia analitica, Técnica de fabricacién, Formula Cuali-

At

Farmacia Remington

Vademecum

USP/ BP/ EP

Merck Index

Hand Book Farmaceutico

Metodologia para Desarrollo Nuevos Productos

Crear estructura en el sistema
Estudios de estabilidad
Disefio de empaques
Validacién de Documentacién

(POLCOR. 009\ P
-~ ~ MEDICION
RECURSOS — - -
Objetivo Indicador Meta Frecuencia
Cumplir con Lead de Desarrollo en 90 dias (materias, o - e
Personal: 4 materiales en stock) y 180 dias (iniciar proceso con Fecha Finalizacion del proceso/ Maximo 90 dias N/A

Equipos: Laboratorio quimico, Desarrollo, Produccion
Técnicos: Asesoria del Técnico de la corporacién
Financieros: Presupuesto

solicitud de materia prima

Fecha Inicio del proceso

Maximo 180 dias

Elaborado por:
Fecha:




FICHA DE PROCESO

Anexo 6¢

PROCESO/PROVEEDOR

PROPIETARIO DEL PROCESO

PROCESO/CLIENTES

Planeacion
Bodega de Materia Prima
Bodega de Materiales de Empaque

|_|

Jefe de Produccion

LIMITES DEL PROCESO

INICIO: Recepcion de Orden de Manufactura (OMF), Materia Prima y Materiales
de Empaque

FIN: Entrega de Producto Terminado.

Bodega de Producto Terminado
Aseguramiento de Calidad

N =

ENTRADAS NOMBRE DEL PROCESO SALIDAS —
Plan de Produccion PRODUCCION Producto Terminado
Materia Prima Batch Record
Materiales de Empaque
Orden de Manufatura (OMF) DOCUMENTACION
Tecnica de Fabricacion
Procedimiento de Produccion
Instructivos de Limpieza del area respectiva
Instructivos de Operacion de Maquinas y Equipos
PN PN
MEDICION
RECURSOS — . :
Objetivo Indicador Meta Frecuencia
Personal: 85 persona (77 operarios, 2 coordinadores, 5 . N Unidades Producidas / o
supervisores, 1 jefe) Cumplir con el Plan de Produccion Unidades Planificadas 100% Mensual
Equipos: Maquinas y equipos de Produccion.
Técnicos: Sistema Fourth Shift Mejorar la Productividad por Persona Estandar de.Unldades/ 120unidades/horas Mensual
# de Operarios * 8 * 20

Financieros: Presupuesto Anual

Mejorar el aprovechamiento de Recursos Horas del SEt. up / 12% Mensual

Horas total fabricacion

Elaborado por:
Fecha:




A\NEX®

Diagrammas @ Fluje

LISTADO DE LOS DIAGRAMAS:

7a. Recepcion y despacho de Producto Terminado
7b. Almacenamiento y Despacho de Materiales

7c. Elaboracion de Tabletas

7d. Elaboracion de Cremas



DIAGRAMA DE RECEPCION Y DESPACHO PROD. TERMINADO

Recepcion de
Producto
Terminado

Almacenaje en
cuarentena

Control de
Calidad

147

Identificacion del
Producto aprobado

Colocacion en
percha de
aprobados

4
Registro del Lote
aprobado en
sistema FORTH
SHIFT - SAC

}

Facturacion

l

Imprimir
“Preparacion de
Despacho”

’

Recoleccion de
Producto Terminado
preparado.

]

Comunicacion al
Transportista via
email, de los
productos a
transportar y su
valor.

!

Embarque del
producto de N
acuerdo a la

sucursal destino.

Impresién de guia
de Remisién y firma
del transportist.

Transporte del FIN
Producto Terminado

A

Anexo 7



DIAGRAMA DE FLUJO DE ALMACENAMIENTO Y DESPACHO DE

MATERIALES

Materia prima = FEFO
Recepcion de Materiales = FIFO
OMF
Responsables de Almacenes
Mariana Chumbi
Leonardo Bajafia

Recolecta y
coloca en pallets
los ingredientes y

materiales
solicitados

l

Traslado del pallet
a la exclusa de
abastecimiento

A

Comparacion de lo
despachado vs.
OMF

A

Pesaje de cada
elemento indicado
en la OMF

l

Registra Ticket de
peso

I

Coloca en
recipientes plasticos
en area de
abastecimiento,

v

Identifica cada uno
de los recipientes
con los datos del

producto o materia

prima que contiene

l

Entrega a
Produccion la
materia prima y
carpeta del
producto a fabricar.

.

Coloca en area de
abastecimiento,
cada orden
fraccionada
debidamente
identificadas

Anexo 7



DIAGRAMA DE FLUJO DE ALMACENAMIENTO Y RECEPCION
DE MATERIALES

Recepcion

4

Pesaje y guia de
Ingreso

A
Identificar MP,
Empaque, con
ticket de
cuarentena

Control de Calidad
(Muestreo y
Analisis)

Aprueba el Almacén de
control? rechazo
Aprobacion de la
Guia en el Sistema
A
y
Almacenar en
Bodega de FIN

Aprobados

Anexo 7/



DIAGRAMA DE FLUJO DE ELABORACION DE TABLETAS

Recepcion y
Verificacion

v

Granulacion seca

Granulaciéon seca

Mezcla

> Muestreo

Recepcion /
Despacho

v

Compresion
Control
F—» X
Calidad
A
Recubrimiento
Control

—————————» Calidad

Blisteo

[ Empaque/

i Acondicionamiento

Control
Calidad

Anexo 7




DIAGRAMA DE FLUJO DE ELABORACION DE CREMAS

Revisidn f Re-pesaje de Recapcidn
insumos insumos

Condiciones ambientales
(Temperatura, Presion di-
ferencial)

Limpieza de drea y aquipas

Werificacion Pre-
Operacional

Granulomeina de bulk} Tamizado

Temparatura da enfriamianto

Tiampo da mazcla,

Temparalura de calenfamianio

Homogenizado

Tiempo da mezcla

Emulsiiicacion

Envaszado /

Codificado

Empague /

Temperaiura para envasado.
Ajusie de maguinag envasadora.
Control de paso.

Codificacidn de empague secundario.
Acondicionanmiento { Peg

Anexo 7
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MEMORANDO

De: Gerencia General

A:

Asunto: Nombramiento — REPRESENTANTE DE LA GERENCIA
PARA LA IMPLANTACION Y MANTENIMIENTO DEL SISTEMA
DE CALIDAD DE “LA EMPRESA” S.A.

Fecha:

La Gerencia General de “LA EMPRESA” S.A., nombra a NNNNNNNN
NNNNNNNNNNN, como Representante de la Gerencia para la Administracion

del Sistema de Calidad.

El Representante de la Gerencia, independientemente de sus funciones
habituales, tendra responsabilidades y autoridad que incluyen:

El establecimiento del Sistema de Calidad
La implementacion efectiva del Sistema de Calidad
El mantenimiento del Sistema de Calidad

Reportar a la Gerencia General sobre el funcionamiento del Sistema
de Calidad, mediante revisiones periodicas.

Establecimiento y Mantenimiento de Auditorias Internas del
Sistema de Calidad.

Por consiguiente se solicita su colaboraciébn y apoyo para la correcta
implantacion, funcionamiento y certificacion de nuestro sistema de calidad.

Atentamente,

NN. NN. NN
GERENTE GENERAL

cc. Carteleras
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Perlles cde Garge

LISTADO DE LOS PERFILES DE CARGO:

9a. Gerente de Produccion

9b. Gerente de Control de Calidad

9c. Gerente de Operaciones

9d. Jefe de Aseguramiento de Calidad



FUNCIONES Y PERFIL DE CARGO

Fecha de Emision:

Documento No.

Version: 02

Efectivo desde:

Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.

Pagina 1de 5

Proxima revision:

Anexo 9a

GERENTE DE PRODUCCION

1. DATOS DE IDENTIFICACION

1.1 Nombre del cargo: Gerente de Produccion
Departamento: Produccion
Reporta a: Gerente de Operaciones
Supervisa a: Secretario de Produccion

Supervisores de Produccion
Coordinadores de Produccion

1.2 Se relaciona internamente con:

Gerencia General

Gerencia de Operaciones

Direccion Técnica

Departamento de Desarrollo Farmacéutico
Departamento de Aseguramiento Calidad
Departamento de Control de Calidad
Departamento de Planeacion
Departamento de Bodega de Producto Terminado
Departamento de Mantenimiento
Departamento de Recursos Humanos
Departamento de Compras

Departamento de Sistemas

Departamento de Mercadeo

2. FINALIDAD DEL CARGO

DEFINICION:

2.1 Responsable de prever, organizar, integrar, dirigir, controlar y retroalimentar
las operaciones de las areas productivas garantizando el cumplimiento de los
planes de produccion, con un eficiente manejo de recursos y dentro de los

estandares de productividad y calidad establecidos
2.2 Responsable del mantenimiento del clima laboral a

decuado.

2.3 Responsable directo del andlisis, planeacion y ejecucion de planes que

implican nuevos proyectos de produccion.

REALIZADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

Jefe Aseguramiento de Calidad Gerente de Operaciones
Fecha: Jefe de Recursos Humanos Fecha:
Fecha:

PARA USO EXCLUSIVO DE LABORATORIOS




Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.

FUNCIONES Y PERFIL DE CARGO

Fecha de Emision: Documento No. Version: 02

Efectivo desde: Pagina2de 5 Préxima revision:

2.4
2.5

2.6

Responsable de la documentacién de lotes fabricados en el area.
Garantizar el cumplimiento de los requisitos de calidad y seguridad industrial
en la manufactura y acondicionamiento de los productos.

Disminuir y controlar las mermas de los procesos productivos realizados en la
Compaiiia.

3. FUNCIONES GENERALES Y PERIODICAS

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Mantener una comunicacion interdepartamental fluida, con el fin de informar
sobre el desarrollo de la produccion, productos y cantidades fabricadas, plantear
las mejoras que tengan lugar; mejorando asi la calidad de los productos, los
tiempos de produccion y la disminucién de los costos.

Garantizar en colaboracién con los responsables de los departamentos de
Recursos Humanos y Aseguramiento de Calidad, que se imparta una formacion
inicial y continuada, adecuada al personal de Produccion.

Optimizar el uso y aprovechamiento de los recursos tanto humanos como
materiales y financieros acorde a las politicas, normas y tecnologia de la
empresa.

Proponer a su jefe inmediato la adquisicion de nueva maquinaria a fin de mejorar
la productividad, segun las necesidades del departamento.

Programar las actividades de su departamento de acuerdo al plan de produccion
suministrado por la Gerencia de Planeacion, a fin de optimizar las entregas de
producto terminado a tiempo.

Presentar a la Gerencia de Operaciones reportes de tiempos de produccion,
horas habiles laboradas, permisos y ausentismos, que permitiran medir la
realidad del rendimiento horas hombres.

Velar por la aplicaciéon periddica de la evaluacion de desempefio de su personal
operario, garantizando asi la adecuada aplicacion del adiestramiento
suministrado en relacion a las Normas de Buenas Practicas de Manufactura,
Higiene y Seguridad Industrial y cualquier otra informacion impartida a través de
los programas de capacitacion, y necesaria para alcanzar los niveles de calidad y
productividad esperados.

Optimizar el espacio industrial, mejorando el flujo de los procesos productivos
realizados, eliminando movimientos innecesarios de materiales y de mano de
obra.

Colaborar con sus conocimientos cuando se requiera remodelar o implementar
un area en la compaiiia.

REALIZADO POR:

Jefe Aseguramiento de Calidad Gerente de Operaciones

Fecha:

REVISADO POR: APROBADO POR:

Jefe de Recursos Humanos Fecha:
Fecha:

PARA USO EXCLUSIVO DE LABORATORIOS




Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.

FUNCIONES Y PERFIL DE CARGO

Fecha de Emision: Documento No. Version: 02

Efectivo desde: Pagina 3 de 5 Préxima revision:

3.10

3.11

3.12

3.13

3.14

3.15

3.16

3.17

3.18

3.19

3.20

Coordinar y revisar la elaboracion, actualizacion y cumplimiento de los
procedimientos basicos de operacion y técnicas de fabricacion.

Aprobar los procedimientos relacionados con las operaciones de fabricacion,
incluyendo los controles en proceso y asegurar su estricto cumplimiento.

Asegurar que los registros de produccion sean evaluados y firmados por la
persona designada, antes que se pongan a disposicion del departamento de
Aseguramiento de Calidad.

Revisar la documentacion del Batch Record antes de ser evaluada por el
departamento de Aseguramiento de Calidad.

Elaborar, revisar y mantener actualizadas las descripciones de puestos del
personal a su cargo.

Coordinar con el departamento de Mantenimiento el programa de mantenimiento,
preventivo de equipos.

Coordinar junto con Aseguramiento de Calidad y el departamento de
Mantenimiento, la calibracion de los instrumentos de medicion que intervienen en
la produccién; asi como la calificacion de los equipos utilizados para los procesos
productivos.

Garantizar la realizacién de las validaciones adecuadas y participar, por tanto, en
los Comités de Validacion.

Colaborar junto con los departamentos de Aseguramiento de Calidad y
Desarrollo Farmacéutico cuando se trate de procedimientos de fabricacion
relativos a nuevos medicamentos.

Coordinar junto con los Departamentos de Aseguramiento de Calidad, Compras
(Disefio Gréfico) y Direccién Técnica, todo lo relacionado al disefio de los
materiales de empaque utilizados en la produccién.

Ademas de las funciones descritas anteriormente el Gerente de Produccion
estara en la disposicion de desempefar cualquier funcion especial asignada por
su jefe inmediato, siempre y cuando la misma no vaya en contra de los principios
trazados por las Buenas Practicas de Manufactura. También se encuentra en el
deber de colaborar, en lo posible, con el buen desempefio de su area y demas
compaineros de trabajo.

Ademas de lo anterior, el Gerente de Produccion desarrollara, conjuntamente con
el Gerente de Control de Calidad, las siguientes funciones:

3.21

Autorizacién de procedimientos escritos y otros documentos, incluida sus
modificaciones.

REALIZADO POR:

Jefe Aseguramiento de Calidad Gerente de Operaciones

Fecha:

REVISADO POR: APROBADO POR:

Jefe de Recursos Humanos Fecha:
Fecha:

PARA USO EXCLUSIVO DE LABORATORIOS




Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.

FUNCIONES Y PERFIL DE CARGO

Fecha de Emision:

Documento No.

Version: 02

Efectivo desde:

Pagina4 de 5

Proxima revision:

3.22
3.23
3.24
3.25
3.26

Seguimiento y control de las condiciones ambientales de la fabricacion.

Higiene de la planta.

Control de almacenamiento de materiales en procesos.

Conservacion de protocolos.

Inspeccion, investigacion y muestreo con el fin de controlar los factores que

puedan afectar la calidad.

4. DISPOSICIONES GENERALES

4.1 Todas las tareas ejecutadas por este cargo se hallan sujetas a politicas y
reglamentos de la empresa.

4.2 Realizar tareas normales de su area y de la empresa en general, de acuerdo a
reglamentos y disposiciones vigentes.

4.3 En ausencia temporal del titular, las actividades del Gerente de Produccion podran

ser confirmadas por los Supervisores y/o Coordinadores de Produccion.

5. PERFIL DE LA POSICION

5.1ESTUDIOS:

e Profesional Quimico Farmacéutico.

e |dioma Inglés Técnico a nivel de lectura para interpretar, implementar y/o
traducir literatura. Manejo de Utilitarios (Word, Excel). Conocimientos de

BPM.

5.2EXPERIENCIA:
Minimo tres afios en la Industria Farmacéutica con experiencia en cargos

similares.

5.3GRADO DE RESPONSABILIDAD DIRECTA EN:
Informacién confidencial, valores, equipos/ productos / instalaciones.

5.4RELACIONES FUNCIONALES:

5.5CONDICIONES FISICAS Y/O RIESGOS DE TRABAJO Y/O ESTRES

Tiene contactos externos ocasionales.

Bajas posibilidades de riesgo.

5.6COMPLEJIDAD Y DIRECCION

Tarea compleja: Supervisa Departamento.

REALIZADO POR:

REVISADO POR: APROBADO POR:

Jefe Aseguramiento de Calidad Gerente de Operaciones

Fecha:

Jefe de Recursos Humanos Fecha:
Fecha:

PARA USO EXCLUSIVO DE LABORATORIOS
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Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.

Fecha de Emision:

Documento No.

Version: 02

Efectivo desde:

Pagina5de 5

Proxima revision:

6. HISTORIAL
Version Fecha Motivo del Cambio
01 25-Nov-2009 Creacion del documento.
7. COPIAS
DPTD. |  COPIA VERSION CARGO FECHA, NOMBRE Y FIRMARECIBIDD | VERSION | FECHAY FIRMA RECIBIDD FECHA
ENTREGADA DEVUELTA VERSION DEVUELTA DESTRUCCION
GO | Of 07 | Gerente de Operaciones
Jefe de Recursos
RH 0l 02 Humanos
PR 0l 02 Gerente de Produccign

REALIZADO POR:

Jefe Aseguramiento de Calidad

Fecha:

REVISADO POR:

Jefe de Recursos Humanos
Fecha:

APROBADO POR:

Gerente de Operaciones
Fecha:

PARA USO EXCLUSIVO DE LABORATORIOS




FUNCIONES Y PERFIL DE CARGO

Fecha de Emision:

Documento No.

Version: 02

Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.

Anexo 9b

GERENTE DE CONTROL DE CALIDAD

1. DATOS DE IDENTIFICACION

1.1 Nombre del cargo:
Departamento:
Reporta a:
Supervisa a:

Gerente de Control de Calidad
Control de Calidad
Gerente de Operaciones
Supervisor de Control de Calidad
Secretaria de Control de Calidad
Auxiliares de Lavanderia
Analistas:

e Fisico-Quimicos

e Microbiologia

e Estabilidad
Inspectores de Control de Calidad
Auxiliares de Inspeccion de Control de Calidad
Auxiliar de Analista de Microbiologia
Auxiliares de Limpieza Fisico-Quimico
Auxiliares de Limpieza Microbiologia

Efectivo desde: Pagina 1de 5 Préxima revision:

1.2

Se relaciona internamente con:

Gerencia General.

Gerencia Financiera.

Gerencia de Operaciones.

Departamento de Aseguramiento de la Calidad.
Departamento de Planeacion.

Direccion Técnica.

Departamento de Desarrollo Farmacéutico.
Departamento de Produccién.
Departamento de Mantenimiento.
Departamento de Recursos Humanos.
Departamento de Compras.

Departamento de Logistica

Departamento de Sistemas

Departamento de Contabilidad.

REALIZADO POR:

Jefe Aseguramiento de Calidad

Fecha:

REVISADO POR: APROBADO POR:

Jefe de Recursos Humanos Gerente de Operaciones
Fecha: Fecha:

PARA USO EXCLUSIVO DE LABORATORIOS




Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.

FUNCIONES Y PERFIL DE CARGO

Fecha de Emision: Documento No. Version: 02

Efectivo desde: Pagina2de 5 Préxima revision:

2. FINALIDAD DEL CARGO

DEFINICION:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Responsable de garantizar la realizacion de las pruebas necesarias para verificar
la conformidad de los productos farmacéuticos, materiales de acondicionamiento
y medicamentos, con las especificaciones técnicas de control

Establecer especificaciones para las operaciones concretas del laboratorio; las
mismas que estaran escritas en la documentacién de registro permanentemente
y estaran basadas segun los Requisitos de Normativas actualizadas y los
marcados por la Ley.

Garantizar, en colaboracion con el Jefe de Recursos Humanos, que se imparta
una formacion inicial, continuada y adecuada al personal de Control de Calidad
de acuerdo a las necesidades del departamento.

Coordinar las actividades laborales con el Supervisor de Control de Calidad
manteniendo los lineamientos establecidos por la Compafiia.

3. FUNCIONES GENERALES Y PERIODICAS

3.1.

3.2.

3.3.
3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Dar capacitaciones de los diferentes Procedimientos y Normas emitidos por el
Departamento de control de Calidad.

Se responsabiliza de la estabilidad y biodisponibilidad de las especialidades
producidas.

Garantizar que estén utilizando la materia prima aprobada.

Velar por la calidad de los diversos Procesos de la fabricacion conjuntamente
con la Calidad de los Productos Manufacturados, a fin de garantizar la 6ptima
Manufactura.

Verificar que las actividades de su area se realicen de acuerdo a lo establecido,
con el objetivo de evaluar el cumplimiento y el rendimiento de los analistas y del
Supervisor.

Verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura en toda la
planta, tanto a nivel de los productos fabricados, como a nivel del funcionamiento
de las areas de produccion, a fin de satisfacer las exigencias o requisitos de las
Normativas marcadas por la ley.

Verificar todos los procedimientos creados para el Laboratorio tanto las
Metodologias Analiticas como Ensayos Galénicos y farmacoldgicos,
estableciendo las Especificaciones con los limites permitidos.
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3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.
3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

3.19.

3.20.

3.21.

Archivar todos los Procedimientos que conciernen al Dpto. de Control de Calidad
conjuntamente con los diversos Certificados de analisis recibidos de las materias
primas, materiales de envase y empaque, Reactivos, Sustancias de Referencia,
etc.

Conservar los certificados de los analisis efectuados a todas las materias primas,
materiales de envase y empaque, conjuntamente con los Formularios emitidos
internamente por la Compafiia.

Mantener la Documentacion y los materiales que para su uso requieran de un
control especial, tales como estupefacientes y psicotropicos.

Asegurar un adecuado control tanto en el mantenimiento como la seguridad de la
muestreoteca para asegurar.

Mantener el stock de muestras de retencion de los lotes fabricados.

Mediante los correspondientes protocolos de analisis, definir el estatus de
Calidad (aprobacion o rechazo) de los lotes de materia prima, materiales de
envase, materiales de empaque y acondicionamiento, productos en fase
intermedia (graneles y semielaborado) los lotes de productos terminados,
informando al Gerente de Operaciones y los Departamentos interesados el
veredicto final.

Realizar la liberacion en el sistema los graneles, productos en Proceso, previa
verificacion y aprobacion de informes emitidos.

Verificar y Hacer seguimiento de los controles ambientales e Higiene Industrial
realizados por Analistas de Microbiologia durante los procesos de fabricacion.

Colaborar y aportar a Direccion Técnica y al departamento de Desarrollo
Farmacéutico la documentacion analitica necesaria para el registro de los nuevos
productos, asi como sus renovaciones.

Colaborar con Direccion Técnica y Desarrollo Farmacéutico en el disefio de texto
de los materiales de empaque primario y secundario, asi como en la literatura de
insertos.

Verificar toda la documentacion generada de los procesos de los Productos
manufacturados tanto en Proceso y terminado para definir su estatus de Calidad.

Definir el Dictamen previa revision del Cerificado final y/0 Protocolo de Analisis
emitido de los Productos Terminados de lotes analizados (diariamente) para su
venta.

Controlar y asesorar sobre el destino de los medicamentos devueltos al
laboratorio y su posible recuperacion.

Controlar y aplicar las Normas de Buenas Practicas de laboratorio y las Normas
de Seguridad Industrial.
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3.22.

3.23.

3.24.

3.25.

3.26.

3.27.

3.28.
3.29.

3.30.

Verificar todo Procedimiento y si es necesario colaborar en la realizacién de los
mismos u otros documentos.

Participar en el Comité de Seguridad Industrial, Comité de Materiales, Comité de
Desarrollo, Comité Técnico y en el Comité de Validaciones.

Colaboracion con la aprobacion, control y seguimiento de los reclamos a
proveedores de materias primas y materiales de Empaque y Acondicionamiento.

Conservar los Protocolos de Materias Primas, Materiales de Empaque y
Acondicionamiento.

Asignar la fecha de caducidad y las condiciones de almacenamiento para cada
materia prima y producto terminado, de acuerdo a los estudios de estabilidad
efectuados al respecto.

Comprobar y asegurar el mantenimiento de su departamento, locales y equipos.
Verificar la documentacién e Informe de reactivos del CONSEP (mensualmente).

Revisar el cumplimiento del plan de calibracion y mantenimiento de Equipos que
se encuentran en el Departamento (Trimestralmente), asi como el plan de
estabilidad y gastos del area de su Departamento (mensualmente).

Ademas de las funciones descritas anteriormente, el Gerente de Control de
Calidad, estard en la disposicion de desempefar cualquier funcion especial
asignada por el jefe inmediato, siempre y cuando la misma no vaya en contra de
los principios trazados por las Buenas Practicas de Manufactura. También se
encuentra en el deber de colaborar, en lo posible, con el buen desempefio del
personal a su cargo y demas compafieros de trabajo.

4. DISPOSICIONES GENERALES

4.1.

4.2.

4.3.

Todas las tareas ejecutadas por este cargo se hallan sujetas a politicas y
reglamentos de la empresa.

Realizar tareas normales de su area y de la empresa en general, de acuerdo a
reglamentos y disposiciones vigentes.

En ausencia temporal del titular, lo reemplazara el Supervisor de Control de
Calidad, si fuera definitiva se solicitara seleccién interna y/o externa.

5 PERFIL DE LA POSICION

5.1 ESTUDIOS:
e Profesional Quimico Farmacéutico y/o Bioguimico Farmaceutico.
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5.4 COMPLEJIDAD Y DIRECCION:

5.5 RELACIONES FUNCIONALES:

e Conocimiento basico de inglés. Inglés técnico a nivel de lectura, para interpretar,
implementar y/o traducir literatura.

e Manejo de Utilitarios (Word, Excel, Power Point, Internet)

5.2 EXPERIENCIA:
Minimo tres afios en puestos similares.

5.3 GRADO DE RESPONSABILIDAD DIRECTA EN:
Informacidn confidencial, valores, equipos/productos/Instalaciones.

Tarea compleja: Gerenciar el Departamento.

Tiene contactos interdepartamentales, y frecuentes contactos externos.

5.6 CONDICIONES FISICAS Y/O RIESGOS DE TRABAJO Y/O ESTRES:
Bajas posibilidades de riesgo.

6. HISTORIAL
Version Fecha Motivo del Cambio
01 25-Nov-2009 Creacion del documento
7. COPIAS
DPTO. | COPIA |  VERSION CARBO FECHA, NOMBRE Y FIRMA RECIBIDD | VERSION | FECHAY FIRMA RECIBIDD FECHA
ENTREGADA DEVUELTA |  VERSION DEVUELTA DESTRUCCION
GO | Ol 02 |Gerente Operaciones
RH 0l 02 Jefe Recursos Humanos
Gerente Control de
CC| Ol 07 |Calidad

REALIZADO POR:

Jefe Aseguramiento de Calidad

Fecha:

REVISADO POR:

Jefe de Recursos Humanos
Fecha:

APROBADO POR:

Gerente de Operaciones
Fecha:

PARA USO EXCLUSIVO DE LABORATORIOS




Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.

Fecha de Emision:

Documento N°.

Version: 02

Efectivo desde:

Pagina 1de 5

Proxima revision:

Anexo 9c

GERENTE DE OPERACIONES

1. DATOS DE IDENTIFICACION

Nombre del cargo:

Departamento: Gerencia de Operaciones
Reporta a: Gerente General
Supervisa a: Directora Técnica y Desarrollo Farmacéutico

Gerente de Operaciones

Jefe de Aseguramiento de la Calidad
Gerente de Control de Calidad

Gerente de Produccion
Gerente de Planeacion
Jefe de Bodegas

Jefe de Mantenimiento

1.1 Se relaciona internamente con:

Gerencia General.
Direccion Técnica.
Departamento de Desarrollo Farmaceéutico.

Departamento de Aseguramiento de la Calidad.

Departamento de Control de Calidad.
Departamento de Produccién.
Departamento de Planeacion.
Departamento de Bodegas.
Departamento de Mantenimiento.
Departamento de Recursos Humanos.
Departamento de Compras.
Departamento de Sistemas.
Departamento de Mercadeo.

2. FINALIDAD DEL CARGO

2.1 Dirigir, planear, organizar, y controlar todas las actividades productivas y no

productivas

cuidando se realicen con el mejor aprovechamiento de los

recursos humanos, materiales y financieros acorde a las politicas y normas de
la empresa velando siempre por obtener los maximos beneficios con la
mejor calidad posible, a costos competitivos y dentro de los plazos
establecidos segun presupuesto de Ventas aprobado por Gerencia
General, en consonancia a las Buenas Préacticas de Manufactura
(BPM).
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3. FUNCIONES GENERALES

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

Analizar conjuntamente con el equipo de Logistica las necesidades reales de la
empresa con relacion al numero de unidades a producir, en base al
comportamiento y requerimiento del equipo comercial para el abastecimiento
de sus clientes.

Establecer los programas y planes de produccién, en base a los criterios
manejados con el Departamento Logistica, con el fin de obtener el rendimiento
esperado por el personal y las maquinarias de produccién.

Evaluar periédicamente los reportes presentados por el Departamento de
Produccién, donde se reflejen los tiempos de produccion y las horas hombre.
Revisar las o6rdenes de produccion y los controles de procesos de los
productos fabricados a fin de verificar el cumplimiento de las normas
establecidas.

Presentar a la Gerencia General los requerimientos de personal, maquinarias y
equipos de produccién, materiales fisicos y financieros, cambios de
infraestructura, que le permitan alcanzar el logro de los objetivos planteados
por la empresa.

Velar por la Optima gestion de Aseguramiento de Calidad, garantizando el
cumplimiento de los requisitos minimos exigidos en cada uno de los
procedimientos, analisis, resultados, materias primas y empaques procesados,
y productos terminados manejados por la gerencia.

Supervisar los estudios relativos a la investigacion de productos farmacéuticos
producidos y nuevos proyectos, a fin de garantizar la presencia de férmulas
vélidas y vigentes.

Adoptar las medidas técnicas adecuadas a las normas legislativas vigentes
para resolver los problemas practicos surgidos del ejercicio de sus funciones.

Garantizar la pronta y adecuada soluciéon de los problemas técnicos que
puedan surgir con relacién a las maquinarias de produccion, a fin de evitar
atrasar procesos o realizar reprocesos de fabricacion.

Supervisar el adecuado proceso de seleccidbn y compra de materia prima,
empaques, maquinarias y demas materiales, activos y bienes que afecten
directamente los procesos de aseguramiento de calidad y produccion de la
Planta.

Garantizar la adecuada administracion del entrenamiento a todo el personal de
planta, en todo lo referente a Buenas Practicas de Manufactura, Higiene y
Seguridad Industrial, manejo de control de inventarios y cada aspecto que
pueda contribuir al 6ptimo desempefio en los cargos de trabajo.
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3.11 Coordinar y supervisar la gestion de desemperio de todo su personal de planta,
garantizando el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura y
fabricacion farmacéutica exigidas por la Secretaria de Salud.

3.12 Realizar las correspondientes gestiones oficiales que requieren su
autorizacion, firma o representacion ante las autoridades sanitarias.

3.13 Supervisar, conjuntamente con los Departamentos de Compras,
Aseguramiento de Calidad y Logistica, la seleccion y homologacion de
proveedores y materiales, de forma que ambos cumplan los requerimientos
exigidos.

3.14 Supervisar, conjuntamente con los Departamentos de Ingenieria vy
Mantenimiento y Produccion, la adquisicion de la maquinaria necesaria para la
produccién.

3.15 Supervisar las instalaciones para el cumplimiento de las BMP.

3.16 Verificar que el circuito del medicamento desde su produccion hasta su
distribucion cumpla la legislacion técnico-administrativa-sanitaria.

3.17 Supervisar las validaciones periddicas, siendo el responsable en los
correspondientes Comités de Validacion.

3.18 Supervisa y responsabiliza de la auto-inspeccion.
3.19 Auxiliar a las autoridades en el ejercicio de sus funciones auditoras.

FUNCIONES PERIODICAS

e Revision del programa de Produccion en concordancia con las
necesidades reales de unidades a producir.

e Revision del plan de mantenimiento, Calibracién y Calificaciéon de Equipos.
e Revision e implementacion de procedimientos basicos de operacion.

e Revision de Auditoria (GMPs) y Seguridad.

e Revision de Programa de Estabilidad.

e Revision del programa de Capacitacion del personal en GMPs y
Seguridad.
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5. DISPOSICIONES GENERALES

5.1 Todas las tareas ejecutadas por este cargo se hallan sujetas a politicas y
reglamentos de la empresa.

5.2 Realizar tareas normales de su area y de la empresa en general de acuerdo a
reglamento y disposiciones vigentes.

PERFIL DE LA POSICION

6.1 ESTUDIOS:

e Profesional Quimico Farmacéutico.

e Postgrados y/o Master deseables.

e ldioma Ingles.- nivel superior, escrito y hablado.

eWord, Excel, Power Point, Project, manejo de utilitarios y de programas de
control de la produccion.

6.2 EXPERIENCIA:

Minimo 10 afios en la Industria Farmacéutica. con crecimiento progresivo
dentro de las distintas posiciones.

6.3 GRADO DE RESPONSABILIDAD DIRECTA EN:

Informacién confidencial, valores, equipos/productos/instalaciones.
6.4 COMPLEJIDAD Y DIRECCION:

Tarea compleja: responsable sobre todas las actividades de la planta
6.5 RELACIONES FUNCIONALES:

Tiene contactos externos a nivel de autoridades, gerentes de otras
compaifiias, organizaciones gremiales y filiales del grupo.

6.6 CONDICIONES FISICAS Y/O RIESGOS DE TRABAJO Y/O ESTRES:
Bajas posibilidades de riesgo fisico, apto para trabajo bajo presion.

HISTORIAL
Version Fecha Motivo del Cambio
01 25-Nov-2009 Creacion del documento

REALIZADO POR:

REVISADO POR:

Jefe Aseguramiento Calidad Jefe de Recursos Humanos

Fecha:

Fecha:

APROBADO POR:

Gerente General
Fecha:

PARA USO EXCLUSIVO DE LABORATORIOS




Fecha de Emision:

Documento N°.

Version: 02

Laboratorio Quimico Farmaceutico S.A. Efectivo desde: Pagina 5de 5 Proxima revision:
9. COPIAS
DPTD. | COPIA | VERSION NOMBRE FECHA Y FIRMA RECIBIDD VERSION |  FECHAY FIRMA RECIBIDD FECHA
ENTREGADA DEVUELTA VERSION DEVUELTA DESTRUCCION
GG | O 02 |Gerente General
GOl O 07 |Gerente Operaciones
T 07 Jefe de Recursos
Humanos

REALIZADO POR:

Jefe Aseguramiento Calidad
Fecha:

REVISADO POR:

Fecha:

Jefe de Recursos Humanos

APROBADO POR:

Fecha:

Gerente General

PARA USO EXCLUSIVO DE LABORATORIOS




Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.

Fecha de Emision: Documento N°.

Version: 01

Efectivo desde: Pagina 1 de 5

Proxima revision:

Anexo 9d

JEFE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

1. DATOS DE IDENTIFICACION

Nombre del cargo: Jefe de Aseguramiento de Calidad
Departamento: Aseguramiento de Calidad

Reporta a: Gerente de Operaciones

Supervisa a: Coordinador de Seguridad Industrial.

Coordinador de Validacion.

Analista de Validacion.

Analista Batch Record.

Analista de Auditorias y Capacitacion.
Analista de Documentacion.

1.1 Serelacionainternamente con:

Gerencia General.

Gerencia de Operaciones.

Direccion Técnica y Desarrollo Farmacéutico.
Departamento de Control de Calidad.
Departamento de Produccion.
Departamento de Planeacion.
Departamento de Bodegas.
Departamento de Mantenimiento.
Departamento de Recursos Humanos.
Departamento de Compras.
Departamento de Sistemas.
Departamento de Mercadeo.

1.2 Se relaciona externamente con:

» Quimicos Farmacéuticos Responsables, Distribuidora Leterago.

» Proveedores y representantes de equipos: para coordinar el servicio de
mantenimiento y solicitar asesoria técnica en el uso y manejo de equipos e

instrumentos.
» Representantes del Ministerio de Salud, para atender a procesos de
auditorias.
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» Proveedores de materias primas, empaque y productos semi-elaborados:
para solicitar asesoramiento y reportar problemas instrumentales y
resultados.

2. FINALIDAD DEL CARGO

DEFINICION:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.
2.5.
2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Garantizar que los procesos y productos cumplan las normas legales y
técnicas de calidad exigidas por la OMS y el Ministerio de Salud Publica
del Ecuador que permitan comercializar local e internacionalmente
productos de calidad.

Establecer y poner en marcha o mejorar el Sistema de Calidad de manera
que el mismo garantice la calidad de nuestros productos y procesos.

Mantener y asegurar el cumplimiento del Plan Maestro de Validacion en la
compaiiia.

Revisar el cumplimiento de los programas establecidos en la compaiiia.
Realizar auditorias internas, para cumplimiento del Programa respectivo.

Seleccionar y evaluar a los proveedores, coordinandolo debidamente con el
Departamento de Compras, Gerencia de Control de Calidad y Gerencia de
Operaciones.

Coordinar y responder por la atencién e investigacion de las reclamaciones sobre
productos, asegurando que sus resultados sean reportados a las autoridades
competentes.

Coordinar y responder por todo lo relacionado con retiro de productos del
mercado, incluyendo los mecanismos para garantizar su efectividad (simulacros).

Apoyar el mantenimiento de la calidad final de los productos mediante el
control de todos los procesos y materiales que intervengan en la
fabricacion, seleccién de proveedores y auditarias internas, a la vista de
toda la normatividad existente y la documentacién necesaria.

2.10.Velar por la Seguridad Industrial y Salud Ocupacional de la compafia, a

través del cumplimiento de la politica y documentaciéon generada para
soporte de este proceso.
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3. FUNCIONES GENERALES Y PERIODICAS

3.1 Mantener reuniones periédicas con los coordinadores y analistas del area de
Aseguramiento de Calidad con el objeto de programar, delegar y hacer
seguimiento en el avance y cumplimiento de metas y objetivos.

3.2 Asegurar el desarrollo y cumplimiento de la normativa sobre las Buenas
Practicas de Manufactura, proponiendo las modificaciones y normas sobre esta
materia.

3.3 Establecer en colaboracién con Produccion, los controles a seguir durante los
procesos de fabricacion, incluyendo los de indole ambiental y garantizar el
cumplimiento de los mismos.

3.4 Controlar y asesorar sobre el destino de los medicamentos devueltos al
laboratorio y su posible recuperacion.

3.5 Colaborar con el Departamento de Produccion, Direccién Técnica, Desarrollo
Farmacéutico en la implementacion de nuevos procesos de fabricacion,
asesorando a Gerencia de Operaciones en todo lo que se refiere a la calidad.

3.6 Interrumpir total o parcialmente el desarrollo de un proceso de fabricaciéon o
envasado/estuchado si hay algun problema o si no se estd cumpliendo con la
normativa adecuada.

3.7 Proponer y dirigir, conjuntamente con los demés departamentos implicados, la
validacién de los procesos de fabricacion, de maquinaria, de limpieza y de
métodos analiticos.

3.8 Participar en los Comités de Validacion.

3.9 Evaluar los resultados obtenidos durante las auto-inspecciones y/o auditoria
para conocer el estado de cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Manufactura.

3.10 Programar y coordinar las actividades de su area de acuerdo a la
programacién establecida para la produccién, con el objetivo de evitar retrasos
y presentar los resultados en el tiempo estipulado.

3.11 Comprobar y asegurar el mantenimiento de su departamento, locales y
equipos.

3.12 Garantizar, en colaboracién con el responsable del Departamento de Recursos
Humanos que se imparta una formacién inicial y continuada adecuada para el
personal.

3.13 Asegurar la Liberacion de los productos manufacturados o importados para su
venta al publico, una vez revisado el cumplimiento de la documentacion del
Batch Record.
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3.14 Elaborar, revisar y mantener actualizadas las descripciones de puestos del
personal a su cargo.

3.15 Controlar y hacer cumplir las Normas de Seguridad Industrial, Salud
Ocupacional y Medio Ambiente.

3.16 Coordinar y controlar las actividades del Coordinador de Seguridad Industrial.

3.17 Coordinar, establecer y hacer seguimiento de programas para mejorar la
confiabilidad, disponibilidad y mantenimiento de los equipos del sistema contra
incendio.

3.18 Revisar y recomendar las especificaciones para adquirir equipos de seguridad
industrial.

3.19 Hacer constancia de sus atribuciones y responsabilidades y de que ejerce las
funciones anteriores, de todo lo cual queda registro escrito, mediante su firma
en toda clase de documentacion que se incluya en los epigrafes anteriores, asi
COmo por su posicién jerarquica en el organigrama.

3.20 Ademas de las funciones descritas anteriormente, el Jefe de Aseguramiento de
Calidad, estara en la disposicion de desempefiar cualquier funcién especial
asignada por su supervisor inmediato, siempre y cuando la misma no vaya en
contra de los principios trazados por las Buenas Practicas de Manufactura.
También se encuentra en el deber de colaborar, en lo posible, con el buen
desempeiio del personal a su cargo y demas compafieros de trabajo.

DISPOSICIONES GENERALES

4.1 Todas las tareas ejecutadas por este cargo se hallan sujetas a politicas y
reglamentos de la empresa.

4.2 Realizar tareas normales de su area y de la empresa en general, de acuerdo a
reglamentos y disposiciones vigentes.

4.3 En ausencia temporal del titular, lo reemplazara el Gerente de Control de
Calidad, si fuera definitiva se solicitara seleccién interna o externa.

PERFIL DE LA POSICION

5.1 ESTUDIOS:
- Profesional Quimico Farmacéutico.
- Idioma Ingles.- Ingles Técnico a nivel lectura para interpretar, implementar
y/0 traducir.
- Manejo de utilitarios (Word, Excel, Power-Point).

REALIZADO POR:

REVISADO POR:

Jefe de Recursos Humanos Gerente Control Calidad

Fecha:

Fecha:

APROBADO POR:

Gerente Operaciones
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5.2 CONOCIMIENTOS ESPECIALES:

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

- Buenas Practicas de Manufactura y en Buenas Practicas de Laboratorios.

- Administracion y en implementacion de Procesos productivos en la industria
farmacéutica y de Control Analitico Instrumental,

- Procesos de Validacion y Calificacion en la Industria Farmacéutica.

EXPERIENCIA:

Minimo cinco aflos como Jefe de Control de Calidad o Aseguramiento de
Calidad en la Industria Farmacéutica, y/o cinco (5) afios desempefiando como
Jefe de Control de Calidad en Industria relacionada.

GRADO DE RESPONSABILIDAD DIRECTA EN:
Informacién confidencial, valores, equipos/productos/instalaciones.

COMPLEJIDAD Y DIRECCION:

- Tarea compleja: Direccidn y supervision de departamentos.

- Supervision de personal, capacidad de andlisis e investigacion y poseer
buen desempefio trabajando bajo presidbn. Debe ser una persona
planificada, organizada y discreta. Capacidad de resoluciéon de problemas y
de toma de decisiones asertivas.

RELACIONES FUNCIONALES:
Tiene contactos externos.

CONDICIONES FISICAS Y/O RIESGOS DE TRABAJO Y/O ESTRES:
Bajas posibilidades de riesgo.

6. HISTORIAL

Versién Fecha Motivo del Cambio
01 08-DIC-2009 Creacion del documento
7. COPIAS
DPTO. | COPIA VERSION CARGO FECHA, NOMBRE Y FIRMA RECIBIDO VERSION | FECHA'Y FIRMA RECIBIDD FECHA
ENTREGADA DEVUELTA VERSION DEVUELTA DESTRUCCION
GO | Of 1] Lerente Operaciones
RH | Of 1] Jefe Recursos Humanos
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PROCESO DE ELABORACION DE CREMA

PROCESO MODO DE FALLO EFECTO DE FALLO SEVERIDAD CAUSAS DEL FALLO OCURRENCIA CONTROLES ACTUALES DETECCION NPR ACCIONES RECOMENDADAS
El supervisor de bodega debe consolidar las]
Confusién durante la entrega del material de empagque. 2 OMF 2 4 entregas de materiales, conjuntamente con personal
Material de Empaque ‘Lao::b:iir::arcla\ acondicionado con presentacion diferente al 1 de produccion.
Mezcla en el material recibido por el proveedor. 5 Inspeccion de materiales 4 20 Homologar nuestros criterios y requerimientos con el
proveedor y colaborar en fortalecer su SGC.
Dispensacion de Materia prima vencida. 2 Incumplimiento de sistema FEFO (FS) 1 OMF 3 6 Establecer identificacion visual (por colores) para los|
insumos iguales y con diferentes vencimientos.
Materia Prima
RECEPCION DE INSUMOS Instalar termohigrémetros con alarma.
Producto no cumple los ensayos de liberacion. 4 Falla en las condiciones de almacenamiento de los insumos. 4 Monitoreo diario de las condiciones amnbientales. 2 32 Revision de frecuencia de mantenimiento preventivol
para acondicionadores de ai
Capacitacion a los usuarios de la balanza,
Set up incial de la balanza no realizado (nivel, verificacion de balanza) 2 Verificacion diaria de balanzas 1 8 principaimente @ los encargados de las|
Repesaje Producto no cumple los ensayos de liberacion. 4 D imiento de oper en Set up inicial de balanza. 1 Programa de Capacitacio 2 8 C itacion a los usuarios de la balanza.
Capacitar al personal encargado en calibracion y
Falla en calibracién de balanza por parte del proveedor del servicio, 2 Reporte de data primaria y certificado de calibracion. 3 24 revision de la data primaria para aceptar calibracion|
en sitio.
Temperatura Contaminacién viable en 4rea y equipos. 4 Falla en central de aire. 4 Programa de Manterimiento Preventivo 1 16 ;ee“’l‘:‘r::“m de la frecuencia de  mantenimiento
4 Falla en central de aire. 3 Programa de Mantenimiento Preventivo 1 12 REWvan de la frecuencia de mantenimiento
VERIFICACION PRE- 5 ; 5 preventivo.
Presin diferencial Contaminacion cruzada 4 v _
OPERACIONAL N N Instalacion de sensor y alarma para monitoreo paral
Puerta de exclusa abierta por demasiado tiempo, 3 NE 1 12
apertura de puerta.
Limpieza (Area / equipo) Contaminacién microbiana del lote a manufacturar. 4 ‘del programa diario d? . 2 Conrol e S“DEN!SN del drea. 2 6 G I - del personal.
Sanitizante realizado en concentracion diferente a Ia requerida. 4 Control de Supervisor de limpieza. 4 64 Capacitacion del personal.
C: i éptica de los excipientes no acorde a 3 |Analisis Control de Calidad. 1 3 C tacion del personal.
[ TAMIZADO Particulado Producto no cumple ensayo de textura y apariencia. 1 Codificar mallas e incluirlas en las técnicas de|
Luz de malla para tamizar incorrecta. 4 NE 2 8
fabric: .
Fuga de vapor de marmita para mezcla. 3 Visual 1 12 Incluir verificacion en guia de arranque del proceso.
Temperatura (calentamiento). R R
A Baja capacidad de vapor para calentamiento de marmita. 3 Instrumento de Control (Manémetro) 1 12 Incluir en técnica de fabriacion el rango de trabajo
HOMC ON Producto no cumple ensayos de liberacion. 4 ) : para la presion de vapor requerida para el proceso.
Programar revision de la totalidad de los|
Tiempo de mezcla Cronémetro de control sin calibracion. 3 Programa de calibracion. 1 12 instrumentos de planta vs programa de calibracion|
establecido.
Descenso rapido de temperatura de emulsificacion. 2 Tecnica de fabricacion. 1 2 Capacitacion del personal.
Fuga de vapor de marmita para mezcla. 1 Visual 1 1 Incluir verificacién en guia de arranque del proceso.
Temperatura (Enfriamiento). Producto no cumple ensayo de apariencia. 1
EMULSIFICACION Deficiente produccion de vapor para calentamiento de marmita 3 Instrumento de Control (Mandmetro) 1 3 Inclir en técnica de fabriacion el rango de Wabajo
para la presion de vapor requerida para el proceso.
Programar revision de la totalidad de los]
Tiempo de mezcla Producto no cumple con ensayo de uniformidad de mezcla. 3 Cronometro de control sin calibracion. 3 Programa de calibracion. 1 9 instrumentos de planta vs programa de calibracion|
establecido.
Set-up de maquina Envase mal sellado. 3 Calibracion de maquina errada, se realiza 2 doblez de 3. 3 NE 3 27 Crear insiructivo de trabjo para la calibracion de las
méquinas que intervienen en el proceso.
Instalar alarma para el rango de temperatura al
Alta Temperatura Derrame del producto sobre el envase. 4 Falla en sensor de tamperatura. 2 Display del Sensor. 4 32
Calibracién de sensor errada.
Baja Temperatura Dificulta el envasado del producto. 2 1 Reporte de data primaria y certificado de calibracion. 1 4 Capacitacion del personal.
Seleccisn errada de tpos 1 |Awanque de linea. 1 1 e ertro se 105 pos. dsponibles
ENVASADO R " < pEIOnL
Tigiicado Producto no cumple con inspeccion final para liberacion 1 Solicitar revision de maquina envasadora e incluir
(Lote y fecha de Expiracién). Falla en sistema de tipificado. 4 NE 2 8 dentro del proceso de mantenimiento preventivo la|
re del proceso tipificado.
|Mal despeie / Arranque de linea. 3 Verificacion de supervision del area. 2 6 Capacitacion del personal.
Calibracion de méquina errada. 2 Control de peso 2 8 Capacitacion del personal.
. Verificacion general de las balanzas del area y|
Contenido Neto Producto no cumple con ensayo de variacion de peso. 2
P 4 , Fala en balanza de control de peso, 1 |Verficacion diara de balanzas 1 2 |soliciar calibracien de aquellas que se detecte
variacion en la pesada.
Definir iempo de limpieza de los inyectores durante]
EMPAQUE Codificado de empaque secundario Producto no cumple con inspeccion final para iberacion. 1 Obstruccion de cabezal de inyeccion en codificadora. 2 Arranque de linea. 2 4 el proceso fie codificado.
Capacitacion del personal.
Mal despeje / Arrangue de linea. 4 Verificacion de supervision del area. 2 8 Capacitacion del personal.







ANALISIS MODAL DE EFECTOS Y FALLOS

PROCESO: RESPONSABLE:
FECHA DE REALIZADO: FECHA DE PROXIMA REVISION:
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PROCESO DE TABLETEADO

PROCESO MODO DE FALLO EFECTO DE FALLO SEVERIDAD CAUSAS DEL FALLO OCURRENCIA CONTROLES ACTUALES Deteccion NPR [ ACCIONES RECOMENDADAS
Despacho ertado del material en bodega 5 Orden de Manufactura (OWF) ) 15 |E! supervior de bodega debe consolidar as eniregas de maeiaes, corjuniamente con
i " personal de produccion.
Lote comercial acondicionado con presentacion diferente a la
Material de Empaque fabricada 3
Mezcla en el material recibido por el proveedor. 2 Inspeccién de materiales 2 12
Establecer un_proarama de calificacién de proveedores.
4 Incumplimiento de sistema FEFO (FS) 1 OMF 3 3 Establecer identificacion visual (por colores) para los insumos iguales y con diferentes|
Materia Prima Perdida de trazabilidad en los registros de manufactura. vencimientos.
RECEPCION DE INSUMOS ) 4 Falla en las condiciones de almacenamiento de los insumos. 4 Moritoreo diario de las condiciones amnblentales. 2 Instaler termohigrometrus con alarma.
Producto no cumple los ensayos de liberacion. 32 [Revision de frecuencia de preventivo para de aire.
Set up incial de la balanza no realizado (nivel, verificacion de balanza) 2 Verificacion diaria de balanza 2
16 Capagcitacion al personal
Repesaje Producto no cumple los ensayos de liberacion. 4 Desconocimiento de operario en Set up inicial de balanza. 1 Capacitacion del operario 1 4
Induccion al personal referente al maneio de las balanzas.
Falla en calibracion de balanza por parte del proveedor del servicio. 2 Reporte de data primaria y certficado de calibracion. 3 24 |Verificacion de un técnico de mantenimiento al momento de la calibracion por parte del
proveedor.
Humedad Falla en central de aire. 2 Programa de Mantenimientos Preventivos 1 4
Problemas en el proceso de fabricacion 2 Establecer nueva frecuencia de preventivos.
Temperatura Sobresaturacion de polvo en el extractor 3 Programa de Mantenimientos Preventivos 1 6 5 -
Establecer nueva frecuencia de mantenimientos preventivo:
Falla en central de aire. 2 Programa de Mantenimientos Preventivos 1 6
VERIFICACION PRE- Establecer nueva frecuencia de preventivos.
Presion diferncial Contaminacion cruzada 3 I . P ) )
OPERACIONAL . N N - . Concientizacion del personal que labora en el area, sobre la importancia de las presiones|
Puerta de esclusa abierta por demasiado tiempo. 1 Sensor y alarma de apertura de puerta por perdida de presion diferencial. 1 3
diferenciales para el proceso.
i del programa diario de sanitizacion. 2 Control del Supervisor del area 2 16 " N . . .
Limpieza (Area / equipo) Contaminacion microbiana del lote a manufacturar. 4 Creacion de un_registro que evidencie la preparacion de la solucién sanitizante.
Sanitizante realizado en concentracion diferente a la requerida. 2 Control del Supervisor de Limpieza 4 32 " i " "
Creacion de un registro que evidencie la preparacion de la solucion sanitizante.
3 i i i Uso de malla incorrecta. 3 4 12
GRANULACION Particulado Ta’,“a';° dg ":.’f‘e‘“'a‘ “‘° ”“"ﬂ°"“e 1 Ensayo de Inclusion de verficacion de mallas en el arranque y en tecnica de fabricacion
(granulos de diferente tamafio) Malla perforada. 3 2 5
Fallo del Conlrolador de tiempo del equipo 4 2 g reventivo al equipo v calibracien del controlador de tiempo
Tiempo Perdida total de humedad en el granel. 1 P auipoy P
Omision del tiempo en la técnica de fabricacion. 6 2 12 Inclusion del late de fab .
SECADO Ensayo de humedad. Inclusion del tiempo en la técnica de fabricacion.
Temperatura ©ranel o cumple con especicacén de humedad ! Fallo en Controlador de temperatura del equipo ¢ 2 g Mantenimiento preventivo al equipo v calibracién del termémetro,
" R Digitacién incorrecto de temperatura
Degradacion del principio activo. 3 6 2 36
Capacitacion del operario
Tiempo Incorrecta homogenizacion de excipientes 2 Fallo en controlador de tiempo de mezclador. 4 Técnica de Fabricacion 3 24 .
Mantenimiento preventivo al equipo v calibracién del controlador de tiempo
MEZCLA Fallo en Controlador de velocidad del equipo. 3 5 60
Velocidad Mezcla no cumple ensayos de 4 Ensayo de Uniformidad Mantenimiento preventivo al equipo v calibracion del controlador de velocidad
uniformidad.
Digitacion incorrecto de velocidad 5 2 40 .
Capacitacin de los operarios
Desgaste de los punzones 5 2 30
Inclusion en la técnica de fabricacion de verificacion de los punzones.
Mantenimiento del sensor de nivel de la tolva de la tableteadora y de la autocarga.
NE
Autocarga 5 3 45
PESO Producto no cumple prueba de 3 Instalar sefial sonora para el operario y le permita controlar la capacidad de producto que quedal
variacion de peso. en la tolva.
Tamafio de particula 4 Control de Peso 3 36
Realizar ensayos de
Decape de la tableta 1 ::r:eﬁ::;:g:mda por el polvo a compactar o polvo reseco por falta 4 Visual 2 8
9 Uso de deshumificadores
COMPRESION DUREZA
No cumpla con las especifcaciones 1 ;“Z:je“rzz°’"p’es‘°" no acorde a 5 Ensayo de dureza 2 10 | Defini la fuerza de compresion e incluira en la técnica de fabricacion.
DESINTEGRACION No se disuelve la tableta 3 Comprimidos con elevada dureza 4 Ensayo de desintegracion 2 24 Revision de la Formula Cuali-Cuantitativa.
Adicion de Lubricantes en cantidades S o
DISOLUCION No liperacion del Principio Activo 4 no adecuadas 4 Técnica de Fabricacion 2 32 |Revision de la Formula Cuali-Cuantitativa.
Comprimidos con elevada dureza 4 Ensayo de disolucion 2 32 Revisién de la Formula Cuali-Cuantitativa.
No resisten los golpes y abrasion sin que
FRIABILIDAD se desmoronen durante el proceso de 1 Dureza y humedad por debajo de los limites de especificacion. 3 Ensayo de Friabilidad 2 6 Establecer en la técnica la dureza y humedad que tiene el granel antes de la compresion.
empaque y transporte
Utilizacion de punzones desgastados! 4 1 4 Verificacion de los punzones antes del proceso de recubrimiento
MEDIDA O TAMARNO DEL Problemas de acople en el tamafio del alveolo al momento de . NE I
COMPRIMIDO bistear 1 Uso de punzones incorrectos 4 2 8 |Verificacion de los punzones antes del proceso de recubrimiento
Fuerza de compresion no acorde 5 4 20 | Verificacion de los punzones antes del proceso de recubrimiento
ala requerida
TIEMPO DE RECUBRIMIENTO || 0ducto no cumple con ensayo de 1 Fallo en el controlador de tiempo 3 Visual 1 3 |Reivion del controlador de tiempo en el equipo

apariencia




PROCESO DE TABLETEADO

PROCESO MODO DE FALLO EFECTO DE FALLO SEVERIDAD CAUSAS DEL FALLO OCURRENCIA CONTROLES ACTUALES Deteccion NPR ACCIONES RECOMENDADAS
No cumple con el ensayo de desintegracion y potencia 3 m‘;g‘:pe”s““’” de las materias primas para a preparacion de la 3 Orden de Manufactura (OMF) 2 18 |Capacitacion al personal de bodega en cuanto a a dispensacién.
SOLUCION DE CUBIERTA -
RECUBRIMIENTO 5 5 ” o o ” .
Obstruccion de las boquillas de aspersion 4 Viscosidad elevada de la solucion 4 NE 2 32 Verificacion de la viscosidad de la solucion antes de la adicion.
No se agito constantemente. 3 NE 3 9 Capacitacion del personal en la preparacion de la solucion de cubierta
AGITACION Producto con diferentes tonalidades 1
6n del colorante 3 NE 2 6 Capacitacion del personal en la preparacion de la solucion de cubierta
[ Aluminio no contiene Ia cantidad requerida d adherents 2 3 12 Imp\emenwr el ensayo para cuantificar la canndgd de adherente, solicitar al proveedor la
inclusion de este ensayo en el certificado de anlisis.
HERMETICIDAD Sellado no cumple con las especificaciones 2 Ensayo de Hermeticidad Elaboracion de la técnica de envase que incluya la verificacin de los moldes y su respectiva
Desgaste de los moldes 4 2 16 N
induccion.
BLISTEO emperatura no acorde a o requerido. N ) 1o |Elaboracion dela técrica de envase que incuya la veriicacion de a temperatura y su respectiva
induccion.
MATERIAL (PVOCIPVCIAL) No garantiza el periodo de vida util N Waterialde empaque mal definido durante su desarrolo ) VE 3 o4 |Establecer el orrecto tipo de materil de empague primarioy realizar los respectivs estudios
del producto de estabilidad.
TIPIFICADO Producto no cumple con inspeccion final 1 Seleccion errada de tipos. 4 Inspeccion visual 2 8 |Verificar el arranque del proceso
para liberacién.
ARMADO DE CAJAS Cajas ammadas ncorrectaments 3 Mal funcionamiento de los sensores 4 Control del Supervisor del area 3 36 Homologar con el proveedor de material secundario los requerimientos acorde al equipo.
ESTUCHADO Fallo del operario al setear el equipo 4 Control del Supervisor del area 2 24| Capacitacion del personal
CODIFICADO  DE  EMPAQUE| Producto nio cumple con inspeccion fnal 2 Mal despeje / Arranque de linea. 5 Despeje de linea 2 20 [Capacitacion del personal

|SECUNDARIO

para liberacion.
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PROGRAMA DE MANTENIMIENTO

SOLIDOS ORALES

MAQUINAS ENE FEB. MAR ABR. MAY JUN. JUL. AGO SEP. OCT. NOV. DIC.

Bomba Peristaltica Mant Mant

Bombo Grajeador Mant Mant

Encapsuladora Capsugel Mant Mant

Encapsuladora Parke Davis Mant Mant Mant

Encapsuladora Zanasis Mant Mant

Granuladora Stokes # 1 Mant Mant Mant

Granuladora Stokes # 2 Mant Mant Mant

Granuladora Stokes # 3 Mant Mant Mant

Horno Cedeiio Mant

Horno Lytsen Mant

Horno Stokes Mant

Limpiadora de Capsulas # 1 Mant Mant Mant Mant

Limpiadora de Capsulas # 2 Mant Mant Mant Mant

Mezclador de 150 Kg. Mant Mant

Mezclador de 300 Kg. Mant

Mezclador de 50 Kg. Mant Mant

Mezclador en V Mant

Molino Diaff Mant Mant

Tableteadora B2 Mant Mant Mant

Tableteadora BB2 Mant Mant Mant

Tableteadora D3 Mant Mant Mant

Tableteadora Fette # 1 Mant Mant Mant

Tableteadora Fette # 2 Mant Mant Mant

REALIZADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

Jefe Mantenimiento Jefe Aseguramiento de Calidad Gerente Operaciones
Fecha: Fecha: Fecha:




PROGRAMA DE MANTENIMIENTO

SEMISOLIDOS
MAQUINAS ENE FEB. MAR ABR. MAY | JUN. JUL. AGO SEP. OCT. NOV. DIC.

Dosificadora Kalix Dupuy Mant Mant

Envasadora de Ovulos Amfar Mant Mant

Marmita Abbe Mant Mant Mant

Marmita LEE Mant Mant

Marmita Unimix Mant

Tanque de elaboracion de Ovulos Mant

2 0 2 1 0 0 3 0 2 [0} 1 [0}

REALIZADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Jefe Mantenimiento Jefe Aseguramiento de Calidad Gerente Operaciones
Fecha: Fecha: Fecha:
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PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA 2009

Fecha emision: Documento No. Version: 01
15-Ago-2009 PRG.007
Efectivo desde: Pagina 1 de 1 Préxima revision:

Diciembre 2009

DEPARTAMENTOS

Desarrollo Farmacéutico y Direccién Técnica

Lunes 07

Martes 08

Miercoles 09

Jueves 10

SEPTIEMBRE 2009

Viernes 11

Lunes 14 Martes 15

Miercoles 16

Jueves 17 Viernes 18

Control De Calidad:

Fisico Quimico

Microbiolégico

Produccion:

Sélidos

Nitazoxanida

Liquidos

Semisolidos

Area Estéril

Planeacion

Bodegas (MP / ME)

Mantenimiento

Sistemas

Compras

Bodega de PT

Recursos Humanos

Aseguramiento de Calidad

Nota.- La programacioén de la auditoria puede variar deacuerdo a la planificacion en planta.

REALIZADO POR:

Jefe Aseguramiento de Calidad
Fecha:

REVISADO POR:

Responsable Asuntos R.
Fecha:

APROBADO POR:

Gerente Operaciones
Fecha:
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