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RESUMEN

La presente investigacion lleva como titulo “Implementaciéon de Retencion de
Registros y Almacenamiento de Archivos en el Sistema de Documentacion en la Industria
Farmacéutica GlaxoSmithKline, Costa Rica”, que tiene como objetivo general implementar
el proceso de retencién de registros y almacenamiento de archivos, con el fin de garantizar
la calidad en el Sistema de Documentacion de la industria farmacéutica GSK.

El enfoque de este trabajo final de graduacion es cuali-cuantitativo, pues en el
transcurso del avance del proyecto se presentaron procesos de recoleccion, analisis y
vinculacion de datos cuantitativos y cualitativos, sustentados en bases tedricas, que
incluyeron politicas y regulaciones, tanto nacionales como internacionales, acerca de
diferentes aspectos sobre la retencion de documentacion, asi como otras fuentes

bibliograficas basadas en libros y articulos cientificos.

La implementacion del proyecto se realizd con base en las Buenas Practicas de
Manufactura y de Documentacion reguladas por la politica de retencion de documentacion;
por lo tanto, las acciones que se implementaron cumplen con las especificaciones de las

regulaciones, y el criterio técnico del area de aseguramiento de calidad de la industria.

Con los resultados obtenidos, se definid un area dentro de las instalaciones de GSK
San José, donde se trasladd toda la documentacién relacionada con GMS, disponiendo de
esta durante el proceso de cierre, garantizando la seguridad y trazabilidad de los documentos,

con el objetivo de asegurar la transferencia efectiva al site receptor.

A las personas responsables de la documentacion en cada departamento de la
compafiia, se les recomienda seguir el procedimiento operativo estandar de Buenas Practicas

de Documentacion en el proceso de retencidn de registros y almacenamiento de archivos.
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CAPITULO I: INTRODUCCION

Planteamiento del Problema

Segun la Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica
(2010) en su informe técnico, indica que la documentacion forma parte esencial de la gestion
de calidad, donde es responsabilidad de la industria controlar y revisar todos los documentos;
ademas, como requisito, deben estar facilmente disponibles para identificar el estado de la
version actual y la distribucién de los registros. Por lo tanto, la organizacion debe establecer
y mantener procedimientos para la identificacion, numeracidn, recuperacion,
almacenamiento, mantenimiento y destruccion de todos los registros de calidad
técnicos/cientificos, asi como también garantizar cuando se requiera el acceso a los mismos
(pp. 13-14).

La FDA (2017) menciona, en su publicacion, que garantizar las Buenas Préacticas de
Documentacién en la industria farmacéutica es vital para asegurar la trazabilidad y
seguimiento adecuado de los medicamentos en toda la cadena de suministro y en el ciclo de
vida del mismo; sin embargo, mediante los controles regulatorios que se realizan en las
diferentes industrias existen hallazgos de informacion desorganizada, registros incompletos,
documentos inconsistentes, incumplimiento del Procedimiento Operativo Estandar, entre
otros. Ante lo anterior, las consecuencias de contestar una carta de advertencia puede ser un
proceso lento y costoso, incluido el tiempo para responder a las observaciones vy
potencialmente hacer los cambios necesarios; ademas, esta informacion es de dominio

publico, lo que puede ser perjudicial para la reputacion de la organizacion. (p. 1).

Prandey (2018) indica que la calidad de los medicamentos representa cumplir con las
especificaciones requeridas; por lo tanto, el papel que toma la gestion de calidad en las
industrias farmacéuticas es de suma importancia, pues la eficacia del producto es esencial, y
con ello ayuda a la exportacién e importacion de los productos farmacéuticos a nivel mundial.
Dicha tarea es un proceso complejo, por lo que es necesario cumplir con las Buenas Practicas

de Manufactura, Documentacion y de Laboratorio; no obstante, es responsabilidad del
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departamento de calidad de toda industria, el control de que estas directrices se ejecuten. (pp.
2177-2179).

Ante la realidad expuesta anteriormente, este trabajo investigativo, con base en la
Modalidad de Internado de Farmacia, se plantea la siguiente interrogante: ¢;Cuales son las
acciones a implementar en el proceso de retencion de registros y almacenamiento de
archivos, con el fin de garantizar la calidad en el Sistema de Documentacion en la industria

farmacéutica GSK, Costa Rica?
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Objetivos

Objetivo general
Implementar el proceso de retencidn de registros y almacenamiento de archivos para
el mejoramiento del proceso de calidad en el Sistema de Documentacion en la industria

farmacéutica GSK, Costa Rica.

Objetivos especificos

Definir una guia de proceso de control de cambios, de acuerdo con la reglamentacion

aplicada al programa global de retencion de registros (GRS).

Efectuar un analisis de riesgo del area de almacenamiento fisico de registros de la
industria farmacéutica GSK, mediante la implementacion de la guia de control de cambios

para la toma de decisiones del proyecto.

Definir las categorias de retencion de registros y los periodos de almacenamiento con

respecto a la politica de retencion de GSK.

Clasificar los registros existentes en los departamentos de Calidad, Laboratorio,
Logistica, EHS, Ingenieria, Finanzas, Recursos Humanos, Compras, Exportacién e
Importacién, en una base de datos electrénica para su ordenamiento, almacenamiento y

conservacion en el periodo de retencion previsto.

Establecer la distribucidn técnico-espacial, en bodega, de los registros existentes en
los departamentos de la industria farmacéutica GSK, que garantice lo contemplado en las

buenas practicas de documentacion.



13

Justificacién

Kesic (2011) menciona que en los ultimos afios el mercado farmacéutico mundial ha
tenido un comportamiento constante de crecimiento; para el afio 2006 estas compafiias a nivel
mundial lograron un total de ventas de 643 mil millones de délares y una tasa de crecimiento
del 7%. Los mercados Yy regiones que han presentado un crecimiento mas rapido han sido

China, region de Europa Central y Oriental y ciertos mercados de América Latina. (p. 209).

En otra publicacion, Bhattacharya (2014) indica que la Organizacion Mundial de la
Salud tiene como objetivo que las industrias farmacéuticas cumplan con el aseguramiento de
la existencia de la evidencia documentada, trazabilidad y la capacidad de proporcionar
registros en las diferentes auditorias; ademas, deben asegurar la integridad y la

disponibilidad, para garantizar la revision de los documentos ante una eventual investigacion.
(p. 24).

Segun Duran (2018) manifiesta que, para garantizar la calidad de los medicamentos,
la industria farmacéutica debe someterse a nueva regulacién sanitaria, en vista de disminuir
y evitar los riesgos asociados de fabricacion y comercializacion de los mismos. Desde agosto
del 2018 entr6 en vigencia, en Costa Rica, el Reglamento del Procedimiento para la
Verificacion del Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos
para Uso Humano, el cual menciona que si existe una inconformidad de las BPM y si es un
punto critico, el Ministerio podra suspender los registros sanitarios de la fabricacion de
medicamentos dentro de la planta, como también del retiro del mercado cuando se conviertan

en un riesgo para la salud y seguridad de las personas. (parr. 4y 12).

Segun el Reglamento Técnico sobre Buenas Practicas de Manufactura para la
Industria Farmacéutica, Productos Farmacéuticos y Medicamentos de Uso Humano en la
norma 35994, indica que en la documentacidn debe conservarse registro de todas las acciones
realizadas o completadas, de tal manera que exista trazabilidad de las actividades
significativas relacionadas con la fabricacion de productos farmacéuticos. Todos los

registros, incluyendo lo concerniente a los procedimientos de operacion, deben mantenerse
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por un afio, como minimo, después de la fecha de expiracion del producto terminado. (2014,
p. 52).

Antecedentes

El Equipo de Trabajo en Buenas Practicas de Laboratorio se cre6 en el 2005, por
recomendacion de la IV Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF); desde entonces ha estado fortaleciendo el
desempefio de los laboratorios farmacéuticos, con el fin de asegurar que los medicamentos
cumplan con los estandares internacionales de calidad para garantizar seguridad y eficacia.
Dentro de las recomendaciones por parte de la OMS, en el afio 2010, la red PARF publicd
el Documento Técnico de buenas practicas para laboratorios nacionales de control
farmacéutico de la OMS, definiendo estrategias para el cumplimiento del sistema de gestidn

de calidad, y estableciendo secciones para el control de documentos y de registros.

Segun Chotali, en su publicacion titulada “Documentation and Records: Harmonized
GMP Requeriments”, en el 2011, donde define la importancia de la documentacion y las
regulaciones en el proceso de fabricacion de los productos, desarrollando los componentes
que integran el sistema de gestion de calidad y su efectividad en el proceso de retencion de
documentos y registros. Dicha evaluacién se hizo mediante el desarrollo de diferentes
conceptos, partiendo de las diez reglas de oro de las Buenas Practicas de Manufactura, y
definiendo un sistema de documentacion y sus especificaciones, registros de control de
laboratorio, registros de los lotes de produccion y procesos estandar de operacion, entre otros,
concluyendo que la documentacion garantiza una mejora en la visibilidad de la calidad y el

cumplimiento de sus politicas.

Para Martinez, en su publicacion titulada “Gestion de cambios en plantas industriales
de procesos y la prevencion de accidentes laborales”, en el 2015, los procesos de
identificacion y gestion de cambios se buscan contextualizar en aras de su aplicacion en una
industria de proceso, por lo cual la evaluacion realizada fue mediante el estudio de casos,
para reunir pruebas sobre practicas relacionadas con la gestién de cambios; los resultados
indicaron que los cambios de disefio y funcionamiento organizacional, en especial los que se

relacionan con sistemas de apoyo y de informacion, tuvieron que ver con el 26% del total,
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determinados por errores de operacion o eventos peligrosos para la integridad de los
trabajadores, por lo que se concluyd que el cambio debe apuntar a los mas diversos

componentes de la organizacion.

El Ministerio de Salud de Costa Rica, a través de la Direccion de Regulacién de
Salud, por medio del decreto ejecutivo N° 35994-S Reglamento Técnico sobre Buenas
Préacticas de Manufactura (BPM) para la Industria Farmacéutica, Productos Farmacéuticos y
Medicamentos de Uso Humano, establecio, en el 2011, que la verificacion de su
cumplimiento le corresponde al Ministerio de Salud, lo que implica la revision de todos los
elementos relacionados con las BPM implementados en la industria, destinados a garantizar
la produccion de lotes uniformes de productos farmacéuticos, con el fin de asegurar la

calidad, seguridad y eficacia de los mismos.

Este conjunto de articulos sirve de apoyo para evidenciar el efecto del sistema de
documentacion sobre la calidad de los medicamentos en la industria farmacéutica; asi mismo,
brinda informacion suficiente que respalda la investigacion sobre la efectividad mediante su
implementacion; ademas, posee una referencia sobre el analisis de los procesos y de

metodologia a tomar en cuenta durante la elaboracion del proyecto.
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Limitaciones y Proyecciones

Con el presente trabajo de investigacion, se pretende implementar el sistema
de almacenamiento de archivos y retencion de registros en el sistema de
documentacion, en un area determinada, donde se pueda trasladar toda la
documentacion relacionada con GMS vy tenerla disponible durante el proceso de
cierre, garantizando la seguridad y trazabilidad de los documentos, con el objetivo de

asegurar una transferencia efectiva al site receptor.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO O MARCO REFERENCIAL

Historia de Industria Farmacéutica

El avance de la tecnologia, el crecimiento de la poblacion y la ideologia capitalista,
de suplir las necesidades por medio de bienes de consumo favorecieron, a finales del siglo
XVIII, el surgimiento de la industria farmacéutica, que en un principio se dedicé a fabricar
con tecnologia los mismos preparados vegetales, animales y minerales que se
manufacturaban de forma manual en las oficinas de farmacia desde tiempos antiguos,
respaldados ahora por una patente legal para su comercializacion. (Fernandez, Jalomo,
Cancino & Solis, 2014, p. 63).

Asi mismo, Fernandez et al. (2014) mencionan, en su publicacion, que para el siglo
XX la comunidad cientifica farmacéutica contaba con la posibilidad de aislar los principios
activos de los extractos naturales, animales y, a la vez, dilucidar su estructura quimicay, de
esta manera, realizar copias sintéticas; de alli nace la industria farmacéutica con base en la

sintesis quimica.

Figura 1. Evolucion del origen de los medicamentos

Edad Antigua

Edad Media

A partir de los afios 50 s XX

Nota: Tomado de Fernandez et al. (2014).



18

La primera compafiia en progresar en salud humana fue Merck en Alemania,
empezando con una industria dedicada a la produccion y venta de alcaloides; de la misma
forma, GlaxoSmithKline, a mediados del siglo XIX, inici6 con la produccion de
medicamentos, convirtiéndose en la primera fabrica del mundo dedicada exclusivamente en
la preparacion de farmacos en ese tiempo. Mientras tanto, Pfizer, en Estados Unidos, se
expandié rapidamente por la venta de analgésicos y antisépticos en la Guerra Civil; Lilly fue
un precursor en la industria farmaceutica, con base en la Investigacion y Desarrollo de
Medicamentos. En Europa, Suiza también se desarrolld farmacéuticamente en la segunda
mitad del siglo XIX, debido a que una fabrica de textiles encontrd propiedades antisépticas
en los colorantes usados; por su parte, Bayer, que también tuvo los inicios como fabricante
de tintes, se paso a la fabricacion de farmacos, descubriendo la Aspirina a finales del siglo
XX. (Walsh, 2010).

Historia de la Compafia GlaxoSmithKline

GlaxoSmithKline, en su pagina web, indica que inici6 su actividad el 01 de enero de
2001, una vez fusionadas GlaxoWellcome plc y SmithKline Beecham plc, pero la historia
conjunta se remonta desde 1715, cuando se crea Plough Court Pharmacy, empresa
predecesora de la que en la actualidad se conoce como Allen and Hanburys, situada en
Londres. En 1830, John K. Smith abre su primera farmacia en Filadelfia; en 1906 sale al
mercado la marca comercial “Glaxo”, y en 1963 se lanza al mercado Betnovate, que fue la
primera gama de tratamientos esteroideos de uso topico para enfermedades dermatoldgicas.
(GSK, 2018, parr. 1-11).

De este modo, en 1969 sale al mercado Ventolin, para el tratamiento del asma,
comercializado bajo el nombre de Allen and Hanburys; en 1972 los cientificos de Beecham
Research Laboratories descubren la Amoxicilina, y sale al mercado Amoxil, que se
convertira en un antibiético de gran uso. Para 1981 sacan al mercado Augmentine, para
combatir una amplia variedad de infecciones en nifios y adultos; tambien Wellcome lanza al
mercado Zorivax, para el tratamiento para las infecciones del Herpes y en el afio de 1998
SmithKlineBeecham y la OMS anuncian una colaboracion destinada a erradicar la filariasis
linfatica, que para el 2002 se donan los primeros 100 millones de comprimidos de albendazol,
como parte del compromiso. (GSK, 2018, parr. 12-20).
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Asi mismo, en el 2009, GSK se convierte en una empresa lider en el cuidado de la
piel tras la adquisicion de Stiefel. También GSK y Pfizer inician ViiV Healthcare, una
empresa dedicada principalmente a producir avances en el tratamiento y cuidado de las
comunidades afectadas por el VIH. Por otro lado, en el 2011, en conjunto con Human
Genome Sciences, se obtiene la aprobacidn de Benlysta, el primer nuevo tratamiento para el
lupus después de 50 afios, y en marzo de 2015 la compafiia adquiere el negocio de Vacunas
de Novartis (excepto las vacunas de la gripe), y han combinado los negocios de Consumer

Healthcare para crear una nueva empresa. (GSK, 2018, parr. 22-25).
Buenas Précticas de Manufactura

Las Buenas Practicas de Manufactura [BPM] son la herramienta esencial para
garantizar el aseguramiento de la calidad en la fabricacién de un producto farmacéutico, y
tener el control de manera eficiente, segiun los estdndares de calidad apropiados e
involucrados para su uso; con respecto a las especificaciones de comercializacion. Las BPM
abarcan todos los aspectos de produccion desde las materias primas, instalaciones,
instrumentos, hasta el equipo para la capacitacion e higiene del personal, mediante
documentos escritos y detallados, que son indispensables en la calidad del producto
terminado, siendo estos registros las pruebas documentadas que siguen constantemente cada

paso critico del proceso de produccion. (Kumar, 2015, p. 10).

En este mismo sentido, la Organizacién Mundial de la Salud indica que las BPM es
esa parte del control de calidad que garantiza que los productos sean consistentemente
producidos y controlados bajo estandares de calidad apropiados, para el fin previsto, y segun
lo especificado para la comercializacion. Como principal objetivo de estas practicas esta el
disminuir los riesgos inherentes en la produccién de cualquier medicamento, ya que todos
los procesos de fabricacion estan claramente definidos, revisados sistematicamente y
validados para cumplir con las especificaciones de produccion, proporcionando todo el
recurso necesario, incluido el personal calificado y capacitado para cumplir con las funciones
requeridas. (WHO, 2011, p. 106).
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Sistema de Calidad

Un Sistema de Calidad es un conjunto de practicas establecidas que determinan las
responsabilidades de gestion para la organizacion, los procesos, procedimientos y recursos
ineludibles, con el objetivo de cumplir con los requisitos de los productos, la satisfaccion del
cliente y las mejoras continuas. Asi mismo, el sistema de gestion de calidad se define como
el conjunto de elementos interrelacionados usados, con el fin de dirigir y controlar una
organizacion desde el punto de vista de la calidad. La mejora continua es el resultado de las
acciones para optimizar los productos, procesos y todo el sistema para obtener mayor
eficiencia y eficacia; por lo tanto, este proceso se consolida mediante la politica de calidad,
objetivos, auditorias, y a través del anélisis de acciones correctivas y preventivas. (Rodriguez,
2016, p. 1).

Aseguramiento de la Calidad en la Industria Farmacéutica

La industria farmacéutica representa un pilar esencial en el sistema de salud; los
medicamentos que presentan baja calidad son una amenaza de riesgo para la salud humana;
por lo tanto, todos los medicamentos que se comercialicen deben ser seguros y
terapéuticamente eficaces, con una buena calidad estable y previsible. Ante esto, mantener
la calidad de los productos farmacéuticos con una mejora continua es un proceso vital dentro
de la industria, asi que el aseguramiento de la calidad garantiza esta para los productos en los
procesos involucrados de disefio, desarrollo, manufactura y distribucion. (Gaur, Nagori,
Mathur & Solanki, 2018, pp. 1-2).

El concepto de calidad en la industria farmacéutica se ha convertido en un tema de
suma relevancia, desde que las diferentes industrias se han reunido para armonizar sus
practicas y guias, como también con el lanzamiento de las buenas préacticas de fabricacion
actuales de la FDA para el siglo XXI, pues ha surgido una creciente conciencia de la
importancia de la calidad de los productos farmacéuticos. Esta conciencia se representa a
través de la aparicion de varias definiciones, que determinan exactamente cual deberia ser la
calidad del medicamento. (Reham, Maissa, Faten & Laila, 2013, p. 464).
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Estos autores mencionan que, en los Gltimos afios, muchos articulos fueron escritos
para demostrar la naturaleza especial de la relacion producto-cliente de la medicina y los
pacientes; por lo tanto, se destacd el importante papel de los gobiernos, mediante la
declaracion conjunta entre la federacion farmacéutica internacional y la federacion
internacional de asociaciones de fabricantes farmacéuticos, para garantizar la seguridad de
los productos medicinales, con el fin de proteger al paciente, lo que evidencia que la industria

farmacéutica es una de las industrias mas reguladas en los ultimos 50 afos. (p. 464).

La calidad, desde el punto de vista del disefio, adquiere elementos desarrollados afios
atras por diferentes expertos de la calidad y de la gestion del conocimiento, y comparte
principios con otras metodologias de desarrollo de producto y de gestion de la calidad. Estos
elementos han evolucionado y lo que, en sus inicios, la calidad se limitaba a la inspeccién
del producto, esta fue mejorada con el concepto de control de la calidad sistematico y
estadistico, consolidando el control total de la calidad; de esta forma, surgiéo un nuevo
concepto del aseguramiento de la calidad, donde la documentacion se constituye en un
aspecto estructural. Igualmente, surgieron estandares internacionales, como las normas 1ISO
9000, que hicieron extensiva la calidad a todos los departamentos de la empresa con un
enfoque centrado en el cliente, los procesos y su integracion en sistemas. (Garcia, Mora &
Vallejo, 2015, p. 69).

Documentacion

Mistry (2015) hace referencia a que la documentacion es la base de las industrias
farmacéuticas, y es de gran importancia para las Buenas Practicas de Manufactura, de
Laboratorio y en las diferentes regulaciones. El concepto de documentacion se define como
el proceso de registro de datos, aprobacién, emision y eliminacion de los registros,
recuperacion de los archivos, presentacion del documento y, por Gltimo, la revision de este,

ya sea de forma digital o en papel. (p. 112).

La buena documentacion es una parte fundamental del sistema de aseguramiento de
la calidad; como tal, debe existir para todos los aspectos de BPM. Dentro de los objetivos
estan el definir las especificaciones y procedimientos para todos los materiales y métodos de

fabricacion y control, con el fin de asegurar que todo el personal encargado de la manufactura
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esté capacitado en las funciones asignadas, como también para asegurar que el personal
autorizado disponga de toda la informacidn necesaria para decidir si libera un lote de un
medicamento para la venta. La existencia de documentacion garantiza la evidencia, permite
la trazabilidad, y es una herramienta que proporciona los registros y una guia de acceso para
las auditorias, que facilita la investigacion y asegura la disponibilidad de los datos necesarios

para validacion, revision y analisis estadistico. (WHO, 2011, p. 129).

Buenas Précticas de Documentacion

En un primer enfogque, un documento debe garantizar la identidad, la autenticidad y
la precision de los archivos, ya que, en el caso de una buena practica de documentacion, se
relaciona con conocer las acciones que se presentaron en el desarrollo o fabricacion de un
lote de producto, para que cualquier persona, incluido el auditor, encuentre documentado con
evidencia que garantice exactamente que lo que se dijo fue lo que se hizo. (Mistry, 2015,
p.112).

El Reglamento Técnico Centroamericano [RTCA], menciona que la documentacion
es un punto fundamental del Sistema de Calidad; por lo tanto, debe considerarse como parte
de las Buenas Préacticas de Manufactura. Los registros escritos notoriamente evitan errores
propios de la comunicacion oral, y permiten brindar la trazabilidad de los lotes. De este modo,
documentos como las especificaciones, formulas, métodos e instructivos de fabricacion,
procedimientos y registros deben estar de manera impresa, correctamente revisados y
aprobados, siendo de suma importancia la legibilidad de estos; en caso de almacenar la

informacion electrénicamente, es necesario implementar controles especiales.

Todos los documentos relacionados con la fabricacion de medicamentos deben ser
separados, revisados, aprobados y distribuidos segun los procedimientos escritos; ademas,
los registros son firmados y fechados por personas capacitadas para la funcion; por lo tanto,
ningun documento puede ser cambiado sin autorizacion ni aprobacion del encargado. Es de
suma importancia que cuando un documento haya sido previamente revisado, la gestion de
calidad es responsable de prevenir el uso accidental de documentos reemplazados, los cuales

seran retenidos por un periodo especifico de tiempo. (Patel, 2011, p. 112).
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Segun el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos [CECMED], el fabricante debe garantizar la trazabilidad de todos los documentos
relacionados con cualquiera de las fases de elaboracion de los medicamentos, ademas de
contar con un sistema que implante los procedimientos y registros para la elaboracion,
revision, modificacion, reproduccion, control, conservacion, distribucion y eliminacién de la
documentacion. Por eso, es de vital importancia que los documentos se conserven de forma
segura, de facil y rapido acceso cuando se requiera para inspecciones autorizadas,

investigaciones o cualquier otro proposito. (pp. 42-43).

La documentacion es parte fundamental del Sistema de Garantia de Calidad; debe
considerarse en todos los elementos de las Buenas Précticas de Manufactura; el objetivo de
la documentacion escrita es evitar errores propios de la comunicacion oral, y permitir seguir
la historia de los lotes. Las especificaciones, formulas, métodos e instrucciones de
fabricacion, procedimientos y registros deben estar en forma impresa, debidamente revisados
y aprobados; por lo tanto, la legibilidad de los documentos es de importancia primordial, de
tal modo que todos los registros, incluyendo lo referente a los procedimientos de operacion,
deben mantenerse por un afio, como minimo, después de la fecha de expiracion del producto
terminado; asimismo, el original del documento obsoleto se debe mantener en un archivo
historico identificado. (RTCA 11/.03.42:07, 2014).

Indian Pharmaceutical Alliance hace referencia a que las Buenas Practicas de
Documentacion aseguran, de forma colectiva e individual, la documentacion, ya sea en fisico
o digital; esta debe tener los principales atributos que se resumen del acronimo en inglés
ALCOA, compuesto por las palabras en inglés: Atributable (Atribuible), Legible,
Contemporaneous (Contemporaneo), Original y Accurate (Exacto) por lo que las agencias
regulatorias esperan que los registros y los documentos electrénicos e impresos cumplan con

los siguientes principios (p. 7):
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Tabla 1. Principios ALCOA en la Documentacion Electrénica e Impresa

Especificacion

Definicion

Atribuible

Se recopila informacion que identifica el origen de
los datos, como firma de quién proporciond los
datos, fecha cuando se recopilaron y se registraron
los datos. Todos los documentos y los registros
deben tener un autor, y deben ser probados por
personas autorizadas, de acuerdo con el tipo de

documento.

Legible

Toda persona tiene la capacidad de leer la
informacidn. Los informes, las tablas y los diferentes
listados deben ser legibles, comprensibles, deben
poder leerse con facilidad y con un objetivo claro. El
contenido de los registros se debe presentar de tal
forma que se pueda revisar facilmente; las
instrucciones deben ser especificas, y no deben

escribirse de forma manual.

Contemporaneo

La informacion se registra al mismo tiempo en que
se generan los datos o se observa el evento; es decir,
se registran los datos en tiempo real. Se prohibe
poner una fecha anterior o posterior a cualquier

documento o registro.

Original

La fuente de los datos debe estar disponible; los datos
se deben registrar directamente y de inmediato en el
documento donde se recopilan los datos originales;
por lo tanto, no se pueden transcribir los datos desde

otro trozo de papel que se destruye.

Exacto

El documento o registro debe garantizar que es
completo y sin errores, registrando lo que se observo,
con uso adecuado de las cifras significativas,
identificacion clara de unidades, horas y fechas, e
inclusién de aclaraciones para cada situacién u
observacién inusual. Es de gran importancia que los
documentos GMP se sometan a verificacion, para
determinar que sean correctos y no contengan

errores.
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Nota: Elaboracion propia, con base en la Good Documentation Practice Guideline of Indian

Pharmaceutical Alliance.

Requerimientos generales de documentacion

La buena documentacion establece una parte fundamental del sistema de gestion de

calidad, ya que los procedimientos claramente escritos evitan errores resultantes de la

comunicacion oral, y la documentacion clara permite la trazabilidad o seguimiento de las

actividades realizadas. Por lo tanto, se pueden mencionar los siguientes requerimientos, como

parte de garantizar la calidad en la documentacion:

1.

Los documentos deben ser disefiados, preparados, revisados y distribuidos con
cuidado.

Los documentos deben ser aprobados, firmados y fechados por las personas
competentes y autorizadas correspondientes.

Los documentos deben tener contenidos inequivocos. El titulo, la naturaleza y el
propo6sito deben estar claramente establecidos. Deben presentarse de manera
ordenada y ser féaciles de verificar. Los documentos reproducidos deben ser claros y
legibles.

Los documentos deben revisarse periodicamente y mantenerse actualizados. Cuando
se ha revisado un documento, los sistemas deben funcionar, para evitar el uso
accidental de documentos reemplazados (por ejemplo, solo la documentacién actual
debe estar disponible para su uso).

Los documentos no deben estar escritos a mano; sin embargo, cuando requieren las
entradas de datos, estas pueden hacerse con una letra claray legible, usando un medio
indeleble adecuado (es decir, un lapiz no). Se debe proporcionar suficiente espacio
para tales entradas.

Cualquier correccién realizada en un documento o registro debe estar firmada o
rubricada y fechada. La correccion debe permitir la lectura de la informacion original.
En su caso, debe registrarse el motivo de la correccion.

Se debe mantener un registro en el momento en que se toma cada accion, y de tal
manera, que todas las actividades relacionadas con la realizacion de estudios

preclinicos, ensayos clinicos y la fabricacion y control de productos sean rastreables.
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8. Elalmacenamiento de registros criticos debe realizarse en un lugar seguro, con acceso
limitado a personas autorizadas. El lugar de almacenamiento debe garantizar una
proteccion adecuada contra pérdidas, destruccion o falsificacion, y contra dafios
causados por incendios, agua, entre otros.

9. Los registros que son criticos para el cumplimiento normativo o para apoyar
actividades comerciales esenciales deben duplicarse en papel, microfilm o
electronicamente, y almacenarse en un lugar separado y seguro en un edificio
separado de los originales.

10. La fecha puede registrarse por medios electromagnéticos o fotogréaficos, pero los
procedimientos detallados relacionados con cualquier sistema que se adopte, deben
estar disponibles. La precision del registro debe verificarse segln el procedimiento
definido. Si la documentacion se maneja mediante métodos de procesamiento
electrénico de datos, solo las personas autorizadas deben poder ingresar o modificar
datos en la computadora; el acceso debe estar restringido por contrasefias u otros
medios, y la entrada de datos criticos debe verificarse de forma independiente.

11. Es particularmente importante que, durante el periodo de retencion, los datos puedan
hacerse legibles dentro de un periodo de tiempo apropiado.

12. Si los datos se modifican, deben ser trazables. (Chotai, 2011, p. 140).

Retencion de documentos

Los documentos deben conservarse, pero se debe tener precaucion de no acumularlos
indefinidamente; tampoco guardar copias de la misma informacion. Es necesario estipular
tiempos de retencion especificos, basados en los lineamientos legales de la compaifiia,
asegurando que el almacenamiento en las areas internas o externas, donde se resguardan, son

seguras, y que se puedan recuperar facilmente. (Bust, 2013, p. 18).

También es necesario definir claramente la relacion de los registros con la actividad
de fabricacion y la categorizacién de estos, con el objetivo de garantizar la integridad de los
documentos durante todo el periodo de retencion. Se establecen y aplican requisitos
especificos a la documentacion del lote que debe conservarse durante un afio; después del
vencimiento del lote al que se refiere o al menos cinco afos después de la certificacion del
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lote por la persona autorizada, otros requisitos pueden describirse en la legislacion en relacion
con tipos especificos de productos, o con ciertos registros que necesiten periodos de retencion

mas largos. (European Commission, 2011, p. 4).

Implementacién del Sistema de Documentacion

En un ambiente de Buenas Précticas de Manufactura, la documentacion debe cumplir
ciertos elementos para garantizar la calidad y seguridad del producto; por lo tanto, es de suma
importancia que los registros o instrucciones estén bien documentados para, de esta forma,
evitar que la fabricacion y el aseguramiento de la calidad de un producto se vean afectados
negativamente, y que repercutan potencialmente en la cadena de suministro y en la etapa
final de esta, reduciendo, potencialmente, la seguridad del paciente. Los diferentes entes
regulatorios incluyen secciones obligatorias sobre documentacién; en consecuencia, el
estandar de los registros tiene relacion directa en el éxito en la fabricacion de productos de

calidad y seguridad, ademas, durante las diversas auditorias. (PharmOut, 2016, p. 2).

Cabe destacar, que la documentacion puede dividirse en documentacion procesal o
instructiva y registros de evidencia de cumplimiento, por lo que significa que es un recurso
valioso de comunicacion para cualquier negocio, proporcionando el historial de antecedentes
y almacenamiento de la informacion a los que las personas pueden acceder. También
preservan el aprendizaje y conocimiento, pues se convierten en una referencia para el futuro,
0 un medio para comunicar informacion a otros; por eso se menciona que el documento

protege la propiedad intelectual de una organizacion. (PharmOut, 2016, p. 3).

El periodo de retencion de cada tipo de registro debe cumplir con especificaciones de
las Buenas Practicas de Manufactura, como las de Documentacion; también es necesario
considerar la legislacion local o nacional, que puede definir periodos de almacenamiento mas
largos. Los documentos pueden conservarse internamente, o por medio de un servicio de
resguardo externo, conforme a los estandares de calidad; en cualquiera de los casos, es
indispensable llevar a cabo una evaluacion de riesgos, para demostrar que las condiciones de
las instalaciones, donde se implemente el sistema de retencidon de los archivos, son adecuadas

y se entienden los riesgos residuales. (PIC/S, 2018, p. 24).
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Aspectos de Integridad de Datos en la Industria Farmacéutica

Una de las areas de enfoque mas recientes de inspecciones de la autoridad sanitaria
es el tema de integridad de datos. Aungue el control de los datos no es un concepto nuevo en
el ambiente regulado por las Buenas Préacticas de Manufactura, esta forma parte de varias de
las regulaciones. El aspecto de la documentacion de los procesos de fabricacion y el trabajo
analitico tienen una nueva interpretacion de los requisitos de integridad de datos, con un
enfoque mas amplio en el proceso general de manejo de datos, y el proceso del ciclo de vida
de los datos desde las etapas de creacidn, procesamiento, revision, informes y retencion.
(Brombacher, 2018, p. 148).

Segun la Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica
(2010), menciona que el sistema de gestion de calidad debe definir, implementar y mantener
procedimientos operativos estandares escritos y debidamente autorizados, incluyendo las

diferentes operaciones técnicas y de caracter administrativas, tales como, por ejemplo:

a) Cuestiones de personal, capacitaciones, entrenamientos, calificaciones,
normas de higiene y vestimenta.

b) Control de cambios.

c) Auditorias.

d) Quejas.

e) Implementacion de Acciones Correctivas y Acciones Preventivas (CAPA).

f) Validacion de procedimientos analiticos. (pp.12-13).

Con respecto a los equipos procesadores de datos, se recomienda que la computadora
para la recoleccion, procesamiento, registro, informe y almacenamiento de datos debe
asegurar y proteger los registros con medidas que garanticen la confidencialidad del acceso
y el ingreso de la informacion; por lo tanto, los equipos de computo deben ser previstos de
condiciones operativas y ambientales necesarias, para asegurar la integridad de los datos.
(pp.15-16).
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Los documentos convienen ser controlados efectivamente; el personal debe tener
acceso Unicamente a aquellos registros que son relevantes para sus labores cotidianas; por lo
tanto, los manuales de procedimientos se deben revisar y actualizar en intervalos definidos,
manteniendo un historial de cambios. Una vez, reemplazado el documento y convirtiéndose
en obsoleto, es necesario que se elimine de los puntos de acceso y pase al estado de archivado
de documentacién, por el cual se aplican medidas de control a toda la documentacion, ya sea
en papel, electronica o ambos. Con respecto a los registros electronicos, solo las personas
autorizadas pueden ingresar o modificar datos, y el acceso debe estar restringido por una
contrasefia u otro medio. (Bust, 2013, p. 17).

Control de Cambios

La FDA (2010) menciona que la industria farmacéutica tiene como objetivo
demostrar la idoneidad de los procedimientos, y debe existir un responsable de calificar y
autorizar el uso, ya que las empresas deben cumplir con las especificaciones a lo largo de
toda la historia del proceso; por lo tanto, asi como es necesario documentar todo lo
relacionado con la fabricacion de un lote de producto farmacéutico, también se debe
documentar cada control de cambios y sus requisitos. Por eso, el objetivo del control de
cambios es mantener el sistema en estado original de idoneidad comprobado, y determinar la
necesidad de una accidn, que asegure y documente que el sistema se mantiene en un estado
validado. (pp. 3-4).

En el control de cambios, al considerarse un elemento esencial que garantiza el
sistema de gestion de la calidad farmacéutica, el area de aseguramiento de la calidad tiene la
funcién de ser responsable de la implementacion de este procedimiento. De esta forma, el
control de cambios monitorea todo tipo de cambio que puede influir en la confiabilidad del
proceso, y evalla con respecto a los requisitos establecidos, determina las medidas necesarias

para implementar o decide no implementarlas. (FDA,2010, pp. 4-5).

En un proceso de control de cambios se debe demostrar que se valor6 el cambio, por
lo que es de suma relevancia evaluar el andlisis de riesgo, y definir posteriormente las
medidas implementadas, para que exista un control sistematico de los cambios, con el fin de

garantizar que no existe ningin impacto adverso en la seguridad y calidad del proceso
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implicado. La gestion de las operaciones posteriores a la aprobacion es una tarea
multidimensional, y requiere muchas acciones diferentes y estrategias, que deben alinearse
con las leyes nacionales y practicas internacionales. (Lohesh & Vishal, 2015. pp. 13-19).

Figura 2. Proceso de control de cambios en el sistema de gestion de calidad

Necesidad del
cambio

Control de Evaluacion de
cambios impacto

Obtener riesgos e
aprobacion informacién que

regulatoria respalde el

mplementary

realizar la Aprobacién del
verificacion documentoy
posterior a la resultados

Nota: Elaboracion propia, con base en Indian Pharmaceutical Alliance.
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Segun las Normas de Correcta Fabricacion del Departamento de Inspeccion y Control
de Medicamentos (2014), se menciona que una vez que el medicamento sea distribuido, debe
controlarse con un cronograma continuo y oportuno, que permita identificar cualquier
incidencia en la estabilidad, como, por ejemplo, cambios en los niveles de impurezas o en el
perfil de disolucidn relacionados con la formulacion en el envase comercializado. El objetivo
de los estudios es monitorear el producto en el tiempo de validez, para demostrar que cumple
con las especificaciones en las condiciones de almacenamiento determinadas; por lo tanto,
deben documentarse y mantenerse en un informe, todos los datos generados en el estudio,

incluyendo cualquier conclusion provisional. (pp. 5-8).

Dentro de los beneficios del sistema de control de cambios, se pueden mencionar los

siguientes:

a. Una planificacion minuciosa permite garantizar que el cambio, en el proceso, €s
iniciado y administrado por las personas adecuadas en el tiempo justo.

b. La gestion de cambios planificada permite incluir tareas y eventos especificos, que
son apropiados para cada etapa en el proceso de cambio.

c. Lagestion de cambios asegura que los clientes, proveedores y otras partes interesadas
entienden y se integren al cambio.

d. EIl control de cambios reduce los aspectos disruptivos y enfatiza oportunidades
positivas en el proceso del cambio.

e. El control de cambios permite un facil seguimiento de los cambios y cumplimiento
de las regulaciones de la FDA. (Sharma, 2011, p. 24).

Gestion de riesgos para la calidad
Como parte del control de cambios, es de suma relevancia mencionar la gestion de
riesgos de calidad, que también ayuda en el desarrollo del sistema efectivo de monitoreo
y control para los diferentes procesos especificos de desempefio. Es importante identificar
y priorizar las areas para la mejora continua en términos de calidad, atributos de
tecnologia y otros aspectos técnicos; por lo tanto, el disefio, organizacion y
documentacion del sistema de calidad farmacéutica deben ser lo suficientemente

apropiados y exhaustivos para facilitar comprensién. (Dubey, 2011, p. 122).
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Segin la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (2008),
menciona que los dos principios basicos de la gestion de riesgos de calidad son: que la
evaluacion de los riesgos para la calidad debe basarse en conocimientos cientificos y, en
Gltima instancia, en la proteccion de los pacientes y el nivel de esfuerzo. El detalle y el
volumen de documentacion, que suponga el proceso de gestion de riesgos para la calidad,

debe tener relacion con el grado de riesgo. (p. 5).

Figura 3. Visidn general de proceso de control de riesgos de calidad
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Nota: Tomado de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (2008).
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Generalidades de Documentacion en Industria Farmacéutica

Sistema de Acciones Correctivas y Preventivas (CAPA)

Mora (2009) indica que el sistema de acciones correctivas y acciones preventivas es
un ejemplo de un nuevo enfoque en el trabajo de aseguramiento de calidad, que por medio
de la experiencia al respecto exigid, en los Gltimos afios, que este alcanzara mayor relevancia.
El autor manifiesta que el objetivo y congruencia con la que se estructura y se lleva a cabo
este sistema en un programa CAPA, demuestra la apropiacion del método cientifico dentro
de una organizacion y, como consecuencia de esta herramienta, han alcanzado particular
importancia el manejo de los resultados fuera de especificacion y la Revision Anual de
Producto. (p. 48).

Segun la Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA), en el 2017, CAPA
es una herramienta de ruta de procesos que les aporta, a los fabricantes, el mejoramiento, con
el objetivo de mitigar los riesgos y evitar problemas futuros relacionados con la seguridad y
eficacia de sus productos, convirtiéndose en un punto critico de enfoque durante las

inspecciones y auditorias internas del sistema de calidad. (pp. 1-2).

Acciones preventivas

Una accion preventiva es un proceso para eliminar la causa de una posible no
conformidad u otro evento no deseable; puede existir mas de una causa que relacione una no
conformidad potencial; por lo tanto, esta accidn se toma para prevenir la ocurrencia. Estas
acciones pueden originarse de la tendencia de los datos en proceso, de la informacion
analitica, de los resultados de una auditoria, de las revisiones periddicas de producto, entre
otras. Los autores mencionan que el proceso incluye: identificar la no conformidad potencial,
encontrar la causa del problema potencial, desarrollar un plan para prevenir la ocurrencia,
implementar el plan, revisar las acciones tomadas y evaluar la efectividad en la prevencion

del problema, realizando acciones preventivas para evitar que se presenten. (FDA, p. 2).

Ser proactivo es un elemento esencial en la gestién de sistemas de calidad. El
entrenamiento, la retroalimentacion institucional y la planificacion de los empleados, las
politicas y los cambios en los procesos, son acciones preventivas que apoyaran a asegurar

que se visualicen los problemas potenciales y con las causas principales, se evallen las
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consecuencias y se determinen las medidas oportunas; una vez que se implementen estas

acciones, deben registrarse y evaluarse para supervisar su eficacia. (Rodriguez, 2016, p. 5).

Batch records

Yashas (2019) define que un registro de lote de fabricacion es un documento
planteado para brindar un completo registro de la historia de fabricacion de un lote de
producto, y se aplica considerablemente dentro de las industrias farmacéuticas. Por lo tanto,
son un punto fundamental y un requisito indispensable para los entes regulatorios
farmaceéuticos; ademas, la elaboracion de estos es responsabilidad del Departamento de

Control de Calidad de las compafiias. (p. 259).

Una caracteristica que se debe destacar es que los registros de fabricacion de los lotes
son una herramienta, o se convierten en un método que garantiza la calidad de forma efectiva,
para la evaluacion como parte fundamental en los periodos de las auditorias, y en conjunto
tienen la particularidad de ser Gtiles como evidencia en el proceso de la autenticacién, en

caso de que exista una queja con un producto implicado. (Yashas, 2019, p. 262).

Auditoria de calidad

La responsabilidad tradicional del departamento de control de calidad (QA) es de
aprobar y/o rechazar componentes, productos, procedimientos, especificaciones, revision de
registros de lotes; de esta forma, garantizar el cumplimiento de regulaciones; sin embargo,
gran parte de esta responsabilidad puede realizarse mediante auditorias periodicas y
efectivas. Ante esta realidad, nace la arista de que si efectivamente, los otros departamentos
hacen su trabajo correctamente; entonces el departamento de QA deberia reducir
considerablemente sus actividades de control y supervision; por lo tanto, el personal se puede
liberar para enfocarse en actividades mas preventivas, otorgando un valor agregado a la
organizacion. (Kieffer, 2014, p. 314).

La auditoria tiene una funciéon fundamental dentro de la compafiia farmacéutica, por
lo que se convierte en una herramienta de revision y evaluacion de todo o parte de un sistema
de calidad, con el objetivo especifico de mejorarlo, por lo cual es de suma importancia que
la aplicacion de esta esté a cargo de expertos para este proposito, por lo que pueden
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extenderse a proveedores y contratistas. Una auditoria tiene la capacidad de evaluar las
fortalezas y debilidades del aseguramiento de calidad, cuyos resultados ayudan a mejorar los
procesos y construir un mejor sistema para beneficios de la industria. (Agarwal, 2018, pp.
14-22).

En el proceso de aplicacion de una auditoria interna o externa, la documentacion se
convierte en una parte vital del sistema de calidad, ya que, al revisar los registros de la
compafiia, es de suma importancia la conservacién, el mantenimiento y la claridad de los
documentos, independientemente de quien los lea o tenga acceso a los mismos; por lo tanto,
cada uno de los registros debe llevar un titulo, un propietario y un estado de revision, asi
como también los cambios deben ser autorizados, firmados y fechados por un responsable
autorizado. (Agarwal, 2018, p. 18).

Auditorias a proveedores

Dentro del sistema de gestion de calidad de la industria farmacéutica, la auditoria es
un elemento especifico que permite ver el estado, en este caso del proveedor, en unas
condiciones determinadas. Es una practica de muestreo, por lo que es de suma importancia
preparar bien este ejercicio para maximizar el rendimiento. Por lo tanto, es necesario conocer
bien al proveedor a auditar, con el objetivo de poder determinar los recursos necesarios, ya
que puede ser la diferencia entre una auditoria 6ptima, o una que cree un problema potencial
en el futuro. (Martinez, 2018, p. 38).

Cuando se realiza y se obtienen los resultados de la auditoria y son satisfactorios a las
posibles incidencias registradas, se puede dar por terminado el proceso, y considerar al
proveedor como apto para la prestacion de servicios requeridos. Sin embargo, se deben
realizar algunos tipos de controles al proveedor en el periodo entre las auditorias; es lo que
se conoce con el concepto de cualificacion continuada; ante esto, se determinan y definen los
elementos de control, tanto operativos como cualitativos, y se asigna la periodicidad en
funcién del riesgo; de esta forma, se realizan las comprobaciones a los datos en busca de

tendencias, con el fin de tomar decisiones respecto a ello. (Martinez, 2018, p. 42).
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Validaciones

Todo medicamento debe fabricarse con los més altos estandares de calidad; por eso
el estudio de wvalidacion proporciona la precision, sensibilidad, especificidad vy
reproducibilidad de los métodos de prueba empleados; por lo tanto, establecer los
lineamientos y documentar los estudios es de vital importancia. Estos estudios se realizan de
acuerdo con protocolos predefinidos, lo cual conlleva a que se desarrollen informes escritos,
que resumen los resultados registrados y las conclusiones se preparan, evaltan, aprueban y
mantienen. (Mahar, 2014, pp. 243-260).

Este mismo autor afirma que la validacién de procesos farmacéuticos es el mas
importante en los parametros de calidad reconocidos en las Buenas Practicas de Manufactura.
La regulacion, que se requiere en los procesos de fabricacion, debe ser disefiada y controlada,
para asegurar que los materiales en proceso y el producto terminado cumplan con los

requisitos predeterminados, y hacerlo de una manera consistente y confiable. (p. 260).

Revision Periddica de Producto

Nagurla & Satthishbabu (2017) mencionan que esta revision es un proceso que forma
parte integral de la gestion del ciclo de vida del producto, y ofrece una conclusion de la
idoneidad continua de la estrategia de control de productos y las actividades de monitoreo;
por lo tanto, se aplica a todos los productos, incluidos principios activos, medicamentos,
dispositivos médicos, alimentos, productos nutricionales, cosméticos que se fabrican por una
industria. Por ejemplo, si se identifica un riesgo para el producto, se puede utilizar el sistema
de gestion de riesgos; sin embargo, si se identifica un problema con el producto, se debe usar
el sistema de desviaciones o de CAPA. En el caso de gue no exista ningun riesgo o problema,
pero se recomienda un cambio a la documentacion, se deberia usar el sistema de control de

cambios. (pp. 1-5).

Los mismos autores indican que todos los datos incluidos en los informes de
Revisiones Periddicas de Producto deben obtenerse a partir de los sistemas validados o de
las fuentes primarias. Es de suma importancia que la totalidad de los datos, que se utilizan en
el informe, deben poder rastrearse hasta la fuente primaria, la cual debe registrarse. Cuando
sea necesario transcribir los datos, una segunda persona debera verificarlos para comprobar

su exactitud y, por supuesto, dicha verificacion debe documentarse.
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Dentro de las ventajas de utilizar estas revisiones se pueden mencionar:

1.
2.

Monitorear el desempefio de los procesos productivos y la calidad del producto.
Identificar oportunidades de mejora correspondientes al producto y los procesos
productivos, asi como cualquier riesgo asociado a la calidad y/o las
especificaciones del producto.

Identificar la necesidad de cambios en los procesos de manufactura o control, y
las especificaciones del producto.

Confirmar el mantenimiento del estatus de validacion, asi como el cumplimiento
regulatorio del producto y sus procesos productivos asociados.

Incrementar el conocimiento del producto y los procesos asociados, con el fin de
mejorar los procesos productivos y reducir los problemas y defectos de calidad.

Cumplir con los requerimientos de calidad y regulatorios segun cada mercado.
(Pp. 1-5).

Reclamos o quejas

Segun el Manual Institucional de Normas para el Almacenamiento, Conservacion y

Distribucion de Medicamentos de la Caja Costarricense de Seguro Social de Costa Rica, es

requisito contar con un procedimiento escrito para el manejo de los reclamos o quejas

relacionados con el almacenamiento, distribucion y/o la calidad de los medicamentos. Todas

las quejas o reclamos relacionadas con productos potencialmente defectuosos deben ser

cuidadosamente registradas, revisadas e investigadas, segun aplique, de conformidad con

procedimientos escritos y, como resultado, se tomaran las acciones correctivas necesarias,

incluyendo el posible retiro del producto. Si se presenta o se sospecha de un defecto en un

lote, se deben revisar y evaluar otros lotes relacionados, para determinar si también estan

afectados por dicho defecto. (p. 26).



38

Capacitaciones

El Reglamento Técnico Centroamericano, en el apartado del personal, hace referencia
sobre la calificacion del personal; por lo tanto, toda persona que trabaje y desarrolle tareas
en una industria farmacéutica, debe tener formacion académica, capacitacion y experiencia
0 una combinacion de estas condiciones; de este modo, la industria se garantiza, en el sistema
de gestion de calidad, un buen desempefio del personal y el cumplimiento de las funciones

segun el puesto que se le asigne. (p. 11).

La actividad del departamento de gestion de recursos humanos es parte fundamental
de la estructura organizacional de las industrias farmacéuticas, ya que las organizaciones
invierten gran capital para el desarrollo y desempefio de los empleados, porque finalmente
aumenta el desempefio de la organizacion. Los intereses en mejorar las condiciones laborales
y de organizacion, se convierten en el principal objetivo; por lo tanto, la capacitacion es un
pilar fundamental para lograr este fin, pero siendo necesario e indispensable evaluar al
personal, para obtener los objetivos estratégicos, mision y efectividad de la organizacion.
(Sultana, 2013, p. 578).

Anélisis de materias primas

La identificacion de la materia prima se realiza cominmente en muchas industrias,
para garantizar la calidad y seguridad del producto final; por eso existe un gran énfasis en el
disefio de calidad en un medicamento, mediante el monitoreo y controlando los procesos de
fabricacién, en lugar de depender de las pruebas del producto final; por eso es de gran
relevancia identificar la identidad y calidad de las sustancias utilizadas en el proceso de

fabricacion. (Murray, s.f., p. 1).

En la industria farmacéutica, las materias primas se prueban rapidamente, para
verificar la identidad y calidad. Una vez que se desarrolla un modelo para una sustancia, las
pruebas de rutina se llevan a cabo en unos pocos segundos, lo que permite probar cada unidad
de ingrediente entrante para verificar la identidad. Este procedimiento es una parte esencial
de la Tecnologia Analitica de Procesos, que en la actualidad se aplica ampliamente en la

fabricacion de medicamentos. (Rodionova, 2008, p. 223).
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Material de empaque

El empaque esta disefiado para contener un producto para que no pueda interactuar
con el medio ambiente; el embalaje debe proporcionar la proteccion, identificacion e
informacion contra el dafio fisico. Una funcion importante del material de empaque, en los
productos farmaceuticos, es transformar la formulacién en un producto atractivo y
comercializable, sin embargo, muchos problemas relacionados con el medicamento, como la
estabilidad, la venta, el cumplimiento del paciente, entre otros, estan relacionados con el

material de empaque. (Swarup, 2017, pp. 17-18).

Procedimiento Operativo Estandar

Los Procedimientos Operativos Estandar [POE] son documentos que detallan
instrucciones escritas, que puntualizan los pasos especificos a seguir en todas las actividades
en condiciones delimitadas. Los POE son necesarios para garantizar la continuidad de los
procesos, con el fin de obtener rendimiento en los productos o procesos con calidad, siendo
el proposito principal: especificar los procesos utilizados para la administracién, y que el
usuario pueda reconocer lo que cubre el documento. (Bhattacharya, 2015, pp. 29-36).

Este mismo autor menciona que, dentro de los beneficios de los POE, estéan:

1. Proporcionarles a las personas toda la informacion de seguridad, salud, medio
ambiente y de caracter operativo, para realizar un trabajo correctamente, por lo
que es de gran relevancia capacitar a los empleados en todos los aspectos del
trabajo, para evitar enfrentar accidentes, multas y litigios posteriores.

2. Garantizar que las operaciones de produccion se realicen de manera consistente,
para mantener el control de calidad de procesos y productos, especificando los
pasos del trabajo para estandarizar productos de calidad constantes.

3. Garantizar que los procesos continlen sin interrupciones y se completen en un
horario prescrito, evitando fallas en los equipos, y controlar condiciones en las
instalaciones.

4. Garantizar que se sigan los procedimientos aprobados de conformidad con la
empresa Yy regulaciones gubernamentales, demostrando el funcionamiento

correctamente.
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5. Servir como documento de capacitacion, para ensefiarles a los usuarios sobre el
proceso para el cual se escribié el POE, proporcionado capacitacion a los
empleados nuevos en un trabajo particular, y para aquellos que necesitan
reentrenamiento.

6. Servir como una lista de verificacion para auditores. La auditoria del desempefio
laboral es un proceso similar a la observacion, por lo que el POE sirve como base
solida cuando se desarrollan listas de verificacion de auditorias detalladas.

7. Servir como herramienta de control y explicacion de los pasos en un proceso, que
puedan ser revisados en investigaciones de accidentes, siendo una base para

investigar accidentes. (Bhattacharya, 2015, pp. 29-30).
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CAPITULO Ill: MARCO METODOLOGICO

En el presente apartado se presentard la metodologia a utilizar para la elaboracién de la
implementacion de este proyecto; asi mismo, se analizara el método que conlleva la
investigacion, fuentes de informacién utilizadas como base de apoyo, los criterios de

inclusion y exclusién de la informacion utilizada y las categorias de analisis.
Enfoque de la Investigacion

El enfoque cuantitativo, el cual se describe como secuencial (que representa, como se
dijo, un conjunto de procesos) y probatorio. Cada etapa precede a la siguiente, y no es posible
“brincar” o eludir pasos durante el proceso. El orden es riguroso; sin embargo, se puede
redefinir alguna fase para poder obtener los resultados esperados. (Hernandez, Fernandez &
Baptista, 2014, p. 4).

Mientras tanto, el enfoque cualitativo también se guia por &reas o temas significativos
de investigacion. Sin embargo, en lugar de que la claridad sobre las preguntas de
investigacion e hipotesis preceda a la recoleccion y el analisis de los datos (como en la
mayoria de los estudios cuantitativos), los estudios cualitativos pueden desarrollar preguntas
e hipétesis antes, durante o después de la recoleccién y el analisis de los datos. Con
frecuencia, estas actividades sirven, primero, para descubrir cuales son las preguntas de
investigacién mas importantes, y después, para perfeccionarlas y responderlas. La accion
indagatoria se mueve de manera dinamica en ambos sentidos: entre los hechos y su
interpretacion, y resulta un proceso mas bien “circular” en el que la secuencia no siempre es

la misma, pues varia con cada estudio. (Hernandez, Fernandez & Baptista, 2014, p. 7).

Debido a lo mencionado anteriormente, y a las acciones que se van a desarrollar en el
transcurso del avance del tema, el enfoque de esta investigacion se puede clasificar como

cuali-cuantitativo, ya que se presentan procesos de recoleccion, analisis y vinculacion de
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datos cuantitativos y cualitativos en la misma investigacion, con el fin de responder al

planteamiento del problema. (Hernandez, Fernandez y Baptista, 2014, p. 532).

Disefio de Investigacién

El método utilizado para la elaboracién del proyecto de investigacion es el disefio
exploratorio, que se llevard a cabo en la Industria Farmacéutica GlaxoSmithKline, Costa
Rica. Como lo explican Hernandez et al. (2014), la base de este método es comenzar a
conocer una variable o un conjunto de variables, una comunidad, un contexto, un evento, una
situacion. Por lo general, se aplican a problemas de investigacion nuevos o poco conocidos;
ademas, constituyen el preambulo de otros disefios (no experimentales y experimentales). (p.
155). De esta manera, se considera el presente trabajo de investigacion de caracter
exploratorio, ya que se plantea un proyecto bajo la modalidad de Internado; al contar con
antecedentes internacionales, existen referencias y estudios de implementacion del sistema

de documentacion en la industria farmacéutica.

Ademas, se considera este proyecto de investigacion de alcance correlacional, ya que,
como mencionan Herndndez et al. (2014), este tipo de estudios tiene como finalidad conocer
la relacion o grado de asociacion que exista entre dos 0 mas conceptos, categorias o variables
en una muestra o contexto en particular. En ocasiones solo se analiza la relacién entre dos
variables, pero con frecuencia se ubican en el estudio vinculos entre tres, cuatro o mas

variables. (p. 93).

Operacionalizacién de variables

Como parte del proceso metodologico, se realiza el siguiente cuadro de
operacionalizacion de las variables, que componen el problema de investigacion, tomando

en cuenta las categorias de estudio, segun los tipos de valores cualitativos y cuantitativos.
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Objetivo Variables Definicién Definicién Definicién
conceptual operacional Instrumental
Definir una guia Proceso de Monitoreo de Metodologia Sistema
de proceso de control de control de oficial de la automatizado.
control de cambios. cambio, que industria
cambios de puede influir en farmacéutica.
acuerdo con la la confiabilidad
reglamentacion del proceso y
aplicada al que, ademas,
programa global evalla, con
de retencion de respecto a los
registros (GRS). requisitos
establecidos, las
medidas
necesarias para
implementar o
no implementar
un proceso.
Efectuar un Andlisis de Andlisis utilizado | Caracteristicas y Revision
andlisis de riesgo riesgo. para proveer requerimientos bibliografica.

del area de
almacenamiento
fisico de registros
de la industria
farmacéutica
GSK, mediante la
implementacion
de la guia de
control de

herramientas,
con el objetivo
de tomar
mejores y mas
rapidas
decisiones y,
ademas, les
otorga confianza

a las agencias

de bodega de
retencion de

documentos.
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cambios para la

regulatorias en la

toma de habilidad de la
decisiones del industria, de
proyecto. lidiar con los

potenciales

problemas y sus

soluciones.
Definir las Politica de Politica de la Clasificacion y Revision
categorias de retencion de la industria, que tiempo de bibliogréfica de
retencion de industria establece el retencion por la politica de
registros y los farmacéutica. cédigo y periodo tipos de retencion.
periodos de de retencion de registros.
almacenamiento los de los
con respecto a la diferentes
politica de registros de la
retencion de la compafiia.
industria
farmacéutica
GSK.
Clasificar los Base de datos Conjunto de Categorizacion Politica de
registros electronica. informacion de la retencion.

existentes en los
departamentos
de calidad,
laboratorio,
logistica y EHS,
en una base de
datos electrénica
para su
ordenamiento,
almacenamiento
y conservacion

en el periodo de

digital,
estructurada en
registros y
almacenada en
un soporte
legible por un
sistema
computarizado,
que permite la
accesibilidad de

la informacion.

documentacién

almacenada en
bodega de
retencion.
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retencion

previsto.

Establecer la
distribucion
técnico-espacial
en bodega, de
los registros
existentes en los
departamentos
de la industria
farmacéutica
GSK, que
garantice lo
contemplado en
las Buenas
Practicas de

Documentacion.

Distribucion

técnico-espacial.

Localizacién de
los registros
segun la
distribucion
asignada en el
area de bodega,
por
departamento y
tipo de registro, y
su periodo de
retencion.

Trazabilidad y
visibilidad de
toda la
documentacion
de la industria
farmacéutica en
el area

establecida.

Revision
bibliografica 'y
base de datos

elaborada.

Nota: Elaboracion propia.

Cronograma de actividades

Se incluye, en la metodologia del proyecto de investigacion, el cronograma de

actividades, con el fin de establecer los tiempos en que se desarrollan los diferentes objetivos,

tareas y desarrollo de funciones propias del Internado en la industria farmacéutica.
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Implementacion del Proceso de Retencion de Registros y Almacenamiento. Archivos del Sistema de Documentacion en la Industria Farmacéutica

Titulo del Proyecto

GlaxoSmithKline, Costa Rica

Tareas 2019
N° Mes Mayo Junio Julio Agosto
Semana 2134 2|3 11234 2|13]4|5
1. Recorrido por la compafiia y presentacién formal en los
diferentes departamentos.
2. Entrenamiento de Induccion.
3. Entrenamiento magistral del procedimiento Gestion de Reportes
Técnicos.
4. Entrenamiento magistral de los procedimientos Documentacion
Técnica para uso Regulatorio y Estudios de Estabilidad.
5. Entrenamiento magistral del procedimiento Evaluacién del
Desempefio del Producto.
6. Entrenamiento  magistral del procedimiento Creacion,
actualizacion y administracion de especificaciones técnicas.
7. Entrenamiento magistral de los procedimientos Clasificacién de
areas peligrosas Site San José y Process Safety-Induccién
8. Tour a Planta de Produccién.
9. Entrenamiento magistral del procedimiento Using industry
Global Retention Schedule for GMS.
10. | Entrenamiento magistral del procedimiento Gestion local para
cambios de arte.
11. | Entrenamiento magistral del procedimiento de respuesta ante
emergencias.
12. | Entrenamiento magistral del procedimiento Manejo de
herramienta de seguimiento cambios Farmacopeicos.
13. | Entrenamiento de IT MyLearning, Recursos Humanos.
14. | Inducciones de Calidad QMS, IT Tecnologias.
15. | Entrenamiento magistral del procedimiento Machinary Safety-
Induccidn.
16. | Entrenamiento magistral del procedimiento Inducciéon de

Buenas Practicas de Documentacion y registro de firmas.
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Tareas 2019
N° Mes Mayo Junio Julio Agosto
Semana 3 2|3 1 3 2|13]4|5
17. | Entrenamiento  magistral del procedimiento  Acciones
Preventivas y Acciones Correctivas (CAPA).
18. | Induccién Recursos Humanos y acceso apropiado a los
recursos de IT
19. | Induccion de Compliance.
20. | Entrenamientos MyLearning:
- Inventory Master Data/ item Quarantine
-Manufacturing Data Management/ Bills of Material
-ltem Re-Designation,
-Product Recall and Traceability.
21. | Entrenamientos MyLearning:
-Right First Time: Atwork Brief.
-Right First Time: Consistency Checking.
-Pack Share: Management at the Manufacturing Sites.
22. | Primer entrenamiento de refrescamiento anual.
23. | Entrenamiento de Human Factors.
24. | Participacion en la reunion CAPA Simplification CoP a nivel
regional América Latina.
25. | Entrenamientos en MyLearning para cumplir curriculo de
puesto:
-CARISMA3 GSOP Change Control.
- CARISMA3 GSOP Action Items.
- CARISMA3 GSOP for Deviation Management.
- CARISMA3 GSOP for CAPA and Effectiveness Checks.
- CARISMA3 GSOP for Batch Status Report BCP.
- Quality Workflow Change Control and Action Items.
- Quality Workflow Deviations, CAPAs and Action Items.
26. | Capacitacion de Documentos fisicos de Control de Calidad.
27. | Entrenamiento magistral del procedimiento Manejo de
especificaciones.
28. | Desempefio de funciones propias del puesto en el Area de
Aseguramiento de Calidad.
29. | Entrenamiento Cédigo de Conducta.
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NO

Tareas

2019

Mes

Mayo Junio

Julio Agosto

Semana

30.

Definir, en el plano del Area de retencion, la distribucion del
almacenamiento de la documentacién a resguardar.

31.

Entrenamiento magistral del procedimiento de Validaciones.

32.

Desempefio de funciones propias del puesto en el Area de
Aseguramiento de Calidad.

33.

Solicitarle, a Retrievex (empresa contratada de servicio
externo para el almacenamiento de registros) el traslado del
inventario de la documentacién al Area de retencion de
documentos de la industria.

34.

Definir el codigo GRS y el periodo de retencién, con el objetivo
de establecer la fecha de destruccién de los archivos, segun la
Politica Global de Retencidn de la industria.

35.

Desempefio de funciones propias del puesto en el Area de
Aseguramiento de Calidad.

36.

Disefiar la etiqueta para la rotulacién y codificacion de los
documentos.

37.

Reetiquetar las cajas segun el cédigo GRS y almacenarlas en
las posiciones definidas.

38.

Reetiquetar las cajas segun el codigo GRS y almacenarlas en
las posiciones definidas.

39.

Crear la Base de Datos digital, segun la documentacion
existente en el Area de Retencion.

40.

Actualizar el Procedimiento Operativo Estandar de Buenas
Practicas de Documentacion y Administracion de documentos
de la Planta de la Industria.

Francisco Venegas

i

Dra. Olga Carranza

‘:7[(:,)(, G{an (C 1vC2C C {/\

Dra. Olga Carranza

OXSL G(ﬁf\ﬁ (Qn-t‘:‘\ 2¢ C!

o

O(‘)C (i_(ﬂ/\c (\C‘or(,]?(- ([\

Nombre défPasante/Firma

Nombre de la Tutora/Firma

Nombre de la Encargada/Firma

Regente Farmacéuticao
ello de Ta Tnstitticion™

Nota: Elaboracién propia.
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Plan de trabajo

Tabla 4. Plan de Trabajo Tesis Final de Graduacién

Fecha de inicio:

07-

03-mayo-2019 Fecha Término: )
noviembre-2019

Nombre del

pasante:

Francisco Venegas Padilla

Nombre del proyecto

Implementacion del Proceso de Retencion de Registros y Almacenamiento de Archivos

en el Sistema de Documentacion en la Industria Farmacéutica GlaxoSmithKline, Costa Rica.

Obijetivo General

Implementar el proceso de retencion de registros y almacenamiento
de archivos, para el mejoramiento del proceso de calidad en el Sistema de

Documentacion en la industria farmacéutica GSK.

Obijetivos

especificos

Definir una guia de proceso de control de cambios de acuerdo con la
reglamentacion aplicada al programa global de retencién de registros (GRS).

Efectuar un analisis de riesgo del area de almacenamiento fisico de
registros de la industria farmacéutica GSK, mediante la implementacién de
la guia de control de cambios para la toma de decisiones del proyecto.

Definir las categorias de retencién de registros y los periodos de
almacenamiento con respecto a la politica de retencién de GSK.

Clasificar los registros existentes en los departamentos de calidad,
laboratorio, logistica, EHS, Ingenieria, finanzas, recursos humanos,
compras, exportacion e importacién en una base de datos electrénica para
su ordenamiento, almacenamiento y conservacion en el periodo de retencion
previsto.

Establecer la distribucion técnico-espacial en bodega de los registros
existentes en los departamentos de la industria farmacéutica GSK, que

garantice lo contemplado en las buenas practicas de documentacion.

Resultados

esperados

Definir un &rea, dentro de las instalaciones de GSK San José, donde
se pueda trasladar toda la documentacion relacionada con GMS y tenerla
disponible durante el proceso de cierre, garantizando la seguridad y
trazabilidad de los documentos, con el objetivo de asegurar una

transferencia efectiva al site receptor.
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Firm Sello de
Actividad Fecha Recursos Resultados encalgada -m i
Lectura del SOP d [ 8
del Sistema de e :
Retencion de 5 8i
Registros y : < @
2 02-Jul- SOP Comprensién del S
Almacenamiento o2 v E
da: ArehiNos: el 2019 Computadora procedimiento @J &
Sistema de d |
Documentacién de [ <
la industria. Y]
Revision | e
bibliografica sobre :—)
Buenas Practica Conocimiento y
de Documentacién %;Jgul- l(?ct:'r';nitt s analisis del tema
en la industria P en especifico
farmacéutica. :
4
Revision I 8
bibliografica sobre SR
el proceso de Conocimiento y I E
control de gg;‘g’l' lcné?r';nztta o analisis del tema 3 §‘
cambios y analisis P en especifico. | E
de riesgo. @ | &
1 b
SOP He
Sistema de ; N
Definicién de la control de EIabpracnOn de la N
13-Jul- ; matriz de control
guia de control de 2019 cambios de la o Seatimiarts
cambios industria 9 ;
- . Definir el impacto
Analusus .de 1108g0 Computadora y los riesgos del
Znijtfiiug':go?‘z:; ;g;Jgul- Matriz de control | proceso de
de cambios de cambios implementacion
del proyecto.
Elaboracion de
Revisién de la una matriz que
politica de consolide la
retencion de | 18-Jul- gglrlrt\ig:tigora informacién de la
documentacion de | 2019 retencion politica para
la industria implementar el
farmacéutica proyecto.
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’ Sello de
Actividad Fecha Recursos Resultados :;Ta? c;ed - la
g industria
N l
Solicitar cajas de Inventariar y e B
documentos al 22-Jul- revisar la B
proveedor externo | 2019 Computadora documentacién c |3
de documentacién solicitada. _ é 8
WIE
- .
Rotulacién y O g | Y
clasificacion de QE g
Reetiquetar las las cajas segun @
cajas de registros Computadora los afios de o -
05-Ago- Matriz elaborada 3 1 &
con base en la 2019 sedvin palifica de destruccion y D
politica de r:tgencigg departamento
retencion. responsable de la
documentacion.
Continuacion del HOBUTIC S K o
: capltulos Il y Il i 8
proyecto de tesis 16-Ago- Computadora del trabaio final de Jl =
con marco teérico | 2019 e ciiﬁn i 2
y metodologia. 9 : NI
Disenar la base UGI] E
Crear la base de de datos con la @ Jd IS
datos del informacion Il
inventario total de necesaria para @ [

: 19-Ago- Nl e
las cajas 2019 Computadora asegurar la <)
almacenadas en visibilidad y Tt
la bodega de trazabilidad de los .2>
retencion. registros.

Actualizar SOP de | o6 pgo- | Computadora Actualizacion del
documentacion de ' 2019 SOP SOP
la industria
Continuacion del 16-Sep-
marco teérico y 2019 al Computadora c?ae s}?ur:ggc:lde"l:)s
metodologia de la | 07-Oct- | Internet mral o ol
investigacion 2019 ' Dt
. N
Cac iy | oros Desarrollo de
reaiiliados de ki 22-Oct- Computadora Capitulo IV del B
implementacion. 2019 TFG. W
Redaccién de 23-Oct- Desarrollo del @ %
conclusiones y 2019 Computadora Capitulo V del
recomendaciones TFG. D
Correcciones
generales y :
Revision general 07-Nov- revision final del o
del TFG 2019 Computadors documento
borrador de la
tesis

Nota: Elaboracidon propia.
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CAPITULO IV: ANALISIS DE DATOS

Guia de proceso de control de cambios

A continuacion, se describe la guia de control de procesos mediante una serie de

itemes que describen la idoneidad de los procedimientos, con el fin de cumplir con las

especificaciones y documentar todo lo relacionado. De esta forma, se determinaron las

medidas necesarias para la implementacién del proyecto.

o Descripcion

v

AN

<\

Definicion de la Situacién/proceso actual.

Propuesta para alcanzar el estado final de detalles de la transformacion.
Procedimiento deseado.

¢Existe algin costo asociado con esta variacién? Anote el coste estimado
para implementar.

¢Cual es el recurso (personal) evaluado para la activacion de la
sustitucion?

¢Se ha tomado en cuenta la disponibilidad de recursos para la puesta en
practica?

o Justificacion (explicar el motivo de la puesta en marcha y los beneficios).

v

v

¢Es esta modificacion idéntica o equivalente? Si es Si, citar las
especificaciones correspondientes.

¢Existen otros eventos que se necesiten completar antes de la ejecucion?
Si es afirmativo, brinde los detalles.

o Potencial Impacto (explicar el riesgo de acuerdo con la activacion o no del

proyecto).

v ¢Afecta el desarrollo otros sitios de la industria? Nombre(s) del (de los)
sitio(s) impactado(s).

v"Indicar si todas las areas vinculadas han sido consultadas previamente en
relacion con la propuesta, y anotar el nombre de los contactos consultados
en estas.

v’ ¢Hay efectos en proveedores terceros? Si es Si, especificar los
pormenores.

v’ ¢Se requiere auditoria al proveedor? Si es Si, puntualice.
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¢Demanda la actualizacion de la lista de proveedores/materiales
aprobados? Si es Si, indicar cudles.

¢Amerita actualizar la lista de proveedores/materiales aprobados? Si es Si,
indicar cudl proveedor.

¢Es necesaria una solicitud de evaluacion de toxicidad (Toxicology
Assessment Request TAR)? Es si cuando: se cambia 0 se agrega una
materia prima y excipientes, se elige otro fabricante, se varia la cantidad
de materia prima en la férmula, se selecciona otro envase primario, se
sustituyen desinfectantes.

¢Incide la transformacién en las areas productivas? Si es Si, mencione en
cudles.

¢Hay modificacion en el disefio de las instalaciones? Si es Si, precise las
areas comprendidas.

¢Implica actualizacion de planos? Si es Si, defina las consideraciones.
¢Impacta en algin area comercial del mercado? (Calidad, Logistica,
Marketing, Demanda, External Supply), Si es Si, liste todos los nombres
de los mercados contemplados.

¢Incluye regulacion en algun mercado? Si es Si, sefiale todos los nombres
de dichos mercados.

Presente evidencia de los mercados influidos con el proyecto.

¢Se observan variantes en SOPs o0 en 6rdenes de produccion? Si es Si,
exponga las atenciones.

¢Influye en el reanalisis o fechas de expiracion? Si es Si, mencione los
aspectos a tomar en cuenta.

JInterviene en los métodos de analisis? Si es Si, determine los métodos
interpuestos.

¢Evidencia cambios en el estatus de validacion/se debe verificar el estatus
de validacion? Si es Si, identificar las variantes.

¢Requiere alguna materia prima o algun material un anélisis fisico-
quimico o microbiol6gico? Si es Si, detallar los requerimientos de analisis
y los niveles de aceptacion.

¢Exige algun cambio en los datos de alguno de los sistemas u hojas de
calculo? Si es Si, proporcione detalles.

¢Necesita de la creacion o actualizacion de especificacion(es)? Si es Si,
describa y verifique si afecta los formularios de hojas de muestreo de
Cajas y de verificacion de arte en el sistema.

¢Precisa la creacién o actualizacion de documentacion de manufactura o
empaque? Si es Si, especifique las condiciones.

¢Ocupa analisis de estabilidad?

¢Se ve afectada la estabilidad del producto? Si es asi, resuma los
requerimientos de estabilidad y su justificacion.
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v ¢Es necesaria la realizacién de un GAP analisis contra QMS para asegurar
cumplimiento? Si es Si, indique la politica alcanzada.

v ¢Hay impacto en los métodos de analisis? Si es Si, indique los métodos
impactados.

v' ;Contempla la actualizacién del Analisis de Contaminacién Fisica, Causa
y Eliminacion?

v ¢Hay influencia en el empaque o en la documentacion de empaque? Si es
Si, brinde las observaciones.

v’ ¢Estaran comprometidos algunos lotes de producto? Si es Si, brinde los
detalles al asistente de logistica.

v ¢Debera incluir revisidn post-implementacion? Si es Si, completar la tabla
de Tareas post-implementacion.

v ¢Incorpora analisis logistico? Si es Si, ofrezca la informacién respectiva.

¢Incide en la imagen del producto? Si es Si, incorpore los detalles.

v ;Se esta realizando un cambio en un proceso de manufactura, llenado o
empaque? Si es Si, especifique e incluya una tarea de emision o revision
de un reporte técnico de riesgo.

v ¢Envuelve un entrenamiento asociado? Si es Si, exponga.

<

A partir de esta guia de informacion, se realiz6 la matriz de aplicacion, para definir
las pautas y el alcance de los cambios efectuados en el sistema de documentacion,
determinando el impacto en las diferentes areas involucradas con la implementacion del

proyecto.

Ejecucidn de la guia con una matriz de aplicacion

Mediante el andlisis de la implementacion del proyecto del area de almacenamiento
fisico de registros de la industria farmacéutica GSK, se realizé la siguiente matriz de proceso
de control de cambios, donde se valoro el cambio y se definieron las medidas implementadas,
para obtener un control sisteméatico del proceso, con el fin de tomar las decisiones con

respecto a la ejecucion del proyecto.
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Tabla 4. Matriz Aplicada de la Guia de Proceso del Control de Cambios

Especificaciones

técnicas

Etapa actual del proceso

Fase de descripcion

Definicion de la
Situacién/proceso

actual

Actualmente, todos los registros impresos se deben transferir
a un medio protegido o a una instalacion a largo plazo, cuando
ya no se requieran diariamente; estos se resguardan en
archivos locales o instalaciones externas. En la actualidad,
GMS cuenta con un almacenamiento externo para registros
mayores a 2 afios de antigiiedad. Por motivo del decomiso de
documentacion, es requerido trasladar todos los registros
impresos a las instalaciones, con el fin de realizar el inventario
de documentacion, que sera transferido como parte del cierre

de la operacion del Site de San José.

Propuesta para
alcanzar el estado final
de detalles de la

transformacion.

Definir un Area dentro de las instalaciones de GSK Costa
Rica, donde se pueda trasladar toda la documentacion
relacionada con GMS y tenerla disponible durante el proceso
de cierre, garantizando la seguridad y trazabilidad de los
documentos, con el objetivo de asegurar una transferencia
efectiva al site receptor.

Procedimiento

deseado.

Definir un Area dentro de las instalaciones de GSK Costa
Rica, donde se pueda trasladar toda la documentacién
relacionada con GMS, y tenerla disponible durante el proceso
de cierre, garantizando la seguridad y trazabilidad de los
documentos, con el objetivo de asegurar una transferencia
efectiva al site receptor.

¢ Existe algun costo
asociado con esta

variacion? Anote el

coste estimado para

implementar.

No existe ningln costo asociado con esta variacién, ya que
se realiza con el recurso humano propio del site,
especificamente el pasante especialista de calidad y la
encargada del Sistema de Documentacién del Area de
Aseguramiento de Calidad.

¢Cudl es el recurso
(personal) evaluado
para la activaciéon de la

sustitucion?

Administradora de sistemas de documentacion.

.Se hatomado en
cuentala
disponibilidad de
recursos para la puesta

en practica?

Si, se tomd en cuenta para la puesta en marcha del proyecto,
tanto la infraestructura de GSK como el recurso humano
disponible.




56

Especificaciones
técnicas

Etapa actual del proceso

Fase de justificacién

Explicar el motivo de la
puesta en marchay los

beneficios.

Implementar un Area de Almacenamiento Interno en el site,
para la retencién de los documentos fisicos, mediante buenas
practicas de documentacion, con el fin de mantener la
integridad, la capacidad de seguimiento, el control, la

retencion de los registros y los documentos GMP.

Dentro de sus

beneficios estan:

-Cumplir con los requisitos y verificaciones para la correcta
identificacién y el etiquetado de los archivos, seguln la politica
de retencion global de GSK.

-Simplificacion de los procesos en las diferentes gestiones,
conforme al manejo de la documentacion y su trazabilidad.
-Controlar los procedimientos de recuperacién y devolucion,
con registros efectivos y oportunos en las diferentes
operaciones, mediante la implementacion de bitacoras de
control de procesos.

-Al disponer en el mismo sitio de un Area de Destruccion de
Registros, se garantiza la proteccidon en la privacidad, la
confidencialidad y la seguridad durante el proceso de
destruccion y después de este.

El departamento de produccién cuenta con un Area adecuada
para el proceso de revision de los Batch, garantizando el

manejo correcto de la documentacion.

¢ Es esta modificacion

idéntica o equivalente?
Si es Si, citar las
especificaciones

correspondientes.

No existe ninguna modificacién idéntica o equivalente con
este cambio.

¢ Existen otros eventos
que se necesiten
completar antes de la

ejecuciéon?

Si es afirmativo, brinde los
detalles.

Para la ejecucién de este
proyecto no es necesario
completar otros eventos.

Nota: Elaboracién propia.
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Potencial de impacto. Explicar el riesgo si el cambio es implementado o no es
implementado.

El siguiente andlisis de riesgo tuvo como objetivo realizar una estimacion aproximada
de riesgo al implementar el cambio, tomando en cuenta los aspectos mas relevantes dentro
de las Buenas Practicas de Manufactura y de Documentacion, con el fin de obtener un
proceso de calidad y seguro. De este modo, se visualizo una mejora en los recursos, al evaluar
y reducir la cantidad de amenazas o impactos de riesgos, mediante la aplicacién de un sistema
de riesgo y de diferentes herramientas que aseguraran la calidad de todo el proceso.

El cumplimiento de las normas y los requisitos se deben garantizar por medio de un
acuerdo de garantia de calidad, por lo que se debe verificar a través de una auditoria. Por
ende, se van a considerar los diferentes requisitos.

En el caso de la ubicacion de la instalacion de almacenamiento (condiciones
climaticas) se tomd en cuenta:

v" Minimizacion de los riesgos para los registros durante el almacenamiento.

v Procesos y sistemas instaurados, para garantizar la gestion exacta y eficiente
de los documentos almacenados.

v’ Existencia de disposiciones, para permitir la recuperacion oportuna de un

incidente, incluidos procedimientos de respuesta ante emergencias.

En cuanto al lugar de almacenamiento fisico de archivos, segun las politicas de

retencion de registros y almacenamiento de archivos, se mencionan ciertas especificaciones.
Por lo tanto, a continuacion, se analizaron las condiciones de almacenamiento y

especificaciones técnicas referidas a generalidades de la nueva area de retencion, segun los

requisitos necesarios:

Tabla 5. Condiciones de Almacenamiento del Area de Retencion de Documentos
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Especificaciones técnicas

Etapa actual del proceso

Fase de potencial de impacto

Instalaciéon

1. Las instalaciones para el
almacenamiento de archivos se
deben reservar exclusivamente para
las operaciones de almacenamiento
de archivos.

El acceso y/o recuperacibn de los
registros almacenados estan restringidos
por el responsable del Sistema de
Documentacion del Area de
Aseguramiento de Calidad. Ademas, se
deja constancia del acceso por parte de
todos los miembros del personal
previamente  autorizados en las
diferentes Bitacoras, segln sea la gestion
realizada.

2. Las condiciones de
almacenamiento no deben inducir
dafios ni descomposicidn a causa

de peligros como fuego, agua,
humedad, riesgos eléctricos,
vapores, contaminacién,
microorganismos, plagas o fallas de
la infraestructura técnica.

El area cuenta con la infraestructura
idénea, que garantiza la seguridad de la
documentacion durante el proceso de
transferencia al site receptor.

3. Los sistemas de proteccion
contra incendios no deben invocar
riesgos secundarios inaceptables
paralos documentos almacenados

o las personas (por ejemplo,

irrigadores o gas inerte puro).

Se cuenta con detectores de humo en el
area de retencion, ademas de extintores
en caso de algun siniestro.

4. Latemperatura ambiente y
humedad relativa se deben
monitorear y controlar.

Las condiciones de temperatura
ambiental y de humedad relativa son
monitoreadas dos veces al dia.

5. Se debe seleccionar una
ubicacion donde tales peligros
potenciales se puedan evitar y

controlar.

El é&rea estid diseflada con una
infraestructura para que dichos peligros
se puedan evitar y controlar; ademas,
posee buena ubicacién.

6. Deben existir disposiciones para
evitar inundaciones, y garantizar
que el lugar sea a prueba de
incendios.

El &rea se encuentra en un tercer piso, y
las otras areas anexas se encuentran
decomisadas, por lo que aumenta la
seguridad, al no tener otras fuentes de
peligro.

7. Se deben considerar
disposiciones para una evacuacion
rapida, de ser necesario.

El area cuenta con dos rutas de
evacuacion directas a la zona de
seguridad, y de reunién en caso de
emergencias en el site.
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Especificaciones técnicas

Estado actual del proceso

Fase de potencial de impacto

Generalidades

JAfecta el desarrollo otros sitios de
la industria? Nombre(s) del (de los)

sitio(s) impactado(s).

No afecta el desarrollo a ningun otro site,
puesto que el cambio es un impacto de
caracter local.

Indicar si todas las areas vinculadas
han sido consultadas previamente
en relacién con la propuesta, y
anotar el nombre de los contactos
consultados en estas.

Con el proyecto no existe impacto en las
areas vinculadas.

¢Hay efectos en proveedores
terceros? Si es Si, especificar los
pormenores.

No existen efectos en proveedores
terceros.

¢ Se requiere auditoria al proveedor?
Si es Si, puntualice.

No se requiere auditoria al proveedor
porque no se requiere que brinden
servicios.

¢cDemanda la actualizacion de la
lista de proveedores/materiales

aprobados? Si es Si, indicar cuales.

No demanda la actualizacion de las listas
de proveedores ni materiales aprobados.

JAmerita actualizar la lista de
proveedores/materiales aprobados?
Si es Si, indicar cual proveedor.

Este punto no se requiere para la
implementacién del proyecto.

¢Es necesaria una solicitud de

evaluacion de toxicidad (Toxicology

Assessment Request TAR)? Es si
cuando: se cambia o se agrega una
materia primay excipientes, se elige
otro fabricante, se varia la cantidad

de materia prima en la férmula, se
selecciona otro envase primario, se

sustituyen desinfectantes.

No es necesaria la solicitud de evaluacion
de toxicidad, porque el cambio
implementado no afecta la produccion de
los productos.

Especificaciones técnicas

Estado actual del proceso




60

Fase de potencial de impacto

Generalidades

Jlncide la transformacion en las
areas productivas? Si es Si,

mencione en cuales.

No se ven afectadas las &areas de
produccion.

¢Hay modificacion en el disefio de
las instalaciones? Si es Si, precise

las areas comprendidas.

No se requiere la modificacion en el
disefio de las instalaciones.

¢Implica actualizacion de planos?

Si es Si, defina las consideraciones.

No se necesita actualizacion de planos.

¢lmpacta en algun area comercial
del mercado? (Calidad, Logistica,
Marketing, Demanda, External
Supply), Si es Si, liste todos los
nombres de los mercados

contemplados.

La implementacion del proyecto no
impacta a ninguna area comercial del
mercado.

¢Incluye regulaciéon en algun
mercado? Si es Si, sefiale todos los
nombres de dichos mercados.

No se requiere regulaciébn de los

mercados.

Presente evidencia de los mercados

impactados con el proyecto.

El proyecto no afecta a ningn mercado.

¢, Se observan variantes en SOPs o
en Ordenes de produccidn? Si es Si,

exponga las atenciones.

Si en el SOP de Buenas Practicas de
Documentacion, ya que se eliminaron las
secciones XV y XVI del procedimiento,
porque hacian referencia al resguardo de
la documentacion por parte de un
contrato a terceros, especificamente

Retrievex.

JInfluye en el reandlisis o fechas de
expiracién? Si es Si, mencione los
aspectos a tomar en cuenta.

No influye en ninguno de los aspectos
anteriores.

Especificaciones técnicas

Estado actual del proceso
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Fase de potencial de impacto

Generalidades

Jlnterviene en los métodos de
analisis? Si es Si, determine los

métodos interpuestos.

No interviene en los métodos de andlisis.

¢Hay impacto en el estatus de
validacién/se debe verificar el
estatus de validaciéon? Si es Si,

identificar el impacto.

No hay impacto en estatus de validacion.

¢Requiere alguna materia prima o
algin material un andlisis fisico-
guimico o microbiolégico? Si es Si,
detallar los requerimientos de

analisis y los niveles de aceptacion.

No se ven afectadas las materias primas,
sustancia fisico-quimica o microbiolégica.

¢Exige algun cambio en los datos de
alguno de los sistemas u hojas de
es Si,

calculo? Si proporcione

detalles.

No existe ningdn cambio en sistemas ni
hojas de calculo.

¢ Necesita de la creacién o
actualizacion de especificacion(es)?
Si es Si, describa y verifique si
afecta los formularios de hojas de
muestreo de Cajas y de verificacion

de arte en el sistema.

No se requieren creacion o actualizacion
de especificaciones.

¢Precisala creaciéon o actualizacion
de documentacion de manufactura
o0 empaque? Si es Si, especifique
las condiciones.

No afecta procesos de manufactura o de
empagque.

¢Ocupa andlisis de estabilidad?

No se requiere andlisis de estabilidad.

;Se ve afectada la estabilidad del
producto? Si es asi, resuma los
requerimientos de estabilidad y su
justificacion.

No se afecta la estabilidad de los

productos.

¢ES necesaria la realizacion de un
GAP anélisis contra QMS para

asegurar cumplimiento? Si es Si,
indique la politica alcanzada.

No es necesario realizar el GAP analisis
de cumplimiento.

Especificaciones técnicas

Estado actual del proceso




62

Fase de potencial de impacto

Generalidades

¢Hay impacto en los métodos de
andlisis? Si es Si, indique los

meétodos impactados.

No existe impacto en los métodos de
analisis.

¢ Contempla la actualizacion del
Analisis de Contaminacién Fisica,

Causay Eliminacién?

No se requiere realizar esta

especificacion.

¢Hay influencia en el empaque o en
la documentacion de empaque? Si
es Si, brinde las observaciones.

No existe influencia en el empaque ni en
la documentacion de empaque.

¢Estaran comprometidos algunos
lotes de producto? Si es Si, brinde

los detalles al asistente de logistica.

No se comprometen los lotes de los
productos.

¢Deberdincluir revision post-
implementacién? Si es Si,
completar latabla de Tareas post-

implementacion.

Siempre que se realice un control de
cambios, se debe realizar un analisis
post-implementacién, con el fin de
asegurar que el cambio fue efectivo; sin
embargo, en este caso en especifico de
documentacién no aplica, porque se

trasladara a un site receptor.

¢Incorpora andlisis logistico? Si es
Si, ofrezca la informacién

respectiva.

No se requiere andlisis logistico.

¢Incide en laimagen del producto?
Si es Si, incorpore los detalles.

No afecta la imagen de ningin producto,

¢ Se estarealizando un cambio en
un proceso de manufactura, llenado
0 empaque? Si es Si, especifique e
incluya una tarea de emisién o
revisiéon de un reporte técnico de
riesgo.

No se estd realizando un cambio en
ninguno de los procesos descritos.

S Envuelve un entrenamiento
asociado? Si es Si, exponga.

Si en el SOP de Buenas Practicas de
Documentacién, ya que la identificacion
en la rotulacion de las cajas de
documentos cambia, al no contar con el
proveedor tercero de los servicios
Retrievex.

Nota: Elaboracion propia.
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Definicion de las categorias de retencion de registros y los periodos de almacenamiento con respecto a la politica de retencion

de GSK

A continuacion, con base en la Politica Global de Retencion de GlaxoSmithKline, se realizo la siguiente tabla, para establecer el

coédigo GRS, las diferentes categorias de registros con la descripcion, ejemplos de documentos y el periodo de retencion; ademas, se

complement6 con algunas observaciones generales, en el caso de que presentaran alguna relevancia para la implementacion del proyecto.

Tabla 6. Categorizacion de los diferentes documentos segun Politica Global de Retencion de GSK

Cdédigo Categoria Descripcion Ejemplo de documento Periodo de Observaciones
GRS retencion
GRS042 Registros Documenta- *Analisis de cuenta. 7 afos (a menos Ordenes de compra.
contables cion que * Archivos de reconciliacion de cuentas. gue se especifique Reportes de gastos
' detalla las * Archivos por lotes de cuentas por pagar. lo contrario en la P 9 '

transacciones
de
pago/recibo
dentro de la
Compaiiia, o
entre la
Compafiia y
otros.

* Archivos de cuentas por cobrar.
» Balances.

* Estados de cuenta bancarios.

* Recibos de efectivo.

* Verificar registros.

+ Solicitudes de cheques.

* Archivos de titulares de tarjetas de crédito.

» Archivos de casos de crédito.

» Formularios de reembolso de educacion.
* Reporte de gastos.

* Facturas.

* Informes mensuales de control de cuenta.
+ Ordenes de compra.

* Requisitos de compra.

* Archivos de viajes y entretenimiento.

» Cheques anulados.

Lista de
excepciones
fiscales publicada
por el
departamento de
impuestos
globales).

Estados de cuenta.
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GRS043

Registros de
auditoria.

Documenta-
cion
relacionada
con el
examen del
cumplimiento
de los
controles
internos y
externos,
politicas y
procedimien-
tos, leyes y
reglamentos,
por parte de
la Compafiia
y sus
proveedores y
contratistas
externos, y
recomenda-
ciones de
proceso
mejoradas.

* Plan de accién y registros de resolucion.

* Resultados de la auditoria.

* Planes de auditoria.

* Informes de auditoria.

» Cronograma de auditoria.

* Documentos de resumen de cumplimiento.

» Autoevaluaciones de cumplimiento requeridas
por la Compafiia y sus reguladores.

7 afios después del
cierre de la
auditoria.

Todos los documentos
relacionados con
auditorias, como
reportes y sus

CAPAs,

autoauditorias y

respectivas

seguimientos de las

mismas.

GRS044

Registros del
programa de
beneficios.

Documenta-
cion que
detalla los
diversos
programas de
beneficios de
la Compaiiia,
incluida la
membresia de
fondos de
pensiones,
seguro de
vida y salud.

* Documentos del plan de beneficios.

* Documentos del plan de saldo de efectivo.

« Archivos del programa de asistencia al
empleado.

* Archivos de programas de regalos a juego.

* Archivos de pensiones.

* Archivos del plan de ahorro para la jubilacion.

12 afios después
de la vida del
programa.

Beneficios de

empleados.
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GRS099 Registros de | Informacion * Registros de productos copromocionados. 6 afios después de No aplica.
que refleja * Registro de adquisicion/venta de cerrado.
desarrollo )
oportunidades | compuestos/productos.
empresarial. | potenciales * Registros de debida diligencia.
de negocios / | * Registros de licencias internas/externas.
colaboracion * Registros de empresas conjuntas.
y/o licencias. * Registros de asociacion.
GRS046 Registros de | Materiales de | <Libros informativos. 5 afios. Toda informacion de
comunica- C * Informacién promocional de la empresa. .
o comunicacion . . . . uso externo: cartas,
cion: * Biografias ejecutivas.
externos. elaborados * Archivos de relaciones gubernamentales. permisos de
por o para la . Archivos de relaqiones con inversores. funcionamiento,
* Registros de cabildeo.
empresa, para | * Comunicados de prensa/Kits. registros con Gobierno,
* Informacién del Producto.
uso externo . ; . entre otros.
* Registros de relaciones publicas.
con * Cartas de solicitud/respuesta.
inversionistas, . Disqursos-Externos. _
* Envios a reguladores corporativos.
analistas,
reguladores
corporativos y
el publico en
general.
GRS048 Registros del | Documenta- * Registros del programa de bonificacion. 10 afios después Beneficios de
programa de | cion que * Encuestas de compensacion. de ser reemplazado lead
compensa- detalla los * Registros del programa de incentivos a largo por un nuevo empieados.
cion. términos y plazo. programa.
condiciones * Registros de historial de rango salarial.
de los * Planes de compensacion de incentivos de
diversos ventas y registros del programa.

programas.
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GRSO058 Registros de | Registros Acuerdos de transferencia de datos 10 afios Todo lo referente a
gestion del clave, que * Registros / aprobaciones de procesos -
. cumplimiento
programa de | detallan las peligrosos
cumplimien- | decisionesy * Registros de inspeccion
to. acciones * Registros de decisiones claves
importantes * Revisiones de la gerencia y revisiones del
que programa
proporcionan | ¢ Registros del sistema de gestion
evidencia del | * Planes de mitigacion
cumplimiento | « Datos de rendimiento y monitoreo
de varios * Evaluaciones de riesgo e impacto
requisitos de * Modelos de madurez de gestién de riesgos
cumplimiento + Debida diligencia de terceros
normativo y
politicas,
procesos y
estandares de
la Compaiiia.
Incluye
programas
que abordan
la lucha
contra el
sobornoy la
corrupcion,
las préacticas
comerciales,
la privacidad
de los datos,
lasaludy la
seguridad del
medio
ambiente
GRS049 Documenta- | Documenta- * Registros de control de cambios. 5 afios después de No aplica.
cion del cion * Resimenes de requisitos de cumplimiento la vida del sistema.
sistema relacionada (incluida la determinacion de cumplimiento).
informético. con el disefio, | * Registros de gestion de configuracion.
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Aplicaciones/ | desarrollo o * Planes e informes de migracion de datos.
sistemas seleccion, * Planes de desmantelamiento e informes.
regulados implementa- * Registros de implementacion.
(no GxP). cion, usoy * Informes de revision de disefio.
retiro de * Informes periddicos de revision de
aplicaciones/ | cumplimiento.
sistemas » Estandares de programacion.
informaticos » Documentos de calificacién (instalacion,
gue se utilizan | operacion y rendimiento).
para procesos | ¢ Planes de calidad e informes.
regulados * Informes de disefio de servicios.
distintos de + Codigo, fuente e informes de revision.
GxP. (Los * Planes de acceso al sistema.
sistemas * Especificaciones del sistema y disefio.
informaticos » Expedientes de prueba.
utilizados » Documentacion del usuario.
para los * Especificaciones de los requisitos del usuario.
procesos * Planes de validacién e informes.
regulados por
GxP estan
cubiertos en
otras
secciones del
Programa).
GRS050 Contratos/ Documenta- « Contratos de agencia. 7 afios después. No aplica.
Acuerdos. cién que * Acuerdos de confidencialidad.
detalla los * Acuerdos de consultoria.
términos y * Contratos de arrendamiento de flotas.
condiciones » Acuerdos de licencia y de suministros.
legalmente + Contratos de servicios de gestion.

vinculantes de

+ Contratos de investigacion.
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los acuerdos
entre la
Compafiia y
otras
personas/
organizacio-
nes.

« Contratos de servicio y de proveedores.

* Documentacién de propiedad de la licencia de
software (Certificados de licencia/ Informes de
revendedores de software/Factura pagada que
muestra la descripcién y cantidad del producto).
* Contratos de compra de acciones.

GRS051

Contribucio-
nes /
Donaciones
de caridad.

Registros
relacionados
con varios
programas
comunitarios
o de caridad
de la
Compaiiia.
que
proporcionan
donaciones
en efectivo,
obsequios en
especie u
otras
contribucio-
nes o
donaciones.

» Comunidad/Archivos de eventos especiales.
* Registros de patrocinio corporativo.

* Archivos de programas de regalos para juegos.

» Archivos de asistencia al paciente.
* Registros de donacién de productos.

7 afos.

Donaciones,

patrocinio.

GRSO052

Registros de
la Secretaria
Corporativa.

Registros de
la formacion y
el
mantenimien-
to de la
Compafiia 'y
sus
subsidiarias,
incluidos los
documentos
de formacion

* Informe anual y cuentas.

* Actas y exposiciones de la Junta Directiva/
Adjuntos/Documentos.

* Certificados de incorporacion.

* Carta de Gobierno Corporativo.

* Memorandum y Articulos de Asociacién (o
equivalente).

* Registros legales (por ejemplo, Registro de
directores, Registro de miembros/accionistas,
Registro de oficinas, Registro de acciones).

6 afios después de

la vida de los
negocios.

Registros legales.
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de la
Compaiiia,
los registros
de los
miembros/
accionistas,
para rastrear
el capital
social emitido
del Grupoy
los registros
de las
decisiones
tomadas por
los Consejos.

GRS045

Registros de
planificacion
de crisis y

continuidad.

Documenta-
cion que
detalla los
planes de
crisis y
continuidad y
los
preparativos
necesarios
para dirigir la
respuesta de
la Compaifiia,
y continuar
las funciones
comerciales
criticas, en
caso de una
crisis
imprevista o
interrupcion
del negocio.

+ Informes de revision de acciones.

* Planes de continuidad de negocios y TI.

» Documentos de analisis de impacto
empresarial.

* Informacién de recursos para contingencias.
* Informes y materiales de ejercicios de crisis y
continuidad.

* Planes de gestién de crisis.

* Informes de resultados.

Hasta que sea
reemplazado por
una nueva version.

Plan de continuidad del

negocio.
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GRS055 Registros de | Registros que | Registros de seguro dental. 9 afios después de | Beneficios de
beneficios documentan * Registros de seguro de discapacidad. gue el beneficio ha
. i A empleados.
para los resultados | * Registros de seguros de vida. sido finalizado.
empleados. y resultados * Registros de seguro de cuidado a largo plazo.
de beneficios | * Registros de seguro médico.
individuales. * Registros de pensiones.
* Registros del plan de ahorro.
GRS054 Registros de | Registros del | * Registros de administraciéon de casos. 85 afios a partir de | Expedientes médicos.
salud del estado de « Historias clinicas. la fecha de registro.
empleado. salud de los * Informe de limite de exposicion.
empleadosy | * Registros de exposicién (area y personal).
los riesgos de | * Evaluacion de salud y registros de vigilancia.
salud + Consulta médica, diagnéstico, tratamiento y
ocupacional, registros de seguimiento.
incluida la * Registros de acciones preventivas y
documenta- correctivas.
cion de * Registros de prueba de ajuste del equipo de
evaluaciones | proteccion respiratoria (RPE).
de salud,
incapacidades
gestion de
casos.
GRSO056 Registros de | Documenta- * Contrato de empleo. 7 afos después de | Beneficios de
empleados. cion sobre los | < Curriculum vitae. gue termine el
o X . empleados.
términos y « Verificaciones de antecedentes de empleados. | empleo.
condiciones, y | * Términos y condiciones de empleo.
el estado * Registros de elegibilidad de empleo.
laboral de los | < Evidencia de calificaciones.
empleados * Lista de verificacidon de salida y registros de
individuales. entrevistas.

* Acuerdos de asignacion global.

* Registros de inmigracién.

« Solicitudes de empleo (solo solicitudes
exitosas).

* Descripciones de trabajo.




71

* Registros de licencia de maternidad.

* Planes de rendimiento y desarrollo (PDP).

* Revisiones de rendimiento.

* Aprobaciones de promociones.

+ Cartas de renuncia.

* Premios de recompensa y reconocimiento.

+ Salario / aumento de sueldo y bonificaciones.

GRSO057

Registros de
ingenieria 'y
especifica-
cion.

Documenta-
cion final que
muestra
detalles del
disefio de
edificios e
instalaciones,
especificacio-
nesy
construccion.

* Disefio y planos de edificios.

+ Datos de construccion.

* Registros de instalacion.

« Especificaciones de la planta.

* Analisis de riesgos de procesos y registros de
acciones asociadas.

* Especificaciones técnicas.

6 aflos después de
la vida del edificio.

Planos.
Especificaciones

Técnicas.

GRSO059

Comités
ejecutivos.
Equipos de
liderazgo.
Registros de
reuniones.

Actas y
exhibiciones,
que
documentan
la toma de
decisiones
estratégicas y
de alto nivel,
tomadas por
los altos
ejecutivos de
la Compafiia
y los equipos
de liderazgo,
ensu
operacion de
la Compaiiia.

» Minutas del equipo ejecutivo corporativo.
» Minutas del equipo ejecutivo de | + D.

* Exhibiciones de reuniones / Adjuntos /
Documentos.

25 afos.

Reuniones ejecutivas.
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GRS061 Planificacion | Documenta- * Archivos de presupuesto. 7 afios (a menos Presupuestos.
financiera 'y cion que * Registros de toma de decisiones de gastos de que se especifique .
. ! . . Resumenes
registros de examina las capital. lo contrario en la
informes, operaciones + Informes del centro de costos. Lista de financieros.
internas de la | * Registros de analisis econémico. excepciones
Compaiiia, * Archivos de andlisis financiero. fiscales publicada
para * Resumenes financieros. por el
determinar las | * Archivos de prondstico. departamento de
decisiones * Registros de ganancias brutas. impuestos
financieras y » Entradas de diario. globales).
la direccion. « Estados de pérdidas y ganancias.
* Horarios de ventas.
GRS062 Registros de | Documenta- * Archivos de segregacion de costos. 7 afios (a menos Todo lo relacionado
activos fijos. | cion _ . Hore_mos de amo_rtlzac!on. que se especnﬁque con activos fijos.
relacionada * Registros de activos fijos. lo contrario en la
con activos Lista de
tangibles a excepciones
largo plazo. fiscales publicada
adquiridos por el
para su uso departamento de
en la impuestos
operacion del globales).
negocio.
GRS063 Registros de | Documenta- * Registros del historial del conductor. 6 afios después de | Registros del personal,
flota. cion * Registros de entrenamiento de conductores. que finalice el
. . . entre otros.
relacionada * Registros de vehiculos de motor. empleo.
con los « Citas de trafico/Registros de delitos de manejo.
empleados y

los vehiculos.
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GRS064 Registros del | Cuenta de * Restmenes del balance. 25 afios o 7 afios Balances de
libro mayor. perdlda_s y * Declaraciones de pérdidas y ganancias. después Qe la vida Ganancias y Pérdidas.
ganancias y del negocio (lo que
balances. que sea mas corto, a
respaldan las menos que se
cuentas especifique lo
publicadas de contrario en la Lista
la Compaiiia de excepciones
y sus fiscales publicada
subsidiarias, y por el
las cuentas departamento de
de cada impuestos
entidad de globales).
informacion
financiera
definida por la
Compaiiia.
GRS065 Registros de | Documenta- * Plantillas de aprobacién. 7 afios (a menos Patrocinios.
subvencio- cion * Informes de becas de investigacion clinica. que se especifique
nes/ relacionada * Solicitudes de membresia corporativa. lo contrario en la
patrocinios. con * Registros de subvenciones para el manejo de Lista de
subvenciones, | enfermedades. excepciones
y apoyo * Solicitudes de subvencion para educacion de fiscales publicada
brindado por terceros para profesionales de la salud. por el
la Compafiia | ¢ Registros del programa de educacion sanitaria. | departamento de
a organizacio- | * Solicitudes de defensa del paciente/educacion impuestos
nes, con el del paciente. globales).
propésito de * Reporte de progreso.
apoyar la * Registros de propuestas.
investigacion, | « Solicitudes de patrocinio.
la ciencia, la
tecnologia o
la medicina.
GRS066 Registros del | Documenta- * Registros del programa de diversidad. 3 afnos. Programas
programa de | cién, que * Registros del gimnasio. :
. S o relacionados.
recursos detalla las * Registros de efectividad organizacional.
humanos iniciativas y * Registros de capacitacion y desarrollo.
(RR. HH.). medidas de » Archivos del programa de bienestar.
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los programas

de Recursos

Humanos a
Personal de la
Compaifiia,
que no sean
compensa-
ciony
beneficios.
GRS128 Importar / Registros de » Conocimientos de embarque. 7 afios (a menos Exportaciones.
Exportar movimiento * Certificados de origen. que se especifique .
; . s . Importaciones.
Registros de * Registros de declaracion de entrada en lo contrario en la
mercancias aduana. Lista de
en el * Documentacion y declaraciones de excepciones
comercio exportacion. fiscales publicada
transfronteri- * Declaraciones de mercancias peligrosas. por el
zo, incluidos * Inventarios. departamento de
todos los * Facturas. impuestos
documentos « Cartas de crédito. globales).
relacionados | e Licencias.
con la * Listas de embalaje.
importaciony | ¢« Permisos.
exportaciéon * Hojas de ruta.
de cualquier
producto.
GRS067 Registros de | Documenta- * Certificados de seguro. 6 aflos después de | Todo lo referente a
seguros: cion que * Registros de reclamos de seguros. completado o -
. ; o . . seguros y pdlizas.
registros de detalla las * Archivos de pdlizas de seguro (por ejemplo, vencido.
reclamos y reclamacio- bonos, riesgos de construccion, fidelidad, bienes
registros de nes de en transito, accidentes personales, dafios a la
programas. seguros y la propiedad e interrupcion del negocio, integridad

gestion de los
programas de
seguros de la
Compaiiia.

del producto, clubes deportivos y sociales).
* Ajustes de calificacion del seguro.
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GRS111 Registros de | Documenta- » Ensayo clinico Fase 1 Voluntarios Accidentes Vida de los Todo lo referente a
seguro. cion de pdliza | personales. negocios. Sequros v polizas
Pdlizas de emitida a la * Responsabilidad de Directores y Oficiales. 9 yp '
seguro de Compaifiia por | * Responsabilidad del empleador/Compensacion
responsabili- | sus de trabajadores.
dad de larga | aseguradores, | * Responsabilidad de practicas laborales.
latencia. para * Responsabilidad excesiva.
cobertura de * Responsabilidad profesional médica.
responsabili- » Motor de terceros/negocio automatico.
dad por » Responsabilidad profesional multimedia.
latencia larga. | ¢ Fideicomisarios de pensiones/Responsabilidad
fiduciaria.
* Responsabilidad por contaminacién.
* Responsabilidad del producto.
* Indemnizacion profesional.
» Responsabilidad publica/responsabilidad
general.
GRS068 Registros de | Documentos * Registros de derechos de autor. 6 afios después de | Certificaciones.
propiedad que detallan « Solicitudes y renovaciones de patentes. la vida del
intelectual. las solicitudes | - Certificados de patentes. Copyright, patente
a las oficinas | * Marcas de servicio y logotipos. 0 marca registrada.
de propiedad | * Solicitudes de marca y renovaciones.
intelectual. * Certificados de marcas comerciales.
GRS069 Registros Documentos * Archivos de negociacién de acuerdos. 6 aflos después del | Documentos legales.
Legales del que detallan * Registros de revision de material promocional proyecto
Proyecto. opiniones del consumidor. completado.
legales o * Registros de debida diligencia.
transacciones | * Registros de licencias internas y externas.
que * Registros de empresas conjuntas.
involucran a * Registros de opinion legal.
la Compafiia. | ¢ Investigacion legal.
* Registros de fusiones, adquisiciones y
desinversiones.
GRSO070 Registros de | Registros *Registros de ajuste. 7 afios (a menos Pagos de néminas.

némina.

relacionados

* Registros de pago base.

que se especifique
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con los * Registros de bonificacion. lo contrario en la
desembolsos | ¢ Contribuciones y archivos de pago de Lista de
de némina, préstamos. excepciones
realizados por | ¢ Archivos de reubicacion de empleados. fiscales publicada
la Compaiiia | * Archivos de embargo. por el
a sus * Archivos de deduccion de némina. departamento de
empleados. * Archivos de reconciliacion. impuestos
* Archivos de informes salariales. globales).
* Registros de incentivos de ventas.
* Registros de incentivos especiales.
* Archivos de informes de ahorro suplementarios.
» Exencion de impuestos/registros de exencion.
GRS071 Politicas y Politicas y * Directrices de la empresa. 7 afios después de | Politicas y procedi-
Procedimien- | procedimien- | < Politicas corporativas. ser reemplazado mientos
tos. tos que rigen | » Normas corporativas. por una nueva '
operaciones * Procedimientos operativos estandar [POE]. version.
significativas
de la
Compaiiia.
GRS072 Registros Documentos * Registros de arrendamiento. 6 afios después de | Documentacion
inmobiliarios. | relacionados | * Gravamenes. la vida de la .
. . relacionada con
con terrenos y | * Planos y mapas maestros del sitio. propiedad.
propiedades * Hipotecas. terrenos y
de * Permisos de planificacion. .
L propiedades.
construccion, | « Informes de encuestas.
y temas * Titulos de propiedad.
relacionados.
GRS073 Registros de | Documentos * Curriculum vitae. 2 afios después de | Reclutamientos.
reclutamien- | relacionados *Solicitudes de empleo. llenar o cancelar la
to. con la * Notas de la entrevista. vacante.
dotacién de » Anuncios de empleo/Anuncios.
personal de + Descripciones de trabajo.
puestos * Archivos de permisos de trabajo.

vacantes con
solicitantes
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internos o
externos.

GRS074 Registros de | Documentos * Archivos de investigacion de falsificacion. 6 aflos después de | Investigaciones
investigacion relacionados | ¢ Archivos de investigacion de antecedentes del que se corr]plete la relacionadas con
de seguridad | con empleado. investigacion.

y investigacio- * Registros de hallazgos y planes de accién. cumplimiento y
cumplimien- | nes de * Informes de inteligencia. seguridad
to. seguridad y * Archivos de casos de investigacion. ‘
cumplimiento, | ¢ Producto/Competidor/Autoridad reguladora.
incluidas las Quejas y/o consultas.
relacionadas | ¢ Archivos de investigacién de manipulacion de
con la mala productos.
conducta de
un empleado
0 contratista,
fraude y
manipulacion
de productos.
GRSO075 Registros de | Documenta- * Inventarios de asbesto. 40 afios después Investigaciones de

evaluacion
del sitio.

cion generada
como
resultado de
evaluaciones
de sitios, que
podrian incluir
evaluaciones
de contamina-
cién, estudios
de asbestos e
investigacio-
nes de suelos
y aguas
subterraneas,
incluyendo el
desmantela-
miento,

* Registros de encuestas de asbesto.

* Registros de encuestas de contaminacién para
edificios, instalaciones y equipos.

» Evaluaciones de debida diligencia.

* Registros de eliminacién de material/equipo.

» Evaluaciones de aplicabilidad regulatoria.

* Registros de descontaminacion.

* Registros de investigacion y monitoreo de
suelos y aguas subterraneas.

* Resumen de las actividades realizadas en las
instalaciones de la empresa.

del cierre del sitio.

Asbestos Registros de
desecho de materiales
y equipos,
Evaluaciones

regulatorias, Registros
de remediacion,
Monitoreo de suelos y

aguas subterraneas.
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disposicion,
desinversion
o cierre de
sitios de la
Compaiiia.

GRS076 Registros de | Documenta- * Registros de beneficios-Documentos del 12 afios (a menos Obligaciones fiscales.
impuestos. cion que Gobierno. que se especifique

detalla las * Retorno del impuesto del ingreso. lo contrario en la
obligaciones * Informes de impuestos a la propiedad. Lista de
fiscales de la | * Archivos de investigacion del Estado. excepciones
empresa. * Archivos de auditoria fiscal. fiscales publicada
* Archivos de crédito fiscal. por el
* Archivos de identificacién del contribuyente. departamento de
* Documentos de trabajo fiscal. impuestos
* Transferencia de archivos de precios. globales.)
* Archivos de Impuesto al Valor Agregado (IVA).

GRS078 Registros de | Documenta- * Planes de accion y registros de resolucion. 7 afios después del | Auditoria de
auditoria: cién . Regl_stros de hallfazgo§'de audlto_rla.’ cierre o!e la proveedores externos.
proveedores | relacionada * Archivos de planificacion de auditoria. auditoria.

y contratistas | con el * Registros de auditoria del contratista.

externos. examen de * Registros de auditoria de proveedores.
proveedores y
contratistas
externos, para
determinar el
cumplimiento
de las GMP.

GRS122 Registros de | Registros * Acciones acordadas derivadas de auditorias 10 afios después Auditorias regulatorias

auditoria-
Normativa
GMP.

relacionados
con auditorias
regulatorias
GMP de
instalaciones
que fabrican
productos,
intermedios o

(por ejemplo, acciones correctivas, acciones
preventivas).

* Informes de auditoria.

* Correspondencia de compromisos.

* Correspondencia entre el sitio de fabricacion y
una agencia reguladora, con respecto a las
auditorias regulatorias.

de recibir el informe
de auditoria.

(CAPAs,
Compromisos,
observaciones,

hallazgos).
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ingredientes
farmacéuticos
activos (API)

 Correspondencia de seguimiento, informes de
progreso de la accion, forma de observaciones,
hallazgos de auditoria.

para la * Informes de inspeccién formal.
Compaiiia. + Correspondencia de observaciones.
GRS077 Cronogra- Cronogramas | * Planes de auditoria. 7 afos. Planeamiento de au-
mas de de auditoria » Cronogramas de auditoria. N
L ditoria para proveedo-
auditoria. para
proveedores y res y contratistas.
contratistas
internos (de la
empresa) y
externos.
GRS080 Registros Documenta- * Registros de mantenimiento de equipos de 1 afio después de Bitacoras y registros de
relacionados | cién calibracion. que expire el lote . .
. X — . calibraciones.
con el lote - mantenida * Registros de limpieza y saneamiento. API (a menos que
Ingredientes | como * Registros de desviaciones. se especifique lo Bitacoras de limpieza.
farmacéuti- evidencia de * Registros de distribucion y envio. contrario en los I
- . . . . P P Desviaciones.
cos activos la calidad del | < Registros de monitoreo ambiental. términos técnicos
(API)-. Con lote, incluido » Cuadernos de bitacora de equipos. de suministro). Registros de
fechas de el suministro * Informes de investigacion. exortacion envios
vencimiento. | de materia * Registros de pruebas de laboratorio. P y '
prima, * Resultados fuera de especificacion. Monitoreo ambiental.
pruebas, * Registros de suministro de componentes de

dispensacion
e
investigacion,
y preparacion,
procesamien-
to, monitoreo
ambiental,
pruebas,
almacena-
miento y

empague.
* Registros de control de procesos.

* Registros de control de produccién.

* Registros de suministro de materias primas.

» Certificados/registros de prueba de materias
primas.

» Materiales de partida y registros intermedios.

Manuales de equipos.
Informes (TR,
Revisiones,
Investigaciones).
Pruebas de laboratorio,
resultados fuera de

especificacion de
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distribucion

material de empaque,

de lotes. Registros de control de
proceso Registros de
Produccién,
certificados de andlisis
materias primas.
GRS081 Registros Documenta- * Registros de mantenimiento de equipos de 3 afios después de No aplica.
relacionados | cién calibracion. gue API Batch se
con lotes mantenida * Registros de limpieza y saneamiento. distribuya
-Ingredientes | como * Registros de desviaciones. completamente (a
farmacéutico | evidencia de * Registros de distribucion y envio. menos que se
s activos la calidad del | - Registros de monitoreo ambiental. especifique lo
(API)-. Con lote, incluido » Cuadernos de bitacora de equipos. contrario en los
fechas de el suministro * Informes de investigacion. términos técnicos
prueba. de materia * Registros de pruebas de laboratorio. de suministro).
prima, » Resultados fuera de especificacion.
pruebas, * Registros de suministro de componentes de
dispensacién | empaque.
e * Registros de control de procesos.
investigacién. | ¢ Registros de control de produccion.
* Registros de suministro de materias primas.
GRS082 Registros Documenta- * Registros de mantenimiento de equipos de 5 afios después del | Bitacoras y registros de
relacionados | cion calibracién. lanzamiento del . .
. . . . ~ calibraciones.
con lotes mantenida * Registros de limpieza y saneamiento. lote 0 1 afio
-Producto como * Registros de desviaciones. después del Bitacoras de limpieza,
intermedio, evidencia de * Registros de distribucion y envio. vencimiento del lote Desviaci
; . . . esviaciones
producto a la calidad del | < Registros de monitoreo ambiental. del producto
granel, lote, incluido » Cuadernos de bitacora de equipos. terminado (el que .Registros de
producto el suministro * Informes de investigacion. sea mas largo, a . .
; . . Monitoreo ambiental,
rellenoy de materia * Registros de pruebas de laboratorio. menos que se
producto prima, * Resultados fuera de especificacion. especifique lo Manuales de equipos,
termina- pruebas, * Registros de suministro de componentes de contrario en los | o
. ., P . nformes (Revisiones,
do-. Con dispensacién | empaque. términos técnicos
fechas de e * Registros de control de procesos. de suministro). Investigaciones)
vencimiento. | investigacién, | ¢ Registros de control de produccion.
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y preparacion,
procesamien-

* Registros de suministro de materias primas.
* Certificados registros de prueba de materias

Pruebas de laboratorio,
certificados de anélisis

toy primas.
distribucién » Materiales de partida y registros intermedios. de material de
de lotes.
empague.
GRSO083 Registros Documenta- * Registros de mantenimiento de equipos de 4 afios después del
relacionados | cién calibracion. lanzamiento del
con lotes mantenida * Registros de limpieza y saneamiento. lote (a menos que
-Producto como * Registros de desviaciones. se especifique lo
intermedio, evidencia de * Registros de distribucion y envio. contrario en los
producto a la calidad del | < Registros de monitoreo ambiental. términos técnicos
granel, lote, incluido » Cuadernos de bitacora de equipos. de suministro).
producto el suministro * Informes de investigacion.
rellenoy de materia * Registros de pruebas de laboratorio.
producto prima, * Resultados fuera de especificacion.
termina- pruebas, * Registros de suministro de componentes de
do-. Sin dispensacién | empaque.
fechas de e * Registros de control de procesos.
vencimiento. | investigacion, | ¢ Registros de control de produccion.
y preparacion, | * Registros de suministro de materias primas.
proceso, » Certificados/registros de prueba de materias
monitoreo primas.
ambiental, » Materiales de partida y registros intermedios.
prueba,
almacena-
miento y
distribucion
de lotes.
GRS120 Documenta- | Documenta- *Registros de control de cambios. 7 afios después de | Sistemas
cion del cion * Registros de gestion de configuracion. la vida del sistema. | computarizados
sistema relacionada * Planes e informes de migracion de datos. * Planes de calidad e
informético - | aplicaciones/ | ¢ Planes de desmantelamiento e informes. informes
Aplicaciones | sistemas * Registros de implementacion. * Informes de disefio
/sistemas de | informaticos * Informes de revision de disefio. de servicios
fabricacion. regulados. * Informes periddicos de revision de * Planes de acceso al

cumplimiento.
» Estandares de programacioén.

sistema
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» Documentos de calificacion (instalacion,
operacion y rendimiento).

* Especificaciones del
sistema y disefio.

GRS084 Registros Documenta- * Devoluciones anuales a los departamentos 2 afos. No aplica.
controlados cién que gubernamentales.
de drogas. demuestre el | * Registros controlados de registros de drogas.
cumplimiento | < Certificados de exportacién/importacién/
de sustancias | usuario final.
controladas. * Resumenes de exportacion.
(Drogas y * Registros de disposicion.
precursores). | ¢ Registros de suministro.
Regulaciones
gue no sean
registros
especificos de
lotes.
GRSO085 Registros de | Registros que | * Registros de control de cambios: no especificos | 7 afios después de | Instalaciones Equipos,

validacion de
instalaciones
de
fabricacion
(locales,
equipos,
servicios
publicos).

validan la
calidad de los
sistemas y
procedimien-
tos de las
instalaciones
(locales,
equipos,
servicios
publicos),
excluyendo
los sistemas
de TI, que no
son
especificos de
cada lote.

del producto.

« Dibujos de ingenieria y especificaciones.
* Registros de equipos.

* Registros de validacion de instalaciones y
equipos.

* Registros de validacion del sistema.

* Archivos de proveedores.

la vida de las
instalaciones,
locales, equipos,
servicios publicos.

Servicios Publicos,
Revisiones periédicas
y Validaciones de

sistema.
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GRS086 Registros de | Registros que | * Especificaciones analiticas. 1 afio después de Analiticas, Métodos,
validacion de | validan la * Registros de control de cambios: productos que expire el dltimo o o
. . : revisiones periddicas,
procesos de | calidad de los | especificos. lote fabricado de
fabricacion. sistemas y * Registros de validacion de métodos. producto terminado | validacion de proceso,
procedimien- | « Informes periédicos de revisién de productos. (los sitios de cierre
: o ; : plan maestro de
tos de * Registros de validacion de procesos. archivan copias
productos y * Registros de estabilidad. durante 7 afios validacion, Protocolo
procesos. * Planes maestros de validacion. después del cierre d S
S . 9 e validacion e
Puede ser * Protocolos de validacion. de la instalacién.
producida * Informes de validacién y registros de lotes. Se transfieren los informes de validacion.
periédicamen- originales al sitio de
te o generada recepcion del
en procesos Producto).
en curso.
GRSO087 Especifica- Registros +Indices de especificaciones y procedimientos 7 afios después de | Master Batch SOPs
ciones maestros de maestros. ser reemplazado locales
maestras de | definiciones » SOPs principales (incluidos los SOPs locales). | por una nueva '
fabricaciony | estandar, » Master Batch Records y Master Formula version. Especificaciones.
registros de descripciones | Records.
procedimien- | o * Registros maestros de especificaciones de
tos. instrucciones | empaque del producto.
a seguir, para | * Términos técnicos de suministro.
mantener el
cumplimiento
legal o
reglamentario.
GRS092 Gréficos de Documentos » Organigramas. 7 afios después de | Organigramas y
organizacion | que definen * Especificaciones de roles. ser reemplazado L
o ? descripcién de
y descripcio- | lineas de por una nueva
nes de informes y version. puestos.
trabajo responsabili-
(regulados). dad de
calidad GMP.
GRS112 Registros de | Documentos * Plan de accion. 1 afio después del Incidentes Recall,
gestion de acumulados * Registros de quejas. vencimiento del lote Quejas
incidentes de | durante la * Registros de evaluacién y decision. 0 1 afio después de ’
productos - gestion de * Informes de resultados. la recepcion de la
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Ingredientes | quejas de * Informes de gestidn de incidentes. queja (lo que sea
farmacéu- productos, * Retira registros. mas largo).
ticos activos | retiros de * Investigaciones de causa raiz.
(API)-, Con productos o
fechas de cualquier otro
vencimiento, | incidente
relacionado
con
productos.
GRS094 Registros de | Documentos * Plan de accion. 1 afio después del Incidentes Recall,
gestion de acumulados * Registros de quejas. vencimiento del lote Quejas
incidentes de | durante la * Registros de evaluacién y decision. 0 1 afio después de 1as.
producto: gestion de * Informes de resultados. la recepcion de la
intermedio, a | quejas de * Informes de gestion de incidentes. queja (lo que sea
granel, productos, * Retira registros. mas largo).
rellenoy retiros de * Investigaciones de causa raiz.
producto productos o
terminado, cualquier otro
con fechas incidente
de relacionado
vencimiento. | con
productos.
GRS096 Capacitacion | Registros de * Evaluaciones de competencia. 7 afos después de | Certificados, CVv
/Educacién capacitacién y | * Certificados de finalizacion. que termine el .
; e X o . Registros de
Registros de | experiencia * Registros de capacitacién sobre medio empleo.
empleados. interna y ambiente, salud y seguridad. entrenamiento de
Fabricacion externa. que * Listas de capacitacion emprendida. . :
(Regulada). demuest?en la (procedimient?)s, BPM, capgcitaci()n técnica/no medio ambiente, salud

capacidad de
un individuo.

técnica para el rol).

y seguridad.

Nota: Elaboracion propia, con base en la Politica de Retencion de la Industria Farmacéutica.
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Clasificacion de los registros existentes por departamento en una base de datos
electronica para su ordenamiento, almacenamiento y conservacion en el periodo de
retencion establecido.

Después de definir las categorias de retencion de los registros y los periodos de
resguardo con base en la politica de retencién de GSK, se realizd la base de datos de los
registros almacenados, contemplando el departamento, nimero de caja, codigo GRS,
descripcion de contenido, afio de creacién del documento, fecha de destruccion de la caja 'y
la ubicacion en el lugar de almacenamiento. (Véanse las tablas 9 a 19, que corresponden a
los anexos).

Con la informacién alcanzada en la base de datos, se obtuvo la visibilidad total de los
archivos y registros que se trasladaron a la bodega de retencion de documentos, disponiendo
de esta herramienta durante el proceso de cierre, garantizando la seguridad y trazabilidad de

los documentos, con el objetivo de asegurar la transferencia efectiva al site receptor.

Figura 4. Creacion de Base de Datos de la documentacion del Area de Retencién

Nota: Elaboracién propia.
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Figura 5. Inventario total de documentacion segun base de datos electrénica

Inventario total de documentacion en
bodega de retencion

250

210
200
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100

84
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23 19
3 4 u 5 3
[ [ - - - e —1

2020 2021 2022 2023 2024 2025 2101

Aiio de destruccion de las cajas

Numero de cajas

ECALIDAD M Llaboratorio [ Logistica [EHS

Nota: Elaboracion propia, con base en la Base de Datos Electronica.

En la figura anterior se observo que, para el departamento de calidad, las unidades
que se destruiran entre los afios 2020-2021 asciende a 294 cajas, y se estaran trasladando al
site receptor un total de 140, con fecha posterior al 2022, cuando se realice el envio de la
documentacion hacia Argentina. Con respecto a las 23 cajas de Laboratorio, estas seran
destruidas en el 2020; del departamento de Logistica seran trasladadas 4 cajas, mientras que
3 seran destruidas en el 2021. Por altimo, las 3 cajas de EHS seran trasladadas al site receptor,
y serdn resguardas hasta el afio 2101, ya que son expedientes médicos, y su periodo de

retencion es de 85 afios.
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Distribucion Técnico-espacial de los registros en el area de retencion.

Se establecio la distribucion técnico-espacial en la bodega de los registros existentes
en los diferentes departamentos. Como parte del proceso, se definieron las medidas y
acciones de implementacion, para cumplir con el objetivo establecido. De este modo, las

etapas descritas enseguida fueron las utilizadas en dicha elaboracion:

Definicion del Area de Retencion de Documentos en la industria farmacéutica.

Se realiz6 una reunién con los diferentes encargados de los departamentos y la
administradora de documentacion del Area de Aseguramiento de Calidad, con el fin de que
se asignara el lugar de almacenamiento fisico dentro de las instalaciones del site, que
permitiera cumplir con el aseguramiento y el almacenamiento de archivos a largo plazo de
los elementos fisicos, definiendo que las instalaciones para el almacenamiento de estos
documentos se debian reservar exclusivamente para las diferentes operaciones de gestion de

los archivos resguardados.

Figura 6. Planta Arquitectdnica Tercer nivel Site Costa Rica
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Nota: GSK, Costa Rica.
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Solicitud a Retrievex el traslado del inventario de la documentacion al Area de
retencion de documentos de GSK.

Se realizé la solicitud de toda la documentacién almacenada en Retrievex, donde
ingresaron a las instalaciones diariamente de 25 a 50 unidades. Cada una de estas fue
inventariada y revisada segin el nimero de caja, el departamento al que pertenecian, la
descripcién de los documentos incluidos, la fecha de creacion del documento y la férmula de
pedido trasladada.

Figura 7. Caja inventariada con documentacién de GSK

No. de Caja: QUA-626-2023
Area: Calidad
Documentos incluidos:

Batch Record 1801000096-1802000042

Afio de creacién del documento: fE—zss="1]

[ orene2023 |
Fecha de destruccion: | Samedol )
Relacionada al SOP-QUA-16

Nota: Elaboracion propia.
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Disefio de la nueva etiqueta para la rotulacion y codificacion de los documentos
que aseguren la identificacién y la trazabilidad oportuna de los mismos.

Con base en las Buenas Practicas de Documentacion, se definio la etiqueta, que
permitio la identificacién de cada caja, rotulando cada una en las partes frontal y lateral con
el siguiente formato, donde:

AAA = Departamento/Area a la que pertenece la documentacion.

BBB = NUmero de consecutivo de la caja (colocar 3 digitos) previamente solicitado al
especialista de calidad.

CCCC = Afio de destruccion de la caja.
Ejemplo: AAA - BBB - CCCC
QUA - 001 - 2020

Area/Ubicacion = Departamento al que pertenecen la documentacion y la seccion asignada
por el especialista de calidad.

Cddigo/Ref = Codigo GRS definido por la politica de retencion de GSK.
Descripcion = Documentos incluidos en la caja.

Afio de destruccion = Afio de destruccion segun el tiempo de retencién indicado en la
politica de retencion GSK.

Figura 8. Formato para etiquetas de rotulacion y codificacién de las cajas
No. de caja: QUA-460-2020 %

Area/Ubicacion: Calidad/ Documentos para destruir 2020

Codigo/Ref: GRS086

Descripcion: Estudios de Estabilidad - Afio 2013 2539, 2540,

2541, 2542, 2544, 2545, 2546, 2548, 2549, 2551, 2552, 2553,

2554, 2555, 2556, 2557, 2558, 2559, 2560, 2561, 2562, 2563,
2564, 2565

Anfno de destruccion: 2020

Nota: Elaboracién propia.
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Reetiquetado del 100% de las cajas segun el codigo GRS y almacenamiento de
las mismas en el area definida.

Una vez inventariadas cada una de las cajas, se eliminaron las etiquetas antiguas, y de
inmediato se procedid al etiquetado para identificarlas nuevamente, con el fin de acomodarlas

segun la ubicacién determinada.

Figura 9. Cajas con rotulacién antigua

Nota: Elaboracion propia.

Figura 10. Ejemplo de caja reetiquetada

Nota: Elaboracion propia.
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Figura 11. Cajas reetiquetadas y almacenadas segun la ubicacion asignada

Nota: Elaboracion propia.

Distribucion técnico-espacial de la documentacion.

Con el objetivo de tener la visibilidad de la documentacion en todo momento en un
tiempo real en la misma area, se procedio a realizar la distribucion de las diferentes secciones
donde se almacenarian los registros, tomando en cuenta tanto al departamento responsable
de los documentos, como también la fecha de destruccion de los mismos. De esta forma, la
distribucidn técnico-espacial quedd de la siguiente manera, como se observa en la siguiente
tabla:



Tabla 8. Distribucidn técnico-espacial en bodega de retencién de documentacion
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Seccion

Departamento al que
pertenece la
documentacion

Fecha de
destruccioén

Tipo de
Documentacién
almacenada

Documentos para
destruir 2020 QUA-01

Calidad

2020

Documentos
almacenados a largo
plazo, con fecha de
destruccion 2020.

Documentos para
destruir 2020 QUA-02

Calidad

2020

Documentos
almacenados a largo
plazo, con fecha de
destruccion 2020.

Documentos para
destruir 2020 QUA-03

Calidad

2020

Documentos
almacenados a largo
plazo, con fecha de
destruccion 2020-

Documentos para
destruir QUA 2021

Calidad

2021

Documentos
almacenados a largo
plazo, con fecha de
destruccion 2021-

A-1

Bodega

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
revisiones o
auditorias.

A-2

Calibraciones

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
revisiones o
auditorias.

Calidad

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
revisiones o
auditorias.

A-4

Calidad

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
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revisiones o
auditorias.

A-5

Compras

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
revisiones o
auditorias.

A-6

Costos

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
revisiones o
auditorias.

A-7

Dir. Planta

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
revisiones o
auditorias.

A-8

EHS

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
revisiones o
auditorias.

Ingenieria

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
revisiones o
auditorias.

A-10

Laboratorio

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
revisiones o
auditorias.

A-11

Logistica

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
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revisiones o
auditorias.

A-12

Mantenimiento

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
revisiones o
auditorias.

A-13

Produccién

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
revisiones o
auditorias.

A-14

Recursos Humanos

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
revisiones o
auditorias.

A-15

Servicios Técnicos

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
revisiones o
auditorias.

A-16

Sistema de
Produccién GSK

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
revisiones o
auditorias.

A-17

Validaciones

Por definir

Documentos para
resguardar a corto
plazo del afio en
curso, y para
consultar en caso de
revisiones o
auditorias.

B-1

Calidad

2022

Documentos
almacenados a largo
plazo, con fecha de
destruccion 2022.

B-2

Calidad

2022

Documentos
almacenados a largo
plazo, con fecha de
destruccion 2022.
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B-3 Calidad 2022 Documentos
almacenados a largo
plazo, con fecha de
destruccion 2022.

B-4 Calidad 2022 Documentos
almacenados a largo
plazo, con fecha de
destruccion 2022.

B-5 Calidad 2023 Documentos
almacenados a largo
plazo, con fecha de
destruccion 2023.

B-6 Calidad 2023 Documentos
almacenados a largo
plazo, con fecha de
destruccion 2023.

B-7 Calidad 2023 Documentos
almacenados a largo
plazo, con fecha de
destruccion 2023-

B-8 Calidad 2023 Documentos
almacenados a largo
plazo, con fecha de
destruccion 2023-

B-9 Calidad 2024 Documentos
almacenados a largo
plazo, con fecha de
destruccion 2024.

B-10 Calidad 2025 Documentos
almacenados a largo
plazo, con fecha de
destruccion 2025-

B-11 Calidad Por definir Por definir

B-12 Calidad Por definir Por definir

B-13 Calidad Por definir Por definir

B-14 Calidad Por definir Por definir

B-15 Calidad Por definir Por definir

B-16 Laboratorio Por definir Por definir

B-17 Laboratorio Por definir Por definir

C-1 Recursos Humanos Por definir Por definir

C-2 Servicios Técnicos Por definir Por definir

C-3 Servicios Técnicos Por definir Por definir

C-4 Servicios Técnicos Por definir Por definir

C-5 Servicios Técnicos Por definir Por definir

C-6 Logistica Por definir Por definir

C-7 Bodega Por definir Por definir

C-8 Ingenieria Por definir Por definir

C-9 EHS Por definir Por definir

C-10 Produccién Por definir Por definir
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| C-11 | Produccion | Por definir | Por definir |
Nota: Elaboracion propia.

Las posiciones por definir el afio de destruccion y tipo de documentacion almacenada
son las que estan reservadas para los registros que tienen los departamentos en su sitio de

trabajo, y que posteriormente tienen que almacenar en la bodega de retencién de documentos.

Figura 12. Area de Retencion de Documentos

Nota: Elaboracion propia.

Actualizacion del Procedimiento Operativo Estandar de Buenas Practicas de
Documentacion y Administracion de documentos de la Planta de la industria
farmacéutica.

Se actualizo el procedimiento con los cambios establecidos en la implementacion de
la bodega de retencion de documentos; de esta forma se realizaron los entrenamientos y los

examenes al personal impactado con el proyecto.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En este capitulo, se detallaran las principales conclusiones y recomendaciones del
presente proyecto de investigacion, el cual se encuentra relacionado con la implementacion

de un Sistema de Documentacién en la industria farmacéutica GlaxoSmithKline, Costa Rica.

» Con los resultados obtenidos, se definio un area dentro de las instalaciones de GSK,
donde se trasladd toda la documentacién relacionada con GMS, disponiendo de esta
durante el proceso de cierre, garantizando la seguridad y trazabilidad de los
documentos, asegurando la transferencia efectiva al site receptor.

» Por medio de la guia de proceso de control de cambios, se concluye que las acciones
implementadas en el proyecto cumplieron con la reglamentacion aplicada al
programa global de retencion de registros. Dicho proceso contemplé la politica de
retencion de documentacion de la industria y, de acuerdo con el anlisis de riesgo, del
area de almacenamiento fisico de registros de la industria farmacéutica GSK,
mediante la implementacion de la guia de control de cambios, se obtuvo un proceso
seguro y de calidad.

> Se definieron las categorias de retencién de registros y los periodos de
almacenamiento con respecto a la politica de retencion de GSK, siendo la base para
la identificacion de los diferentes registros de documentacion. En esa gestion tuvo
lugar la guia de la politica de retencion, incorporando y detallando todos los aspectos
técnicos concernientes, que involucré una evaluacion para la trazabilidad.

» Se clasificaron los registros existentes en los diferentes departamentos, en una base
de datos electronica; la accién tomo6 en cuenta un proceso automatizado para la
filtracion de la informacion, que la ordend segln departamento responsable, nimero
de caja, cddigo GRS, descripcion de contenido, ubicacion espacial, fecha de creacion
y de destruccion, segin el periodo de retencién para la conservacion. Al mismo
tiempo, con respecto al almacenamiento, se logré darles cobertura a los
departamentos de calidad, laboratorio, logisticay EHS, en vista de que se encontraban
resguardados en Retrievex, que era el area existente de retencion de documentacion

externa.
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» Se establecié la distribucién técnico-espacial en la bodega de retencion, con los
registros existentes por departamento de la industria farmacéutica GSK; dentro de las
consideraciones para las buenas practicas de documentacion se definio el area
exclusiva de retencién de documentacion; se ingreso la totalidad de registros al site,
reetiquetando cada unidad, de acuerdo con las especificaciones, y posteriormente se
llevé a cabo el proceso de almacenaje, segun su clasificacion, de acuerdo con el

manual operativo estandar.

Recomendaciones

A las personas responsables de la documentacién en cada departamento del site, se
les recomienda seguir el procedimiento operativo estandar de Buenas Précticas de

Documentacidn, en el proceso de retencion de registros y almacenamiento de archivos.

En vista de la logistica del proceso de implementacion del proyecto, se les
recomienda, a los departamentos de Ingenieria, Finanzas, Recursos Humanos, Compras,
Servicios Técnicos, Exportacion e Importacion, el seguimiento en el proceso de retencion de

registros y almacenamiento de archivos en el Sistema de Documentacion.

Como recomendacion general, siempre gque se haga un proceso de control de cambios,
se debe realizar un andlisis post-implementacion, con el fin de asegurar que el cambio fue
efectivo. Sin embargo, en este caso en especifico de documentacién no aplica, porque se

trasladara al site receptor.

Ala Universidad Internacional de las Américas, se le recomienda seguir promoviendo
la modalidad de Internado en industria farmacéutica y, ademas, en otras areas, que le

permitan al estudiante obtener mayor conocimiento y experiencia en el plano laboral.
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Tabla 9. Base de Datos de los registros almacenados del departamento de Calidad. Clasificacion por codigo GRS043, GRS078 y GRS122

N° d Afo de Fecha de
c -e Cddigo Descripcion de contenido creacion del Destruccién Ubicacién/Seccién
a8 documento Caja
QUA-295-2020 GRS043 Reportes de autoauditorias 2012 y 2012 02-ene-2020 Documentos para
sus respectivas CAPAs. destruir 2020 QUA
QUA-380-2021 GRSO078 Auditorias Internas 2013. Ampos del 2013 02-ene-2021 Documentos para
1al4. destruir 2021 QUA
Auditorias a proveedores de servicio
2013
QUA-381-2021 GRS043 Autoauditorias 2013 2013 02-ene-2021 Documentos para
N° 1: Ingenieria, Servicios Técnicos, destruir 2021 QUA
Produccién.
N° 2: Bodega, Compras, Logistica.
N° 4: Calidad, Recursos Humanos.
N° 5: Produccién (Total 4 ampos).
QUA-397-2022 GRSO078 Desviaciones 2014 2014 02-ene-2022 Posicion B-4

Ampos: N° 4 aN°5

Eventos 2014

Lista de proveedores y materiales
aprobados 2014.

Auditorias a proveedores de servicio
2014.

Reclamos a proveedores 2014.




QUA-467-2022

GRS043

Quality Alerts 2013

Auditorias Internas 2014
Autoauditorias 2014 N° 1: Calidad.
Autoauditorias 2014 N° 2:
Produccién y Rec. Humanos.

Auto auditorias 2014 N° 3: Logistica
y Servicios Técnicos.

Auto auditorias 2014 N° 4: Ingenieria
y Bodega.

2014

02-ene-2022

Posicién B-1

QUA-560-2023

GRS078

Reclamo a Proveedores (afio 2015)
Lista de materiales y proveedores
aprobados (Afio 2015).
ARF-ESCF-CC SQAC- CC Locales
(afio 2015).

TTS (afio 2014).

TTS (afio 2015).

Auditorias a Proveedores de Servicio
(afio 2015).

Acuerdos de Calidad (Mentholatum-
afio 2014).

2015

2-ene-23

Posicién B-6

QUA-562-2023

GRS043

QMS In Use 2015. Autoauditorias
2015. Quality Alerts 2015 y 2014.

2015

02-ene-2023

Posicion B-6

QUA-563-2024

GRS043

CAPAs de CAG 2016. Acciones de la
revision local post auditoria de CAG.
Auditorias Internas 2015.

2016

02-ene-2024

Posicién B-9

QUA-198-2024

GRS122

Documentos inspeccion regulatoria
INVIMA 2013

Site Master file.

Documentaciéon sometimiento

2013

02-ene-2024

Posicién B-9
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solicitud de auditoria.

Evidencias de observaciones de la
inspeccion INVIMA N° 1.
Evidencias de observaciones de la
inspeccion INVIMA N° 2.

QUA-199-2024

GRS122

Documentos inspeccion regulatoria
INVIMA

Evidencias de observaciones de la
inspeccion INVIMA N° 3.

Quality Council 2013

Incidentes 2013.

Simulacro de recall 2013.

2013

02-ene-2024

Posicién B-9

Nota: Elaboracion propia.

Tabla 10. Base de Datos de los registros almacenados del departamento de Calidad. Clasificacién por c6digo GRS080

Afo de Fechade
N° de Caja Cdbdigo Descripcién creacion del Destruccion Ubicacion/Seccion
documento Caja

QUA-151-2020 GRS080 Materias Primas 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para
Ampos del N° 1 al N° 3. Meses: destruir 2020 QUA-

enero-abril. 03
QUA-152-2020 GRS080 Materias Primas 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para
Ampos del N° 4 al N° 6. Meses: destruir 2020 QUA-

abril-junio. 03
QUA-153-2020 GRS080 Materias Primas 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para
Ampos del N° 7 al N° 10. Meses: destruir 2020 QUA-

junio-agosto. 03
QUA-155-2020 GRS080 Materias Primas 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para

Ampo N° 15. Mes: diciembre.

destruir 2020 QUA-
03
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QUA-262-2020 GRS080 Materias primas 2013 2013 02-ene-2020 Documentos para
(Ampos 13 al 14: mes de octubre) y destruir 2020 QUA-
Acido Citrico lote 1310000222, 01
Bicarbonato de Sodio
lote:1310000357.

QUA-263-2020 GRS080 Materias primas 2013 2013 02-ene-2020 Documentos para
(Bicarbonato de Sodio Lotes: destruir 2020 QUA-
1309000344, 1310000217, 01
1310000356 y 1311000171).

QUA-264-2020 GRS080 Materias primas 2013 2013 02-ene-2020 Documentos para
(Carbonato de Sodio: 1309000353, destruir 2020 QUA-
Acido Citrico: 1311000039 y 01
Bicarbonato de Sodio: 1311000379).

QUA-271-2020 GRS080 Materias primas 2013 2013 02-ene-2020 Documentos para
(Ampos 16 al 18: meses: noviembre destruir 2020 QUA-
y diciembre. 01

QUA-277-2020 GRS080 Materia prima 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para
140400246 a 1406000413. destruir 2020 QUA-

03

QUA-363-2020 GRS080 Materia Prima 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para
1406000118 a 1407000114 destruir 2020 QUA-
1407000357 a 1408000194 03
1407000174 a 1407000353
Meses: junio-julio.

QUA-382-2020 GRS080 Materia Prima 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para

1408000257 a 1409000111
1409000156 a 1409000280
1409000309 a 1409000408
1409000409 a 1409000434
Meses: agosto-setiembre

destruir 2020 QUA-
03
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QUA-383-2020 GRS080 Materia Prima 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para
Lotes: 1410000125 a 1410000217 destruir 2020 QUA-
1410000344 a 1410000397 03
1410000404 a 1410000514
Mes: octubre.

QUA-384-2020 GRS080 Materias Prima 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para
1411000115 a 1411000307 destruir 2020 QUA-
1411000308 a 1411000445 03
1412000095 a 1412000128
Meses: noviembre-diciembre.

QUA-387-2020 GRS080 Reportes de Materias Primas 2015 02-ene-2020 Documentos para
De 1501000097 a 1501000182 destruir 2020 QUA-
De 1501000196 a 1501000308 02
De 1501000311 a 1501000348
De 1502000079 a 1502000246
De 1502000247 a 1502000299

QUA-441-2020 GRS080 Reportes de Materias Primas 2015 02-ene-2020 Documentos para
De 1503000073 a 1503000340 destruir 2020 QUA-
De 1503000341 a 1503000434 02

QUA-443-2020 GRS080 Reportes de Materias Primas 2015 02-ene-2020 Documentos para
De 1504000053 a 1504000314 destruir 2020 QUA-
De 1504000342 a 1504000433 02
De 1505000078 a 1505000231
De 1505000243 a 1505000368

QUA-464-2020 GRS080 Reportes de Materias Primas 2015 02-ene-2020 Documentos para

De 1508000079 a 1508000378
De 1508000413 a 1508000439
De 1509000107 a 1509000261
De 1509000279 a 1509000442

destruir 2020 QUA-
03
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QUA-466-2020

GRS080

Reportes de Materias Primas
De 1505000398 a 1505000446
De 1506000053 a 1506000367
De 1507000095 a 1507000314
De 1507000349 a 1507000394

2015

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA-
03

Nota: Elaboracién propia.

Tabla 11. Base de Datos de los registros almacenados del departamento de Calidad. Clasificacién por c6digo GRS082

Afio de Fecha de
N° de Caja Cdédigo Descripcién creacion del Destruccion Ubicacion/Seccién
documento Caja

QUA-007-2020 GRS082 BIT:2012 BIT LIQ018-01, BIT 2012 02-ene-2020 Documentos para
LIQ020-01, BIT QUA-007-00, BIT destruir 2020 QUA-
LIQ040-01, BIT LIQ017-01, Etiquetas 03
de planta 2010-2011, Muestras de
retencion 2010-2011, Registros de
variacion de peso 2010-2011,
Boletas status limpieza de cuartos de
muestras 2008 al 2010

QUA-010-2020 GRS082 Dossier MOM Menta MOM Regular 2012 02-ene-2020 Documentos para
Andrews Clasica Andrews triple destruir 2020 QUA-
Accién Andrews Limén Cofal fuerte 03
Hot Rem

QUA-011-2020 GRS082 Dossier 2012 02-ene-2020 Documentos para
ALG-517, ALG-518 destruir 2020 QUA-
TUS-179 03
Cofalito
Cofal Original

Productos Colombianos
Quitosos
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QUA-030-2020

GRS082

Bitacoras de QA y QO UTILIZADOS
EN EL 2012

BIT ASG-001-01

BIT ASG-007-00

BIT GEN-002-00

BIT QUA-001-00

BIT QUA-004-00

BIT QUA-005-00

Bitacoras para control interno de QO.

2012

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA-
03

QUA-073-2020

GRS082

Bitacoras 2013 varias areas:
BIT-ASG-007 Rev. 1, BIT-GEN-009
Rev.1,

BIT-GEN-010 Rev. 1, BIT-GEN-011
Rev.1,

BIT-QUA-019 Rev. 0, BIT-QUA-021
Rev.0,

BIT-QUA-022 Rev. 0, BIT-QUA-007
Rev.1,

BIT-QUA-018 Rev. 1, BIT-QUA-018
Rev.2,

BIT-GEN-002 Rev. 1, BIT-SOL-055
Rev. 0, BIT-QUA-005 Rev.1, BIT-
SOL-057 Rev. 0, BIT-QUA-001 Rev.
1

Artes y especificaciones obsoletos
2013.

2013

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA-
02

QUA-085-2020

GRS082

Documentos de artes y
especificaciones obsoletas finales
del 2013 y principios del 2014.

2013

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA-
03

QUA-087-2020

GRS082

Control de cambios de artes 2012-
2013.

2013

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA-
02

QUA-101-2020

GRS082

Verificacion semanal de balanzas
2010.

Investigacion de OOS Hot Rem
2010.

Investigacion de OOS ATA 2010.

2010

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA-
03
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QUA-110-2020 GRS082 3 Ampos Registros Manufactura y 2012 02-ene-2020 Documentos para
Empaque 2012 (A-A). destruir 2020 QUA-
03
QUA-111-2020 GRS082 4 Ampos Registros Manufactura y 2012 02-ene-2020 Documentos para
Empaque 2012 (A-A) destruir 2020 QUA-
03
QUA-112-2020 GRS082 1 Ampo Registros Manufactura y 2012 02-ene-2020 Documentos para
Empaque 2012 (B-D) destruir 2020 QUA-
2 Ampos Registros Manufactura y 03
Empaque 2012 (E-E)
QUA-113-2020 GRS082 2 Ampos Registros Manufactura y 2012 02-ene-2020 Documentos para
Empaque 2012 (E-E) destruir 2020 QUA-
2 Ampos Registros Manufactura y 03
Empaque 2012 (M-M)
QUA-114-2020 GRS082 1 Ampo Registros Manufactura y 2012 02-ene-2020 Documentos para
Empaque 2012 (M-M) destruir 2020 QUA-
1 Ampo Registros Manufactura y 03
Empaque 2012 (O-0)
Ampo Registros Manufactura 'y
Empaque 2012 (O-2)
QUA-115-2020 GRS082 Registro de manufactura 'y empaque 2013 02-ene-2020 Documentos para
Letras: A-A. Ao 2013. destruir 2020 QUA-
02
QUA-116-2020 GRS082 1 Ampo Control Cambio Equipos 2012 02-ene-2020 Documentos para
2011-2012. destruir 2020 QUA-
1 Ampo Minutas TCC 2012. 03
QUA-117-2020 GRS082 Control de Cambios 2012 Ampos N° 2012 02-ene-2020 Documentos para

laN°4.

destruir 2020 QUA-
03
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QUA-118-2020 GRS082 Control de Cambios 2012. Ampos 2012 02-ene-2020 Documentos para
Nos. 5 al 8. destruir 2020 QUA-

03
QUA-119-2020 GRS082 Desviaciones 2012. Ampos Nos. 1 al 2012 02-ene-2020 Documentos para
4, destruir 2020 QUA-

03
QUA-120-2020 GRS082 Desviaciones 2012. Ampos Nos. 5 al 2012 02-ene-2020 Documentos para
8. destruir 2020 QUA-

03
QUA-121-2020 GRS082 Desviaciones 2012. Ampos Nos. 9 al 2012 02-ene-2020 Documentos para
10 destruir 2020 QUA-

Eventos 2012. 03
QUA-141-2020 GRS082 Material de Empaque 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para
Ampos del N° 1 al N° 4. Meses: destruir 2020 QUA-

enero-febrero. 03
QUA-142-2020 GRS082 Material de Empaque 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para
Ampos del N° 5 al N° 8. Meses: destruir 2020 QUA-

febrero-marzo. 03
QUA-143-2020 GRS082 Material de Empaque 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para
Ampos del N° 9 al N° 12. Meses: destruir 2020 QUA-

abril-mayo. 03
QUA-144-2020 GRS082 Material de Empaque 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para
Ampos del N° 13 al N° 16. Mes: destruir 2020 QUA-

mayo. 03
QUA-146-2020 GRS082 Material de Empaque 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para
Ampos del N° 21 al N° 24. Meses: destruir 2020 QUA-

julio-agosto. 03
QUA-147-2020 GRS082 Material de Empaque 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para
Ampos del N° 25 al N° 28. Meses: destruir 2020 QUA-

agosto-setiembre. 03
QUA-148-2020 GRS082 Material de Empaque 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para

Ampos del N° 29 al N° 32. Meses:
septiembre-noviembre.

destruir 2020 QUA-
03
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QUA-149-2020 GRS082 Material de Empaque 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para
Ampos del N° 33 al N° 36. Meses: destruir 2020 QUA-
octubre-diciembre. 03
QUA-150-2020 GRS082 Material de Empaque 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para
Ampo N° 37. Mes: diciembre. destruir 2020 QUA-
Materiales de Empaque Rechazados 03
2012.
Materias Primas Rechazadas 2012.
QUA-174-2020 GRS082 Listas de proveedores, artes y 2014 02-ene-2020 Documentos para
especificaciones (material de destruir 2020 QUA-
empaque y materia prima) 03
obsoletizados en el 2014.
QUA-181-2020 GRS082 Material empaque 2013 2013 02-ene-2020 Documentos para
Ampos: N° 21 al N° 24. Mes: destruir 2020 QUA-
agosto. 02
QUA-182-2020 GRS082 Material empaque y materias primas 2013 02-ene-2020 Documentos para
rechazados 2013. Materiales para destruir 2020 QUA-
lotes de prueba 2013. 02
QUA-187-2020 GRS082 GAP analisis de QMS del afio 2006 2012 02-ene-2020 Documentos para
al 2013 obsoletos. destruir 2020 QUA-
03
QUA-189-2020 GRS082 4 Ampos con artes subidos a AGILE 2013 02-ene-2020 Documentos para
en el afio 2013, de afos varios. destruir 2020 QUA-
03
QUA-190-2020 GRS082 Registro de manufactura y empaque 2013 02-ene-2020 Documentos para
Letras: A-H. Afo 2013. destruir 2020 QUA-
02
QUA-194-2020 GRS082 Controles Cambio 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para
N° 1-N°3. destruir 2020 QUA-
03
QUA-201-2020 GRS082 Batch card 1301000001 — 2013 02-ene-2020 Documentos para

1301000075

destruir 2020 QUA-
01

114



QUA-202-2020 GRS082 Batch card 1301000076 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1301000150 destruir 2020 QUA-

01
QUA-203-2020 GRS082 Batch card 1301000151 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1301000250 destruir 2020 QUA-

01
QUA-205-2020 GRS082 Batch card 1301000351 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1301000450 destruir 2020 QUA-

01
QUA-206-2020 GRS082 Batch card 1301000451 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1301000600 destruir 2020 QUA-

01
QUA-207-2020 GRS082 Batch card 1302000001 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1302000075 destruir 2020 QUA-

01
QUA-208-2020 GRS082 Batch card 1302000076 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1302000200 destruir 2020 QUA-

01
QUA-209-2020 GRS082 Batch card 1302000201 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1302000275 destruir 2020 QUA-

01
QUA-210-2020 GRS082 Batch card 1302000276 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1302000375 destruir 2020 QUA-

01
QUA-211-2020 GRS082 Batch card 1302000376- 2013 02-ene-2020 Documentos para
1302000525 destruir 2020 QUA-

01
QUA-212-2020 GRS082 Batch card 1303000001 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1303000100 destruir 2020 QUA-

01
QUA-213-2020 GRS082 Batch card 1303000101 — 2013 02-ene-2020 Documentos para

1303000200

destruir 2020 QUA-
01

115



QUA-214-2020 GRS082 Batch card 1303000201 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1303000300 destruir 2020 QUA-

01
QUA-215-2020 GRS082 Batch card 1303000301 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1303000600 destruir 2020 QUA-

01
QUA-216-2020 GRS082 Batch card 1304000001 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1304000075 destruir 2020 QUA-

01
QUA-217-2020 GRS082 Batch card 1304000076 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1304000200 destruir 2020 QUA-

01
QUA-218-2020 GRS082 Batch card 1304000201 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1304000249 destruir 2020 QUA-

01
QUA-219-2020 GRS082 Batch card 1304000250 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1304000325 destruir 2020 QUA-

01
QUA-220-2020 GRS082 Batch card 1304000326 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1304000425 destruir 2020 QUA-

01
QUA-221-2020 GRS082 Batch card 1304000426 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1304000600 destruir 2020 QUA-

01
QUA-222-2020 GRS082 Batch card 1305000001 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1305000100 destruir 2020 QUA-

01
QUA-223-2020 GRS082 Batch card 1305000101 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1305000200 destruir 2020 QUA-

01
QUA-224-2020 GRS082 Batch card 1305000201 — 2013 02-ene-2020 Documentos para

1305000320

destruir 2020 QUA-
01
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QUA-225-2020 GRS082 Batch card 1305000321 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1305000420 destruir 2020 QUA-

01
QUA-226-2020 GRS082 Batch card 1305000421 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1305000600 destruir 2020 QUA-

01
QUA-227-2020 GRS082 Batch card 1306000001 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1306000075 destruir 2020 QUA-

01
QUA-230-2020 GRS082 Batch card 1306000281 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1306000380 destruir 2020 QUA-

01
QUA-231-2020 GRS082 Batch card 1306000381 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1306000450 destruir 2020 QUA-

01
QUA-232-2020 GRS082 Batch card 1306000451 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1306000600 destruir 2020 QUA-

01
QUA-233-2020 GRS082 Batch card 1307000001 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1307000093 destruir 2020 QUA-

01
QUA-234-2020 GRS082 Batch card 1307000094 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1307000130 destruir 2020 QUA-

01
QUA-235-2020 GRS082 Batch card 1307000131 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1307000225 destruir 2020 QUA-

01
QUA-236-2020 GRS082 Batch card 1307000226 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1307000600 destruir 2020 QUA-

01
QUA-237-2020 GRS082 Batch card 1308000001 — 2013 02-ene-2020 Documentos para

1308000075

destruir 2020 QUA-
01
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QUA-238-2020 GRS082 Batch card 1308000076 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1308000150 destruir 2020 QUA-

01
QUA-239-2020 GRS082 Batch card 1308000151 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1308000250 destruir 2020 QUA-

01
QUA-240-2020 GRS082 Batch card 1308000251 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1308000429 destruir 2020 QUA-

01
QUA-241-2020 GRS082 Batch card 1308000430 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1308000600 destruir 2020 QUA-

01
QUA-242-2020 GRS082 Batch card 1309000001 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1309000149 destruir 2020 QUA-

01
QUA-243-2020 GRS082 Batch card 1309000150 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1309000250 destruir 2020 QUA-

01
QUA-244-2020 GRS082 Batch card 1309000251 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1309000350 destruir 2020 QUA-

01
QUA-245-2020 GRS082 Batch card 1309000351 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1309000600 destruir 2020 QUA-

01
QUA-246-2020 GRS082 Batch card 1310000001 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1310000075 destruir 2020 QUA-

01
QUA-247-2020 GRS082 Batch card 1310000076 — 2013 02-ene-2020 Documentos para
1310000150 destruir 2020 QUA-

01
QUA-248-2020 GRS082 Batch card 1310000151 — 2013 02-ene-2020 Documentos para

1310000225

destruir 2020 QUA-
01
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QUA-249-2020 GRS082 Batch card 1310000226 - 2013 02-ene-2020 Documentos para
1310000325 destruir 2020 QUA-

01
QUA-250-2020 GRS082 Batch card 1310000326 - 2013 02-ene-2020 Documentos para
1310000400 destruir 2020 QUA-

01
QUA-251-2020 GRS082 Batch card 1310000401 - 2013 02-ene-2020 Documentos para
1310000600 destruir 2020 QUA-

01
QUA-252-2020 GRS082 Batch card 1311000001 - 2013 02-ene-2020 Documentos para
1311000058 destruir 2020 QUA-

01
QUA-253-2020 GRS082 Batch card 1311000059 - 2013 02-ene-2020 Documentos para
1311000112 destruir 2020 QUA-

01
QUA-254-2020 GRS082 Batch card 1311000113 - 2013 02-ene-2020 Documentos para
1311000220 destruir 2020 QUA-

01
QUA-255-2020 GRS082 Batch card 1311000221 - 2013 02-ene-2020 Documentos para
1311000300 destruir 2020 QUA-

01
QUA-256-2020 GRS082 Batch card 1311000301 - 2013 02-ene-2020 Documentos para
1311000375 destruir 2020 QUA-

01
QUA-257-2020 GRS082 Batch card 1311000376 - 2013 02-ene-2020 Documentos para
1311000600 destruir 2020 QUA-

01
QUA-258-2020 GRS082 Batch card 1312000001 - 2013 02-ene-2020 Documentos para
1312000500 destruir 2020 QUA-

01
QUA-260-2020 GRS082 Material de empaque 2013 2013 02-ene-2020 Documentos para

(Ampos 29 al 32). Meses: octubre a
diciembre del 2013.

destruir 2020 QUA-
03
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QUA-261-2020 GRS082 Material de empaque 2013 2013 02-ene-2020 Documentos para
(Ampos 25 al 28). Meses: setiembre destruir 2020 QUA-
a octubre del 2013. 01
QUA-273-2020 GRS082 Material de Empaque 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para
(Ampos del 1 al 4). Mes: enero. destruir 2020 QUA-
03
QUA-285-2020 GRS082 Registro de manufactura y empaque 2014 02-ene-2020 Documentos para
Letras: A-Z. Afio 2014. destruir 2020 QUA-
03
QUA-286-2020 GRS082 Desviaciones 2013. Ampos del 1 al 2013 02-ene-2020 Documentos para
4, destruir 2020 QUA-
01
QUA-287-2020 GRS082 Desviaciones 2013. Ampos del 5 al 2013 02-ene-2020 Documentos para
8. destruir 2020 QUA-
01
QUA-288-2020 GRS082 Desviaciones 2013. Ampos del 9 al 2013 02-ene-2020 Documentos para
10 destruir 2020 QUA-
TTS 2012. 01
TTS 2013.
Aprobaciones Regulatorias de
Dossier 2012.
Plan anual estabilidades 2012.
Reportes de cumplimientos Ventanas
2013.
Plan Anual de estabilidades 2013.
QUA-289-2020 GRS082 Registro de manufactura y empaque 2013 02-ene-2020 Documentos para
Letras: A-H. Afo 2013. destruir 2020 QUA-
02
QUA-302-2020 GRS082 Registros Manufactura y Empaque 2014 02-ene-2020 Documentos para

Obsoletos.
Letras: D-Z.

destruir 2020 QUA-
03
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QUA-303-2020 GRS082 Controles de Cambio del afio 2013. 2013 02-ene-2020 Documentos para
destruir 2020 QUA-
02
QUA-308-2020 GRS082 AMPO Lotes Anulados 2014 N° 1 2014 02-ene-2020 Documentos para
AMPO Lotes Anulados 2014 N° 2 destruir 2020 QUA-
AMPO Lotes Anulados 2014 N° 3 02
Félder Rechazos de Materiales y
Lotes 2014.
Félder Materias Primas para Revisar
2014.
Folder Analisis de Trazas 2014.
Folder OOS ALG-518-Acetaminofén.
QUA-309-2020 GRS082 Bitacoras 2014, varias areas: 2014 02-ene-2020 Documentos para
BIT-QUA-001Rev.2, BIT-QUA-001 destruir 2020 QUA-
Rev.3, BIT-QUA-005 Rev.3, BIT- 02
QUA-008 Rev.2, BIT-QUA-003
Rev.0, BIT-GEN-002 Rev. 2, BIT-
QUA-019 Rev.1, BIT-QUA-022
Rev.1, BIT-QUA-022 Rev.2, BIT-
QUA-021 Rev.1, BIT-BOG-008
Rev.1, BIT-BOG-007 Rev.1, BIT-
GEN-011 Rev. 2, BIT-LIQ-055, Rev.
0
QUA-310-2020 GRS082 Batch cards: 1401000001 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1401000075 destruir 2020 QUA-
02
QUA-311-2020 GRS082 Batch cards: 1401000076 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1401000165 destruir 2020 QUA-
02
QUA-312-2020 GRS082 Batch cards: 1401000166 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1401000300 destruir 2020 QUA-
02
QUA-313-2020 GRS082 Batch cards: 1401000301 a 2014 02-ene-2020 Documentos para

1401000365

destruir 2020 QUA-
02
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QUA-314-2020 GRS082 Batch cards: 1401000366 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1401000500 destruir 2020 QUA-

02
QUA-316-2020 GRS082 Batch cards: 1402000100 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1402000200 destruir 2020 QUA-

02
QUA-317-2020 GRS082 Batch cards: 1402000201 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1402000425 destruir 2020 QUA-

02
QUA-318-2020 GRS082 Batch cards: 1403000001 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1403000124 destruir 2020 QUA-

02
QUA-319-2020 GRS082 Batch cards: 1403000125 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1403000250 destruir 2020 QUA-

02
QUA-320-2020 GRS082 Batch cards: 1403000251 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1403000450 destruir 2020 QUA-

02
QUA-321-2020 GRS082 Batch cards: 1404000001 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1404000100 destruir 2020 QUA-

02
QUA-322-2020 GRS082 Batch cards: 1404000101 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1404000200 destruir 2020 QUA-

02
QUA-323-2020 GRS082 Batch cards: 1404000201 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1404000300 destruir 2020 QUA-

02
QUA-324-2020 GRS082 Batch cards: 1405000001 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1405000100 destruir 2020 QUA-

02
QUA-325-2020 GRS082 Batch cards: 1405000101 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1405000200 destruir 2020 QUA-

02
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QUA-326-2020 GRS082 Batch cards: 1405000201 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1405000300 destruir 2020 QUA-

02
QUA-327-2020 GRS082 Batch cards: 1405000301 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1405000500 destruir 2020 QUA-

02
QUA-328-2020 GRS082 Batch cards: 1406000001 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1406000100 destruir 2020 QUA-

02
QUA-329-2020 GRS082 Batch cards: 1406000101 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1406000200 destruir 2020 QUA-

02
QUA-330-2020 GRS082 Batch cards: 1406000201 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1406000300 destruir 2020 QUA-

02
QUA-331-2020 GRS082 Batch cards: 1406000301 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1406000500 destruir 2020 QUA-

02
QUA-332-2020 GRS082 Batch cards: 1407000001 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1407000100 destruir 2020 QUA-

02
QUA-333-2020 GRS082 Batch cards: 1407000101 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1407000200 destruir 2020 QUA-

02
QUA-334-2020 GRS082 Batch cards: 1407000201 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1407000300 destruir 2020 QUA-

02
QUA-335-2020 GRS082 Batch cards: 1407000301 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1407000500 destruir 2020 QUA-

02
QUA-336-2020 GRS082 Batch cards: 1408000001 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1408000100 destruir 2020 QUA-

02
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QUA-337-2020 GRS082 Batch cards: 1408000101 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1408000200 destruir 2020 QUA-

02
QUA-338-2020 GRS082 Batch cards: 1408000201 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1408000300 destruir 2020 QUA-

02
QUA-339-2020 GRS082 Batch cards: 1408000301 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1408000500 destruir 2020 QUA-

02
QUA-340-2020 GRS082 Batch cards: 1409000001 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1409000100 destruir 2020 QUA-

02
QUA-341-2020 GRS082 Batch cards: 1409000101 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1409000170 destruir 2020 QUA-

02
QUA-342-2020 GRS082 Batch cards: 1409000171 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1409000300 destruir 2020 QUA-

02
QUA-343-2020 GRS082 Batch cards: 1409000301 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1409000400 destruir 2020 QUA-

02
QUA-344-2020 GRS082 Batch cards: 1409000401 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1410000040 destruir 2020 QUA-

02
QUA-345-2020 GRS082 Batch cards: 1410000041 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1410000100 destruir 2020 QUA-

02
QUA-346-2020 GRS082 Batch cards: 1410000101 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1410000200 destruir 2020 QUA-

02
QUA-347-2020 GRS082 Batch cards: 1410000201 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1410000300 destruir 2020 QUA-

02
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QUA-348-2020 GRS082 Batch cards: 1410000301 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1410000387 destruir 2020 QUA-

02
QUA-349-2020 GRS082 Batch cards: 1410000388 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1410000510 destruir 2020 QUA-

02
QUA-350-2020 GRS082 Batch cards: 1411000001 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1411000071 destruir 2020 QUA-

02
QUA-351-2020 GRS082 Batch cards: 1411000072 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1411000167 destruir 2020 QUA-

02
QUA-352-2020 GRS082 Batch cards: 1411000168 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1411000250 destruir 2020 QUA-

02
QUA-353-2020 GRS082 Batch cards: 1411000251 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1411000350 destruir 2020 QUA-

02
QUA-354-2020 GRS082 Batch cards: 1411000351 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1411000500 destruir 2020 QUA-

02
QUA-355-2020 GRS082 Batch cards: 1412000001 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1412000060 destruir 2020 QUA-

02
QUA-356-2020 GRS082 Material de empaque 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para

1408000166 a 1408000222
1408000270 a 1408000380
1408000381 a 1408000392
1409000093 a 1409000269
Meses: agosto-setiembre.

destruir 2020 QUA-
03
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QUA-357-2020

GRS082

Material de empaque 2014
1409000270 a 1409000393
1409000394 a 1409000444
1410000071 a 1410000124
1410000132 a 1410000212
Meses: setiembre-octubre

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA-
03

QUA-358-2020

GRS082

Material de empaque 2014
1410000213 a 1410000352
1410000353 a 1410000419
1410000421 a 1410000475
1410000476 a 1410000513
Mes: octubre.

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA-
03

QUA-359-2020

GRS082

Material de empaque 2014
1410000515 a 1411000190
1411000213 a 1411000314
1411000340 a 1411000399
1411000400 a 1411000452
Meses: octubre-noviembre

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA-
03

QUA-360-2020

GRS082

Material de empaque 2014
1403000332 a 1404000206
1404000207 a 1404000273
1405000065 a 1405000179
1405000181 a 1405000332
Meses: marzo-abril.

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA-
03

QUA-361-2020

GRS082

Material de empaque 2014
1405000333 a 1405000389
1405000390 a 1406000144
1406000145 a 1406000348
1406000358 a 1407000075
Meses: mayo-julio.

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA-
03
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QUA-369-2020 GRS082 Dossier 2013 2013 02-ene-2020 Documentos para
Aprobaciones Regulatorias destruir 2020 QUA-
Colombia. 02
Aprobaciones Regulatorias Varias.
Oxy 10% Piel.
Mejoralito Pediatrico Gotas.

QUA-371-2021 GRS082 Batch cards: 1412000061 a 2014 02-ene-2020 Documentos para
1412000150 destruir 2020 QUA-

02

QUA-372-2020 GRS082 Dossier 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para
Sal Andrews Clasica, Sal Andrews destruir 2020 QUA-
Limén 02
Sal Andrews Manzanilla, Sal de
Frutas Phillips.

QUA-373-2020 GRS082 Dossier 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para
Eno Sabores, Eno Regular destruir 2020 QUA-
MOM Menta, MOM Original 02

QUA-374-2020 GRS082 Dossier 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para
Dolex Gotas, Dolex Jarabe destruir 2020 QUA-
Dolex G Jarabe, Panadol Gotas 02
Panadol Jarabe

QUA-375-2020 GRS082 Dossier 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para
Mejoralito Gotas N° 1, Mejoralito destruir 2020 QUA-
Gotas N° 2 02
Winasorb

QUA-376-2020 GRS082 Dossier 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para
Oxy Costa Rica, Oxy 5% y 10% destruir 2020 QUA-
Transparente 02
Oxy 5% y 10% Color Piel

QUA-377-2020 GRS082 Dossier 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para

Estabilidades para Dossier

Cofal Fuerte Crema, Cofal Original
Crema

Cofalito Aceite

destruir 2020 QUA-
02
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QUA-378-2020 GRS082 Bitacoras 2013 QO y otros 2013 02-ene-2020 Documentos para
1. BIT-QUA-001 Control Interno la destruir 2020 QUA
Recepcién Registros Rev. 1
2. BIT-QUA-005 Control de Entrega
de Registros al Archivo
3. BIT-QUA-008 Control de Salida de
Registros Batch Release
AMPO Lotes Anulados 2013
BIT-QUA-022 Traslado de
documentos de retencién a otra area
Documentos entregados por Mireya
Pérez de Antonio Nieves
QUA-379-2020 GRS082 Gap Analysis del QMS secciones 1-8 2013 02-ene-2020 Documentos para
realizados entre el 2009 y 2013. destruir 2020 QUA
Autoauditorias del 2012 N° 3.
QUA-386-2020 GRS082 Material de Empaque 2014 02-ene-2020 Documentos para
1412000078 a 1412000124. destruir 2020 QUA-
Reportes de materias primas 03
rechazadas 2014.
Reportes de material de empaque
rechazados afio 2014.
Reportes de reclamos para
rechazado de materiales 2014.
QUA-389-2020 GRS082 Controles de cambio capacitacion del 2014 02-ene-2020 Documentos para
MLS-0361 AL MLS-0525, destruir 2020 QUA-
Del MLS-0526 al MLS-0754, Del 03
MLS-0231 al MLS-0360.
QUA-390-2021 GRS082 Controles de Cambio 2013 2013 02-ene-2021 Documentos para
Ampos: N° 1 a N° 4. destruir 2021 QUA
QUA-391-2021 GRS082 Controles de Cambio 2013 2013 02-ene-2021 Documentos para
Ampos: N° 5 a N° 8. destruir 2021 QUA
QUA-392-2021 GRS082 Controles de Cambio 2013 2013 02-ene-2021 Documentos para

Ampos: N° 9 a N° 12.

destruir 2021 QUA

128



QUA-393-2021 GRS082 Controles de Cambio 2013 2013 02-ene-2021 Documentos para
Ampos: N° 13 a N° 14 destruir 2021 QUA
Controles de Cambio Equipos 2013.
QUA-395-2020 GRS082 Revisidn Periddica Producto 2014. 2014 02-ene-2020 Documentos para
Quejas 2014. destruir 2020 QUA-
03
QUA-396-2020 GRS082 Desviaciones 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para
Ampos: N° 1 a N° 3. destruir 2020 QUA-
03
QUA-399-2020 GRS082 Controles Cambio 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para
N° 4-N°6. destruir 2020 QUA-
03
QUA-400-2021 GRS082 Batch cards: 1501000001 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1501000100 destruir 2021 QUA
QUA-401-2021 GRS082 Batch cards: 1501000101 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1501000170 destruir 2021 QUA
QUA-402-2021 GRS082 Batch cards: 1501000171 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1501000260 destruir 2021 QUA
QUA-403-2021 GRS082 Batch cards: 1501000261 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1501000350 destruir 2021 QUA
QUA-404-2021 GRS082 Batch cards: 1502000001 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1502000075 destruir 2021 QUA
QUA-405-2021 GRS082 Batch cards: 1502000076 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1502000180 destruir 2021 QUA
QUA-406-2021 GRS082 Batch cards: 1502000181 a 2015 02-ene-2021 Documentos para

1502000300

destruir 2021 QUA
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QUA-407-2021 GRS082 Batch cards: 1503000001 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1503000075 destruir 2021 QUA
QUA-408-2021 GRS082 Batch cards: 1503000076 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1503000150 destruir 2021 QUA
QUA-409-2021 GRS082 Batch cards: 1503000151 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1503000250 destruir 2021 QUA
QUA-410-2021 GRS082 Batch cards: 1503000251 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1503000400 destruir 2021 QUA
QUA-411-2021 GRS082 Batch cards: 1504000001 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1504000075 destruir 2021 QUA
QUA-412-2021 GRS082 Batch cards: 1504000076 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1504000145 destruir 2021 QUA
QUA-413-2021 GRS082 Batch cards: 1504000146 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1504000240 destruir 2021 QUA
QUA-414-2021 GRS082 Batch cards: 1504000241 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1504000329 destruir 2021 QUA
QUA-415-2021 GRS082 Batch cards: 1504000330 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1504000400 destruir 2021 QUA
QUA-416-2021 GRS082 Batch cards: 1505000001 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1505000058 destruir 2021 QUA
QUA-417-2021 GRS082 Batch cards: 1505000059 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1505000158 destruir 2021 QUA
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QUA-418-2021 GRS082 Batch cards: 1505000159 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1505000290 destruir 2021 QUA
QUA-419-2021 GRS082 Batch cards: 1505000291 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1505000440 destruir 2021 QUA
QUA-420-2021 GRS082 Batch cards: 1506000001 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1506000089 destruir 2021 QUA
QUA-421-2021 GRS082 Batch cards: 1506000090 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1506000150 destruir 2021 QUA
QUA-422-2021 GRS082 Batch cards: 1506000151 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1506000225 destruir 2021 QUA
QUA-423-2021 GRS082 Batch cards: 1506000226 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1506000300 destruir 2021 QUA
QUA-424-2021 GRS082 Batch cards: 1506000301 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1506000400 destruir 2021 QUA
QUA-425-2021 GRS082 Batch cards: 1507000001 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1507000075 destruir 2021 QUA
QUA-426-2021 GRS082 Batch cards: 1507000076 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1507000125 destruir 2021 QUA
QUA-427-2021 GRS082 Batch cards: 1507000126 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1507000186 destruir 2021 QUA
QUA-428-2021 GRS082 Batch cards: 1507000187 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1507000300 destruir 2021 QUA
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QUA-429-2021 GRS082 Batch cards: 1507000301 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1507000380 destruir 2021 QUA
QUA-430-2021 GRS082 Batch cards: 1508000001 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1508000075 destruir 2021 QUA
QUA-431-2021 GRS082 Batch cards: 1508000076 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1508000150 destruir 2021 QUA
QUA-432-2021 GRS082 Batch cards: 1508000151 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1508000225 destruir 2021 QUA
QUA-433-2021 GRS082 Batch cards: 1508000226 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1508000300 destruir 2021 QUA
QUA-434-2021 GRS082 Batch cards: 1508000301 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1508000375 destruir 2021 QUA
QUA-435-2021 GRS082 Batch cards: 1508000376 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1508000450 destruir 2021 QUA
QUA-437-2021 GRS082 Registros de Manufactura y 2015 02-ene-2021 Documentos para
Empaque Obsoletos destruir 2021 QUA
A-A 2015.
QUA-438-2021 GRS082 Reportes de Material de Empaque 2015 02-ene-2021 Documentos para

De 1502000062 a 1502000137
De 1502000156 a 1502000234
De 1502000235 a 1502000254
De 1502000255 a 1502000300

destruir 2021 QUA
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QUA-439-2021 GRS082 Reportes de Material de Empaque 2015 02-ene-2021 Documentos para
De 1503000067 a 1503000172 destruir 2021 QUA
De 1503000173 a 1503000285
De 1503000291 a 1503000407
De 1503000408 a 1503000454

QUA-442-2021 GRS082 Reportes de Material de Empaque 2015 02-ene-2021 Documentos para
De 1505000081 a 1505000142 destruir 2021 QUA
De 1505000143 a 1505000369
De 1505000370 a 1505000396
De 1505000397 a 1505000447

QUA-444-2021 GRS082 Reportes de Material de Empaque 2015 02-ene-2021 Documentos para
De 1506000031 a 1506000170 destruir 2021 QUA
De 1506000171 a 1506000346
De 1506000347 a 1506000401

QUA-446-2020 GRS082 Controles Cambio 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para
N° 7-N° 10 destruir 2020 QUA

QUA-447-2020 GRS082 Controles Cambio 2014 2014 02-ene-2020 Documentos para
N°11-N°14 destruir 2020 QUA

QUA-449-2021 GRS082 Especificaciones Obsoletas 2015 02-ene-2021 Documentos para
2010-2011 destruir 2021 QUA
2012-2013
2014-2015

QUA-450-2021 GRS082 Reportes de Material de Empaque 2015 02-ene-2021 Documentos para
De 1507000098 a 1507000245 destruir 2021 QUA
De 1507000246 a 1507000379

QUA-463-2021 GRS082 Reportes de Material de Empaque 2015 02-ene-2021 Documentos para

De 1508000067 a 1508000270
De 1508000394 a 1508000454

destruir 2021 QUA
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QUA-465-2021 GRS082 Reportes de Material de Empaque 2015 02-ene-2021 Documentos para
De 1509000142 a 1509000277 destruir 2021 QUA
De 1509000278 a 1509000444
De 1510000041 a 1510000396
De 1510000397 a 1510000447
QUA-468-2021 GRS082 Revisidn Periddica Producto 2015. 2015 02-ene-2021 Documentos para
Minutas Comité TCC 2015. destruir 2021 QUA
Quejas 2015.
QUA-469-2021 GRS082 Revisiones Periddicas Afio 2015 2015 02-ene-2021 Documentos para
ALG-517, ALG-518, Antigripal s/pse, destruir 2021 QUA
Andrews clasica, Andrews/Eno
Limén, Andrews/Eno Manzanilla, Eno
Regular con agua, Eno regular sin
agua, Eno naranja, Eno frutas, MOM
Original, MOM Menta, Cofal Original,
Cofal fuerte, Cofalito aceite, Oxy 5%
y 10% Piel y transparente.
QUA-476-2021 GRS082 Batch cards: 1509000001 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1509000075 destruir 2021 QUA
QUA-477-2021 GRS082 Batch cards: 1509000076 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1509000186 destruir 2021 QUA
QUA-478-2021 GRS082 Batch cards: 1509000187 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1509000250 destruir 2021 QUA
QUA-479-2021 GRS082 Batch cards: 1509000251 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1509000368 destruir 2021 QUA
QUA-480-2021 GRS082 Batch cards: 1509000369 a 2015 02-ene-2021 Documentos para

1509000500

destruir 2021 QUA
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QUA-481-2021 GRS082 Batch cards: 1510000001 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1510000074 destruir 2021 QUA
QUA-482-2021 GRS082 Batch cards: 1510000075 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1510000179 destruir 2021 QUA
QUA-483-2021 GRS082 Batch cards: 1510000180 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1510000263 destruir 2021 QUA
QUA-484-2021 GRS082 Batch cards: 1510000264 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1510000366 destruir 2021 QUA
QUA-485-2021 GRS082 Batch cards: 1510000367 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1510000450 destruir 2021 QUA
QUA-486-2021 GRS082 Batch cards: 1511000001 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1511000075 destruir 2021 QUA
QUA-487-2021 GRS082 Batch cards: 1511000076 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1511000150 destruir 2021 QUA
QUA-488-2021 GRS082 Batch cards: 1511000151 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1511000225 destruir 2021 QUA
QUA-489-2021 GRS082 Batch cards: 1511000226 a 2015 02-ene-2021 Documentos para
1511000300 destruir 2021 QUA
QUA-491-2021 GRS082 Registros e informacién de 2015 02-ene-2021 Documentos para
Estandares y de Columnas destruir 2021 QUA
QUA-499-2021 GRS082 Riesgos cerrados durante el afio 2015 02-ene-2021 Documentos para

2015
R-24139, R-12769, R-25282, R-

destruir 2021 QUA
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22649, R-12848, R-21580, R-20287,
R-20491, R-23167.

QUA-500-2021 GRS082 Riesgos cerrados durante el afio 2015 02-ene-2021 Documentos para
2015 destruir 2021 QUA
R-25281, R-17232, R-22648, R-
19172, R-24943, R-18823, R-29349,
R-25283, R-30288, R-17231, R-
30522, R-29350, R-30952.
Listados de asistencias de reuniones
de riesgos de abril 2015 a diciembre
2015.

QUA-508-2021 GRS082 Batch cards 1512000001- 2015 02-ene-21 Documentos para
1512000075 destruir 2021 QUA

QUA-509-2022 GRS082 Batch cards 1601000001- 2016 02-ene-22 Posicién B-2
1601000075

QUA-510-2022 GRS082 Batch cards 1601000076- 2016 02-ene-22 Posicién B-2
1601000150

QUA-511-2022 GRS082 Batch cards 1601000151 - 2016 02-ene-22 Posicién B-2
1601000225

QUA-512-2022 GRSO082 Batch cards 1601000256 - 2016 02-ene-22 Posicién B-2
1601000362

QUA-514-2022 GRS082 Batch cards 1602000001 - 2016 02-ene-22 Posicién B-2
1602000076

QUA-515-2022 GRS082 Batch cards 1602000076 - 2016 02-ene-22 Posicién B-2
1602000150

QUA-516-2022 GRS082 Batch cards 1602000151- 2016 02-ene-22 Posicion B-2
1602000222

QUA-517-2022 GRS082 Batch cards 1602000223- 2016 02-ene-22 Posicién B-2
1602000322

QUA-518-2022 GRS082 Batch cards 1602000323 - 2016 02-ene-22 Posicion B-2
1602000360

QUA-519-2022 GRS082 Batch cards 1603000001 - 2016 02-ene-22 Posicién B-2

1603000080
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QUA-520-2022 GRS082 Batch cards 1603000081 - 2016 02-ene-22 Posicién B-2
1603000174

QUA-521-2022 GRS082 Batch cards 1603000275 - 2016 02-ene-22 Posiciéon B-2
1603000251

QUA-522-2022 GRS082 Batch cards 1604000001 - 2016 02-ene-22 Posicién B-2
1604000090

QUA-523-2022 GRS082 Batch records 1604000091 - 2016 02-ene-22 Posicion B-2
1604000170

QUA-524-2022 GRS082 Batch records 1604000171 - 2016 02-ene-22 Posiciéon B-3
1604000275

QUA-525-2022 GRS082 Batch records 1604000276 - 2016 02-ene-22 Posicion B-3
1605000056

QUA-526-2022 GRS082 Batch records 1605000057 - 2016 02-ene-22 Posiciéon B-3
1605000089

QUA-527-2022 GRS082 Batch cards 1605000121 - 2016 02-ene-22 Posicion B-3
1605000192

QUA-528-2022 GRS082 Batch cards 1605000193 - 2016 02-ene-22 Posiciéon B-3
1605000243

QUA-529-2022 GRS082 Batch cards 1605000244 - 2016 02-ene-22 Posicién B-3
1605000307

QUA-530-2022 GRS082 Batch cards 1606000001 - 2016 02-ene-22 Posicion B-3
1606000070

QUA-531-2022 GRS082 Batch cards 1606000071 - 2016 02-ene-22 Posicién B-3
1606000172

QUA-532-2022 GRS082 Batch cards 1606000142 - 2016 02-ene-22 Posicion B-3
1606000208

QUA-533-2022 GRS082 Batch cards 1605000209 - 2016 02-ene-22 Posicién B-3
1606000296

QUA-534-2022 GRS082 Batch records 1606000297 - 2016 02-ene-22 Posicion B-3
1606000343

QUA-535-2022 GRS082 Batch cards 1607000001 - 2016 02-ene-22 Posiciéon B-3
1607000055

QUA-536-2022 GRS082 Batch cards 1607000056 - 2016 02-ene-22 Posicion B-3
1605000103

QUA-537-2022 GRS082 Batch cards 1607000104 - 2016 02-ene-22 Posiciéon B-3

1605000166
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QUA-538-2022

GRS082

Batch cards 1607000167 -
1605000290

2016

02-ene-22

Posicién B-3

QUA-539-2022

GRS082

Batch records1608000001 -
1608000075

2016

02-ene-22

Posicién B-4

QUA-544-2022

GRS082

Batch record 2016
1608000076-1608000119

2016

02-ene-22

Posicién B-4

QUA-545-2022

GRS082

Batch record 2016
1608000125-1608000238

2016

02-ene-22

Posicién B-4

QUA-546-2022

GRS082

Batch record 2016
1608000238-1608000316

2016

02-ene-22

Posicion B-4

QUA-547-2022

GRS082

Batch record 2016
1608000317-1609000032

2016

02-ene-22

Posicién B-4

QUA-548-2022

GRS082

Batch record 2016
1609000033-1609000100

2016

02-ene-22

Posicién B-4

QUA-549-2022

GRS082

Batch record 2016
1609000101-1609000210

2016

02-ene-22

Posicién B-4

QUA-550-2022

GRS082

Batch record 2016
1609000211-1609000335

2016

02-ene-22

Posicion B-4

QUA-553-2022

GRS082

Delegacion de Autoridad 2015-2016
Documentos de Retrievex y Actas de
Destruccidn afios 2014-2015-2016
BIT-QUA-008 / BIT-GEN-013 / BIT-
QUA-019

Memorandum de Destruccion 2016
Lighten Up
BIT-QUA-021/BIT-QUA-022

2016

02-ene-22

Posicion B-4

QUA-554-2022

GRS082

Controles de Cambio Cerrados 2016

2016

02-ene-22

Posicién B-4
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QUA-555-2022 GRS082 Revision Periédica Producto 2016 2016 02-ene-22 Posicion B-4
Minutas Comité TCC 2016
TCC Cancelados 2015-2016

QUA-564-2022 GRS082 Batch record 2016 2016 02-ene-2022 Posicion B-4
1609000336-1609000356

QUA-565-2022 GRS082 Batch record 2016 2016 02-ene-2022 Posicion B-4
1610000001-1610000075

QUA-566-2022 GRS082 Batch record 2016 2016 02-ene-2022 Posicion B-4
1610000076-1610000164

QUA-567-2022 GRS082 Batch record 2016 2016 02-ene-2022 Posicion B-4
1610000165-1610000216

QUA-568-2022 GRS082 Batch record 2016 2016 02-ene-2022 Posicion B-4
1611000001-1611000075

QUA-569-2022 GRSO082 Batch record 2016 2016 02-ene-2022 Posicion B-4
1611000076-1611000120

QUA-570-2022 GRS082 Batch record 2016 2016 02-ene-2022 Posicion B-4
1611000121-1611000160

QUA-571-2022 GRS082 Batch record 2016 2016 02-ene-2022 Posicion B-4

1611000161-1611000250
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QUA-573-2022

GRS082

Registros Obsoletos 2016
- ALG-517

- ALG-518

-Dolex G

- Cofal Original y Fuerte

- Cofalito Aceite

- MOM Regular y Menta

2016

02-ene-2022

Posicién B-4

QUA-574-2022

GRS082

Registros Obsoletos 2016

- Andrews Clasica

- Oxy 5% y 10% Piel-Transparente
- Eno Regular, Limén, Manzanilla,
Naranja, Frutas.

2016

02-ene-2022

Posicién B-4

QUA-576-2022

GRS082

Riesgos cerrados 2016. R-20392, R-
23799, R-29829, R-30032, R-30290,
R-30570, R-31185, R-31257, R-
32083, R-32592

2016

02-ene-2022

Posicién B-4

QUA-588-2023

GRS082

Batch record 2017
1702000076-1702000190

2017

02-ene-2023

Posicién B-6

QUA-589-2023

GRS082

Batch record 2017
1702000191-1702000267

2017

02-ene-2023

Posicion B-6

QUA-590-2023

GRS082

Batch record 2017
1703000007 al 1703000075

2017

02-ene-2023

Posicién B-6

QUA-591-2023

GRS082

Batch record 2017
1703000076 al 1703000150

2017

02-ene-2023

Posicion B-6

QUA-592-2023

GRS082

Batch record 2017
1703000151 al 1705000244

2017

02-ene-2023

Posicion B-6

QUA-593-2023

GRS082

Batch record 2017
1703000245 al 1704000055

2017

02-ene-2023

Posicién B-6

QUA-594-2023

GRS082

Batch record 2017
1704000056 al 1704000169

2017

02-ene-2023

Posicién B-6




QUA-595-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicién B-6
1704000170 al 1705000039

QUA-596-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicion B-7
1705000040 al 1705000103

QUA-597-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicion B-7
1705000104 al 1705000263

QUA-598-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicién B-7
1705000194 al 1705000263

QUA-599-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicién B-7
1705000264 al 1705000350

QUA-600-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicién B-7
1706000001 al 1706000097

QUA-602-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicién B-7
1706000136 al 1706000204

QUA-603-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicién B-7
1706000205 al 1706000265

QUA-604-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicién B-7
1706000266 al 1706000353

QUA-605-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicién B-7
1707000001 al 1707000060

QUA-606-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posiciéon B-7
1707000061 al 1707000120

QUA-607-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicién B-7
1707000121 al 1707000250

QUA-608-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicion B-7
1708000001 al 1708000065

QUA-609-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Paosicién B-7
1708000066 al 1708000104

QUA-610-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicién B-7
1708000105 al 1708000172

QUA-611-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicion B-8

1709000001-1709000065
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QUA-612-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicién B-8
1709000066-1709000120

QUA-613-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicién B-8
1709000121-1709000200

QUA-614-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicion B-8
1710000001-1710000060

QUA-615-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicién B-8
1710000061-1710000100

QUA-616-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicién B-8
1710000101-1710000200

QUA-617-2023 GRS082 Batch record 2017 2017 02-ene-2023 Posicion B-8

171100001-1711000070

Nota: Elaboracién propia.

Tabla 12. Base de Datos de los registros almacenados del departamento de Calidad. Clasificacién por c6digo GRS086

Afio de Fecha de
N° de Caja Cdédigo Descripcién creacion del Destruccion Ubicacion/Seccién
documento Caja
QUA-451-2020 GRS086 Estudios de Estabilidad-Afio 2011 2011 02-ene-2020 Documentos para
2312, 2313, 2314, 2315, 2316, 2317, destruir 2020 QUA
2319, 2320, 2321, 2322, 2323, 2324,
2325, 2326, 2327, 2328, 2329, 2330,
2331, 2332
QUA-452-2020 GRS086 Estudios de Estabilidad-Afio 2011 2011 02-ene-2020 Documentos para

2333, 2334, 2335, 2336, 2337, 2338,
2339, 2341, 2342, 2343, 2344, 2345,
2346, 2347, 2348, 2349, 2350, 2351,
2352

destruir 2020 QUA
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QUA-453-2020

GRS086

Estudios de Estabilidad-Afio 2012

2353, 2355, 2357, 2360, 2362, 2363,
2364, 2365, 2366, 2368, 2370, 2371,
2373, 2374, 2375, 2376, 2377, 2378,
2379, 2380, 2381, 2382, 2383, 2384

2012

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA

QUA-454-2020

GRS086

Estudios de Estabilidad-Afio 2012

2385, 2386, 2387, 2388, 2389, 2390,
2391, 2392, 2393, 2394, 2395, 2396,
2397, 2398, 2399, 2400, 2401, 2402,
2403, 2404, 2405, 2406, 2407, 2408

2012

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA

QUA-455-2020

GRS086

Estudios de Estabilidad-Afio 2012

2409, 2410, 2411, 2412, 2413, 2414,
2415, 2416, 2418, 2419, 2420, 2421,
2422, 2423, 2424, 2425, 2426, 2427,
2428, 2429, 2430, 2431

2012

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2021 QUA

QUA-456-2020

GRS086

Estudios de Estabilidad-Afio 2012

2432, 2433, 2434, 2435, 2436, 2437,
2438, 2439, 2440, 2441, 2442, 2443,
2444, 2445, 2446, 2447, 2448, 2449,
2450, 2451, 2452, 2453, 2454, 2455,
2456, 2457, 2458, 2459, 2460, 2461

2012

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA

QUA-457-2020

GRS086

Estudios de Estabilidad-Afio 2012

2462, 2463, 2465, 2466, 2467, 2468,
2469, 2470, 2471, 2472, 2473, 2474,
2475, 2477, 2478, 2479, 2480, 2481,
2482, 2483, 2484, 2485, 2486, 2487,
2488, 2489, 2490, 2491, 2492, 2493,
2494, 2495, 2496, 2497, 2498, 2499,
2500, 2501, 2502, 2503, 2504, 2505

2012

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA

QUA-459-2021

GRS086

Estudios de Estabilidad-Afio 2013

2516, 2517, 2518, 2519, 2520, 2521,
2522, 2523, 2524, 2525, 2526, 2527,
2528, 2529, 2530, 2531, 2532, 2533,
2534, 2535, 2536, 2537, 2538

2013

02-ene-2021

Documentos para
destruir 2021 QUA
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QUA-460-2021

GRS086

Estudios de Estabilidad-Afio 2013
2539, 2540, 2541, 2542, 2544, 2545,
2546, 2548, 2549, 2551, 2552, 2553,
2554, 2555, 2556, 2557, 2558, 2559,
2560, 2561, 2562, 2563, 2564, 2565

2013

02-ene-2021

Documentos para
destruir 2021 QUA

QUA-470-2023

GRS086

Estabilidades Afio 2015

Plan anual de Estabilidades, Lista de
estabilidades a muestrear por mes,
Reportes de cumplimiento de
ventanas, Protocolos de Estabilidad
anulados

2015

02-ene-2023

Posiciéon B-5

QUA-551-2021

GRS086

Estudios de Estabilidad-Afio 2013
2566, 2567, 2568, 2569, 2570, 2571,
2572, 2573, 2574, 2575, 2576, 2577,
2578, 2579, 2580, 2581, 2582, 2583,
2854, 2585, 2586, 2587, 2588, 2589,
2590, 2591, 2592, 2593, 2594, 2595,
2596, 2597, 2598, 2599

2013

02-ene-2021

Documentos para
destruir 2021 QUA

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla 13. Base de Datos de los registros almacenados del departamento de Calidad. Clasificacion por cédigo GRS087

Afio de Fecha de
N° de Caja Cdbdigo Descripcién creacién del Destruccion Ubicacion/Seccidn
documento Caja
QUA-026-2020 GRS087 SOPS Obsoletos de la Planta 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para
DelaAalaG. destruir 2020 QUA-
03
QUA-027-2020 GRS087 SOPS Obsoletos de la Planta 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para
DelaLalaM. destruir 2020 QUA-
03
QUA-028-2020 GRS087 SOPS Obsoletos de la Planta 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para
DelaOalaV. destruir 2020 QUA-
Ampo de Formatos Obsoletos 2012. 03
Instructivos Obsoletos 2012.
QUA-029-2020 GRS087 Control de Cambios de los SOPS 2012 02-ene-2020 Documentos para
2012delaAalaV. destruir 2020 QUA-
03
QUA-086-2020 GRS087 Artes y especificaciones obsoletos 2012 02-ene-2020 Documentos para
2012. destruir 2020 QUA-
03
QUA-304-2021 GRS087 SOPS Obsoletos afio 2013 2013 02-ene-2021 Documentos para
Ampo de la LetraAlaE destruir 2021 QUA
Ampo de Generales.
QUA-305-2021 GRS087 SOPS Obsoletos afio 2013 2013 02-ene-2021 Documentos para

4 Ampos letraL alaM

destruir 2021 QUA
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QUA-306-2021

GRS087

SOPS Obsoletos afio 2013

2 Ampos letra N

Formatos obsoletos

Instructivos obsoletos
Requerimientos Regulatorios 2013

2013

02-ene-2021

Documentos para
destruir 2021 QUA

QUA-365-2022

GRS087

Control de Cambios de SOPs 2014
(4 Ampos)

Form-QUA-05 del SOP-QUA-01
procedimientos que vencen al
siguiente afio

BIT-QUA-003-00 Registro de firmas
del 2012 al 2014.

BIT-LAB-077 Rev. 3 Hojas de Datos
de Estabilidades 2014.
BIT-LAB-077 Rev. 4 Hojas de Datos
de Estabilidades 2014.

Reportes de Cumplimiento de
Ventanas y Plan de Estabilidades
2014.

2014

02-ene-2022

Posicién B-1

QUA-366-2022

GRS087

Control de Cambios de SOPs 2014
4 Ampos.

2014

02-ene-2022

Posicién B-1

QUA-367-2022

GRS087

SOPs Obsoletos 2014
Letras: L-R.

2014

02-ene-2022

Posicion B-1

QUA-368-2022

GRS087

SOPs Obsoletos 2014

Letras: S-Z

Ampo de formatos obsoletos.
Ampo de Instructivos obsoletos.

2014

02-ene-2022

Posicién B-1

QUA-461-2024

GRS087

SOP'S Obsoletas 2016
Ampo Bodega-Calibraciones-
Dosificacién

Ampo N° 1 Calidad.

Ampo N° 2 Calidad.

Ampo N° 3 Calidad.

2016

02-ene-2024

Posicién B-9
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147

QUA-471-2023

GRS087

Controles de cambios de SOPs
2015

1 ampo (BOD, CAL, DOS, DPL,
EHS, ING, QUA)

1 ampo (PRD, LAB, GEN)

1 ampo (MAN, LIQ, LOG, STE, VAL).

2015

02-ene-2023

Posicién B-5

QUA-472-2023

GRS087

Controles de cambios de SOPs
2015

1 ampo (LIQ, LOG, MAN, REC, SOL,
VAL).

Instrucciones Especiales 2015

1 ampo con Instrucciones Especiales
obsoletas todas las areas.

1 sobre con evento del Lighten UP.
Bitacoras de Calidad 2015
BIT-QUA-019 Rev. 1, BIT-QUA-021
Rev. 2, BIT-QUA-022 Rev. 3
BIT-QUA-018 Rev. 0, del afio 2012.

2015

02-ene-2023

Posicién B-5

QUA-473-2023

GRS087

SOPS Obsoletos 2015

1 ampo (COM, CRE, CAL, DPL,
DOS, EHS, ING)

1 ampo (QUA de enero a setiembre).
1 ampo (QUA de oct. en adelante,
BOG).

1 ampo (Generales N° 1).

2015

02-ene-2023

Posicién B-5

QUA-474-2023

GRS087

SOPS Obsoletos 2015

1 ampo (LAB de enero a set.)-

1 ampo (LAB de oct. a dic, LIQ,
LOG).

1 ampo (LAB N° 1 Mat. Prima)

1 ampo (MAN, OEX, REC y Politicas
Locales obsoletas todas las areas).

2015

02-ene-2023

Posicién B-5




QUA-475-2023

GRS087

SOPS Obsoletas 2015

1 amp o (PRD de enero a ago.).
1 ampo (PRD de set. a dic.).

1 ampo (SOL, STE, VAL).

2015

02-ene-2023

Posicién B-5

QUA-508-2024

GRS087

SOPS Obsoletas 2016

Ampo N° 2 Produccién-RH.
Ampo Servicios Técnicos-Sélidos.
Ampo Validaciones.

2016

02-ene-2024

Posicién B-9

QUA-513-2024

GRS087

SOPS Obsoletas 2016

Ampo Politicas Locales-Instructivos
Obsoletos.

Ampo SWI Obsoletas.

Ampo Instrucciones Especiales
Obsoletas.

2016

02-ene-2024

Posicion B-9

QUA-540-2024

GRS087

SOPS Obsoletas 2016
Ampo N° 1 Laboratorio.
Ampo N° 2 Laboratorio.
Ampo N° 3 Laboratorio.

2016

02-ene-2024

Posicion B-9

QUA-541-2024

GRSO087

SOPS Obsoletas 2016

Ampo Laboratorio Materia Prima.
Ampo Laboratorio Producto
terminado.

Ampo ING - LIQ - LOG -
Mantenimiento

Ampo N° 1 Produccién.

2016

02-ene-2024

Posicion B-9

QUA-552-2023

GRS087

2 Ampos Formatos Obsoletos de
SOPS 2015.

2015

02-ene-2023

Posicién B-6

QUA-556-2025

GRS087

SOPS OBSOLETAS 2017
Bodega/Calibraciones/Dosificacién
Calidad

EHS

Generales

2017

02-ene-2025

Posicién B-10
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QUA-557-2025

GRS087

SOPS OBSOLETAS 2017
Laboratorio
Laboratorio Materia Prima

Laboratorio Producto Terminado

Ingenieria/Mantenimiento

2017

02-ene-2025

Posicién B-10

QUA-558-2025

GRS087

SOPS OBSOLETAS 2017
Liguidos/Logistica
Produccién

Servicios Técnicos
Validaciones

2017

02-ene-2025

Posicién B-10

QUA-559-2025

GRS087

SOPS OBSOLETAS 2017
Recursos Humanos
Politicas Locales
Instrucciones Especiales
SWI

2017

02-ene-2025

Posicion B-10

QUA-653-2025

GRSO087

SOPS: Calidad 2017

2017

02-ene-2025

Posiciéon B-10

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla 14.7 Base de Datos de los registros almacenados del departamento de Calidad. Clasificacion por cédigo GRS096

Afio de Fecha de
N° de Caja Cdbdigo Descripcién creacién del Destruccion Ubicacion/Seccidn
documento Caja

QUA-259-2022 GRS096 Registros de capacitacion antes de 2014 02-ene-2022 Posicién B-1
MyLearning
Curriculos de puesto antes de
MyLearning.

QUA-267-2021 GRS096 Registros Autocapacitacion de A a la 2013 02-ene-2021 Documentos para
P. Ampos del 1 al 4 destruir 2021 QUA
Afio 2013.

QUA-268-2021 GRS096 Registros de Autocapacitacion de Q 2013 02-ene-2021 Documentos para
alaZ. Amposdel5y7. destruir 2021 QUA
Registros de Capacitacion del 4044
al 4571. Ampos 16 y 17
Afo 2013

QUA-269-2021 GRS096 Registros de Capacitacién. Afio 2013 02-ene-2021 Documentos para
2013, del 4575 al 4853 destruir 2021 QUA
Ampos del 18 al 21.

QUA-270-2021 GRS096 Registros de Capacitacion. Afio 2013 02-ene-2021 Documentos para
2013, del 4854 al 5239 destruir 2021 QUA
Ampos del 22 al 24.

QUA-281-2022 GRS096 Controles de cambios de MyLearning 2014 02-ene-2022 Posicién B-1
del MLS-0001 al MLS-0230
Data Migration Plan MyLearning.
Cambios en personal de Recursos
Humanos.
Curriculos de entrenamiento
MyLearning.

QUA-283-2022 GRS096 Registros capacitacion de SOP- 2014 02-ene-2022 Posicién B-1

QUA-01 al SOP-QUA-30
Registros capacitacion de SOP-
QUA-31 al SOP-QUA-80
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Registros capacitacion de SOP-LAB-
03 al SOP-LAB-80

PAs y CAPAs.
QUA-284-2022 GRS096 Registros de capacitacion del SOPs 2014 02-ene-2022 Posicién B-1
de Liquidos-Cremas y Sélidos.
Registros de capacitacion del GEN-
069 al SOP-GEN-14.
QUA-297-2020 GRS096 Materiales capacitacion Leading 2012 02-ene-2020 Documentos para
Edge. Blue chips y Be here now. destruir 2020 QUA-
Curso impartido 2007. 03
QUA-298-2020 GRS096 Materiales capacitacion Leading 2012 02-ene-2020 Documentos para
Edge. Blue chips y Be here now. destruir 2020 QUA-
Curso impartido 2007. 03
QUA-299-2020 GRS096 Materiales capacitacion Leading 2012 02-ene-2020 Documentos para
Edge. destruir 2020 QUA-
Blue Chips y Be Here Now. 03
Curso impartido 2007.
QUA-300-2020 GRS096 Manuales Quality Leadership Edge. 2012 02-ene-2020 Documentos para
Materiales de capacitacion, Quality destruir 2020 QUA-
Leadership. 03
Curso impartido 2007.
QUA-301-2020 GRS096 Cursos Quality Leadership Edge. 2012 02-ene-2020 Documentos para
Curso impartido 2007. destruir 2020 QUA-
03
QUA-307-2022 GRS096 Registros de capacitacion de SOPs 2014 02-ene-2022 Posicién B-1

de Calibraciones/Direcciéon/
Dosificacién/Varios/ SMEs
Bodega/EHS/Produccion.
Registros para Certificacion de
Analistas.
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QUA-388-2022

GRS096

Bitacora 2013

BIT-LAB-045 Rev. 2 .

Bitacoras 2014

BIT-GEN-22, BIT-LAB-87, BIT-QUA-
20, BIT-GEN-020, BIT-GEN-24, BIT-
LAB-036, BIT-GEN-019, BIT-QUA-
006 Rev.3 y BIT-QUA-006 Rev. 2,
BIT-LAB-045 Rev.

BIT-GEN-021, BIT-QUA-006 Rev. 0y
BIT-LAB-044.

2014

02-ene-2022

Posicién B-1

QUA-493-2022

GRS096

Registros Capacitacion: Afios 2013-
2014. Compairiias Externas Ampo N°
1.

Registros capacitacion afios 2013-
2014 ASEGSK Ampo N° 2.

2013-2014

02-ene-2022

Posicién B-1

QUA-494-2022

GRS096

Reg. Capacitacion Buenas Précticas
Documentacion-QMS y Manual de
Calidad. Ampo N° 1.

Reg. Capacitacion Cumplimientos de
Induccién. Ampo N° 2.

Reg. Capacitacién Buenas Précticas
de Manufactura. Ampo N° 3.

Reg. Capacitaciéon Plan Anual
Capacitacion 2014. Ampo N° 4.

2014

02-ene-2022

Posicion B-2

QUA-495-2023

GRS096

Reg. Capacitacion Cadigo de
Conducta-Encuesta Formacion
Cdbdigo de Conducta. Ampo N° 1.
Curso Carisma TEC-070-327-328-
329 Ampo N° 2.

Curso Carisma TEC-070-321-325-
326 Ampo N° 3.

Cambios en MyLearning solicitados
por documentacion, Ampo N° 4.

2015

02-ene-2023

Posicién B-5

QUA-496-2023

GRS096

Reg. Capacitacion: Cursos varios
ASEGSK Ampo N° 1, Evaluaciones
Revisiones Anteriores Ampo N° 2,
Paquetes de Capacitacion Ampo N°

2015

02-ene-2023

Posicién B-5
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3, Plan Anual de Capacitacion Ampo
N° 4.

QUA-497-2023

GRS096

Reg. Capacitacion: ler.
Refrescamiento Anual QMS Ampo
N° 1,

2do. Refrescamiento Anual QMS
Ampo N° 2,

Proveedores Varios Ampo N° 3,
Certificaciones entrenamiento de
Personal NO ACTIVO Ampo N° 4.

2015

02-ene-2023

Posicién B-5

QUA-498-2023

GRS096

Reg. Capacitacion ler.
Entrenamiento Anual Buenas
Préacticas de Manufactura Ampo N°
1,

Reg. Capacitacion 2do.
Entrenamiento Anual Buenas
Practicas de Manufactura Ampo N°
2,

ler. Entrenamiento Anual Buenas
Préacticas de Documentacién Ampo
N° 3y

2do. Entrenamiento Anual Buenas
Practicas de Documentacion Ampo
N° 4.

2015

02-ene-2023

Posicién B-5

QUA-501-2023

GRS096

Reg. Capacitacion Politicas Varias
Ampo N° 1,

Controles de cambios MyLearning
del MLS 0001/15 al 0172/15 Ampo
N° 2,

Control de cambios MyLearning
solicitados por Documentacién Ampo
N° 3,

Control de cambios MyLearning
solicitados por Documentacién Ampo
N° 4

2015

02-ene-2023

Posicién B-5
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QUA-502-2023

GRS096

Reg. Capacitacién SOP-EHS-01 al
17, N° 1,

SOP-EHS-18 al 48, N° 2,
SOP-CAL-01 al 12, SOP-ING-01 al
13, SOP-MAN-01 al 34, N° 3
SOP-COM-01 al 03, SOP-REC-01 al
03 y SOP-STE-01 al 13, N° 4.

2015

02-ene-2023

Posicién B-5

QUA-503-2023

GRS096

Reg. Capacitacion SOP-BOG-01 al
25, SOP LOG-01 al 26 Y SOP-DOS-
02 al 08, N° 1.

SOP LAB-01 al 033, N° 2.
SOP-LAB-34 al 70, N° 3y
SOP-VAL-01 al 14, N° 4,

2015

02-ene-2023

Posicién B-5

QUA-504-2023

GRS096

Reg. Capacitacién SOP-PRD-01 al
21 N°1.

SOP-PRD-22 al 54, SOP-LIQ-09 al
22 - SOP-SOL-22 al 24, N° 2.

2015

02-ene-2023

Posicién B-5

QUA-505-2023

GRS096

Reg. Capacitacion SOP-QUA-01 al
08, N° 1,

SOP-QUA-12 al 23, N° 2,
SOP-QUA-24 al 36, N° 3.

2015

02-ene-2023

Posicion B-6

QUA-506-2023

GRS096

Reg. Capacitacion SOP-QUA-37 al
73, N° 1,

SOP-GEN-02 al 09, N° 2,
SOP-GEN-10 al 14, N° 3.

2015

02-ene-2023

Posicién B-6

QUA-507-2023

GRS096

Reg. Capacitacion SOP-GEN-18 al
21, N° 1,

SOP-GEN-22 al 24, N° 2,
SOP-GEN-25 al 39, N° 3 y Auditing
Essentials Auditorias Nivel 1 CAL-
0001, Regulaciones y QMS MFG-
040-SJ-C-O-CAL-0003 y Train the

trainers MFG-040-SJ-C-O-CAL-0004.

2015

02-ene-2023

Posicion B-6
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QUA-629-2024

GRS096

Registros de Capacitacion Sodexo
del

ENT-16-0001 al ENT-16-0299 (3
portafolios) 2016

Capacitacion Corporativas
(Dangerous Goods, Despeje de
linea, Protecting Information and IT
Resources (2015).

2016

02-ene-2024

Posicién B-9

QUA-630-2024

GRS096

REGISTROS CAPACITACION
ASEGSK (3 AMPOS) ANO 2016
ENT-16-0001 al ENT-16-0297
REGISTRO DE CAPACITACION
GMS CODE OF CONDUCT FACE
TO FACE (ANO 2016) 1 AMPO.

2016

02-ene-2024

Posicién B-9

QUA-631-2024

GRS096

CONTROLES DE CAMBIOS
MYLEARNING

MLS-0001-16 AL MLS-0429-16 (3
AMPOS) 2016

CAPACITACION INSTRUCCIONES
ESPECIALES IE-0090 AL IE-0127 (1
AMPO) ANO 2016.

2016

02-ene-2024

Posicién B-9

QUA-632-2024

GRS096

REGISTROS CAPACITACION
SEGUNDO REFRESCAMIENTO
ANUAL 2016

QMS/MANUAL DE CALIDAD 2016
MAN. MANUAL Y MECANICO DE
CARGAS 2016

RIESGOS 2016

BUENAS PRACTICAS
MANUFACTURA 'y
DOCUMENTACION 2016. 0JO:
épor qué en mayuscula?

2016

02-ene-2024

Posicién B-9
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QUA-633-2024

GRS096

REGISTROS CAPACITACION
SEGUNDO REFRESCAMIENTO
ANUAL 2016

EHS-2016 VIVIENDO LA
SEGURIDAD (1 AMPO).

CAPACITACIONES ANUALES GMS
FOUNDATIONS MODULE 1Y 2
LICENCE TO OPERATE Y THE
GPS 2015

HUMAN FACTORS AND
PROTECTING OUR DATA
INTEGRITY AWARENESS 2015 (2
AMPOS).

2016

02-ene-2024

Posicién B-9

QUA-634-2024

GRS096

PRIMERA CAPACITACION ANUAL
2016 AMPOS: CURSOS MFG-040-
SJ-C-V-EHS-0394, MFG-040-SJ-C-
V-EHS-0395, MFG-040-GUL-GMP-
301, MFG-040-SJ-C-V-CAL-0392 Y
MFG-040-SJ-C-V-CAL-0393

2016

02-ene-2024

Posicién B-9

QUA-637-2024

GRS096

Registros de capacitaciéon Seguridad
Varios c6d. MFG-040-SJ-C-V-EHS-
0351 al MFG-040-SJ-C-V-EHS-0360
(1 ampo). Registros de capacitacion
Calidad Varios c4d. MFG-040-SJ-C-
V-CAL-0033 al MFG-040-SJ-C-V-
CAL-0356 (1 ampo). Registros de
Capacitacion Proveedores Varios,
afio 2016 (2 ampos 1 de 2y 2 de 2).

2016

02-ene-2024

Posicién B-9

QUA-638-2024

GRS096

REG. CAP. VARIOS SEGURIDAD
DEL MFG-040-SJ-C-V-EHS-0241 AL
MFG-040-SJ-C-V-EHS-0350 ANO
2015 (1 AMPO)

TALLERES 1, 2 Y 3 DE LEADING
EHS ANO 2015 GMS
FOUNDATIONS MODULE 3:
CONEXION CON TODA LA

2016

02-ene-2024

Posicion B-9




CADENA DE SUMINISTROS (1
AMPO).

CURSOS VARIOS EHS MFG-040-
SJ-C-V-EHS-0351 OBSOLETAS
ANO 2016.

QUA-639-2024

GRS096

CURRICULO DE ENTRENAMIENTO
VARIOS GMS ANOS 2015 Y 20116
REGISTROS DE POLITICAS DE
(CALIDAD, DPL, LOGISTICAY
SEGURIDAD 2016.

2016

02-ene-2024

Posicion B-9

Nota: Elaboracion propia.

Tabla 15. Base de Datos de los registros almacenados del departamento de Calidad. Clasificacién por c6digo GRS120

N° de Caja

Cabdigo

Descripcién

Ano de
creacion del

documento

Fecha de
Destruccién

Caja

Ubicacién/Seccion

QUA-291-2020

GRS120

Minutas de reuniones de riesgos
2009 y 2010.

Riesgos cerrados sistema RMS
durante 2009 y 2010.

2009: R-08299, R-08300, R-08301,
R-08574, R-08325,

R-08298, R-07872, R-08297, R-
09338, R-08296.

2010: R-08445, R-09014, R-09785,
R-08444, R-10346,

R-09037, R-10837, R-09783, R-
11150, R-08294, R-07870.

2010

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA-
03

QUA-294-2020

GRS120

Minutas de reuniones de riesgos
2013

Riesgos cerrados sistema RMS
durante 2013.

R-15251, R-16159, R-16643, R-

2013

02-ene-2021

Documentos para
destruir 2021 QUA
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12527, R-16057, R-16271, R-16096,
R-15946, R-17089, R-17193, R-
16324.

QUA-364-2022

GRS120

Instrucciones especiales 2013 y
2014

Documentos Lighten Up 2013y
2014.

Ordenes de compra del Laboratorio
A-Qy R-Z.

Delegaciones de autoridad 2013 y
2014.

2014

02-ene-2022

Posicién B-1

QUA-394-2021

GRS120

Controles de Cambio Sistemas
Coémputo 2013
Ampos: N° 1 a N° 2.

2013

02-ene-2021

Documentos para
destruir 2021 QUA

QUA-448-2022

GRS120

Minutas Comité TCC 2014

Minutas Comité Cumplimiento 2014.
Controles Cambio Sistema Computo
2014.

Incidentes 2014.

Falsificaciones 2014.

MRB Listas Asistencia 2014.

2014

02-ene-2022

Posicion B-1

QUA-635-2024

GRS120

Ampos de cambios en MyL
solicitados por documentacién 1, 2,
3,4 de 4. Afio 2016.

2016

02-ene-2024

Posicién B-9

QUA-636-2023

GRS120

Controles de Cambio en MyL del
MLS-0173/15 al MLS-0330/15 (1
ampo), MLS-0331/15 al MLS-
0500/15 (1 ampo) y MLS-501/15 (1
ampo) al MLS-0659/15 afio 2015 (1
ampo).

2016

02-ene-2024

Posicién B-9

Nota: Elaboracion propia.



Tabla 16. 8Base de Datos de los registros almacenados del departamento de Calidad. Clasificacién por c6digo GRS094 y GRS061

N° de Caja

Cddigo

Descripcién

Ano de
creacion del

documento

Fecha de
Destruccién

Caja

Ubicacién/Seccion

QUA-069-2020

GRS094

Quejas 2011 (2 ampos)
Listado de Proveedores 2011
Quejas 2012-

2012

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA-
03

QUA-169-2020

GRS094

Incidente 11-03 Cofalito Crema
2011.Ampo N° 1

Incidente 11-04 Incongruencias
equivalencia gotas vs. mL en el arte
Mejoralito Pediatrico Gotas 30 mL
(México) 2011, Ampo N° 1

Estudio de fecha de vencimiento de
disoluciones reactivo,

Estudio comparativo para el secado
del dicromato de potasio, Estudio
comparativo entre filtros Nylon y
PTFE 2001. Ampo N° 1

Simulacro Recall 2011. Ampo N° 1
Entrega de muestras de planta para
el andlisis fisicoquimico de graneles
y producto terminado 2011.
Laboratorio Fisicoquimico 2011.
Qualification Services for Agilent

Chemical Analysis Instruments 2011.

Registro de Soluciones
Estandarizadas, documentacion
antes del 2012. Ampo N° 1.

2011

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020 QUA-
03

QUA-290-2021

GRS061

Ampo Reportes Gastos 2013

Ampo Eventos 2013

Ampo Minutas Comité Cumplimiento
2013.

2013

02-ene-2021

Documentos para
destruir 2021 QUA

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla 17. Base de Datos de los registros almacenados del departamento de Laboratorio. Clasificacion por codigo GRS082 y GRS086

N° de Caja

Cadigo

Descripcion

Ano de

creacion del

Fecha de

Destruccién

Ubicacién/Seccién

documento

Caja

LAB-004-2020

GRS082

Microbiologia Bitacoras 2012:
BIT-LAB-052-01, BIT-LAB-052-02,
BIT-LAB-052-03,
BIT-LAB-052-04,BIT-LAB-063-01,
BIT-LAB-057-01,
BIT-LAB-060-01,BIT-LAB-055-01,
BIT-LAB-050-01,
BIT-LAB-056-01,BIT-LAB-054-01,
BIT-LAB-053-01,
BIT-LAB-059-01, BIT-LAB-063-01,
BIT-LAB-068-01,
BIT-LAB-048-01, BIT-LAB-049-01,
BIT-LAB-062-01,
BIT-LAB-061-01, BIT-LAB-069-01,
BIT-LAB-069-02,
BIT-LAB-069-03,BIT-LAB-070-01,
BIT-LAB-071-01,
BIT-LAB-072-01

2012

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-007-2020

GRS082

BIT-LAB-008-01, BIT-QUA-013-00
BIT-LAB036-01, BIT-LAB-026-01
BIT-LAB-001-01
Planeacion trabajo laboratorio
Control de Calidad
No adecuabilidades 2012-1
No adecuabilidades 2012-2

2012

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB




LAB-008-2020

GRS082

BitAcora Camara de estabilidad N° 2
Bitacora Camara de estabilidad N° 4
BitAcora Camara de estabilidad N° 5
Bitacora Camara de estabilidad N° 6
Bitdcora cuarto de estabilidades
BIT-LAB-037-01, BIT-LAB-064-01
BIT-LAB-043-01, BIT-LAB-042-01
BIT-LAB-076-01, BIT-LAB-068-01
BIT-LAB-066-01, BIT-LAB-079
BIT-LAB-006-01, BIT-LAB-066-00
BIT-LAB-004-01, BIT-LAB-032-01

2012

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-009-2020

GRS082

No adecuabilidades 2012-3
No adecuabilidades 2012-4
No adecuabilidades 2012-5

2012

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-010-2020

GRS082

BIT-LAB-044-01, BIT-LAB-035-01,
BIT-LAB-046-01,
BIT-LAB-034-01, BIT-QUA-012-00,
BIT-QUA-010-00
BIT-LAB-067-01, BIT-LAB-031-01,
BIT-LAB-042-02,
BIT-LAB-045-01, BIT-LAB-040-01,
BIT-LAB-002-01
BIT-LAB-047-01, BIT-QUA-015-00,
BIT-LAB-039-01,
BIT-LAB-080-00, BIT-LAB-086-00,
BIT-LAB-030-01
BIT-LAB-017-01, BIT-LAB-025-01

2012

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB
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LAB-011-2020

GRS082

BIT-LAB-081-00, BIT-LAB-010-01,
BIT-LAB-009-01,
BIT-LAB-015-01, BIT-LAB-011-01,
BIT-LAB-027-01
BIT-LAB-065-01, BIT-LAB-041-01,
BIT-LAB-043-02,
BIT-LAB-024-01, BIT-LAB-084-00,
BIT-LAB-028-01
BIT-LAB-029-01, BIT-LAB-033-01,
BIT-LAB-083-00,
BIT-QUA-009-00, BIT-QUA-011-00

2012

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-012-2020

GRS082

BIT-LAB-007-01, BIT-LAB-013-01,
BIT-LAB-038-01,
BIT-LAB-085-00, BIT-LAB-021-01,
BIT-QUA-016-00
BIT-QUA-014-00, BIT-QUA-017-00,
BIT-LAB, 005-01,
BIT-LAB-016-01, BIT-LAB-018-01,
BIT-LAB-014-01
BIT-LAB-022-01, BIT-LAB-020-01,
BIT-LAB-012-01,
BIT-LAB-003-01, BIT-LAB-082-00,
BIT-LAB-023-01

2012

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-013-2020

GRS082

2010 Proyecto Pronto Transferencia
2010 Proyecto Pronto Resultados
lotes de Prueba
2011 Certificados de andlisis Pronto
1102000358-1103000084-
1103000085

2011

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-014-2020

GRS082

Descarte de Estandares 2012
Certificados de analisis Pronto
1102000416-1102000412-
1103000087-1103000088

2012

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-015-2020

GRS082

Bitacoras y Documentos del
Laboratorio 2011.

2011

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB
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LAB-031-2020

GRS082

Bitacoras 2013
Material Envase, Materias Primas,
Aislamientos, PT-EST, Materias
Primas
Material Envase, Autoclave, CFL 05,
PC Crecimiento, Refrigerador,
Limpieza
Subcultivos, Recibo ME, Incubadora
3, CFL 06, Incubadora 1, Incubadora
2,

Superficies, Contador de Colonias,
Balanza Mettler, Agua Purificada,
Agua Potable, Aire Ambiental,
Preparacién Medios, Agua Purificada
Agua Potable, Inventario.

2013

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-034-2020

GRS082

BIT-LAB-002, BIT-LAB-084, BIT-
LAB-042, BIT-QUA-014,
BIT-LAB-082, BIT-QUA-013, BIT-
LAB-085, BIT-LAB-081,
BIT-QUA-009, BIT-QUA-016, BIT-
LAB-026, BIT-LAB-024,
BIT-LAB-030, BIT-QUA-015, BIT-
LAB-013, BIT-LAB-013
BIT-LAB-020, BIT-LAB-023, BIT-
LAB-022, BIT-LAB-014,
BIT-LAB-043, BIT-LAB-031, BIT-
LAB-040, BIT-LAB-039,
BIT-LAB-019, BIT-LAB-003, BIT-
LAB-025, BIT-LAB-027

2013

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB




LAB-035-2020

GRS082

BIT-LAB-028, BIT-LAB-029, BIT-
LAB-011, BIT-LAB-067,
BIT-LAB-001, BIT-LAB-033, BIT-
LAB-061, BIT-LAB-035,
BIT-LAB-034, BIT-LAB-038, BIT-
LAB-061, BIT-LAB-077,
BIT-LAB-041, BIT-LAB-015, BIT-
LAB-065, BIT-LAB-079,
BIT-LAB-080, BIT-QUA-011, BIT-
QUA-010, BIT-LAB-043,
BIT-LAB-087, BIT-QUA-020, BIT-
QUA-006, BIT-LAB-036,
BIT-LAB-086, BIT-LAB-046, BIT-
QUA-017

2013

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-036-2020

GRS082

BIT-LAB-088, BIT-LAB-044,
Informacién Técnica Proyecto Pronto
2010, OOS Andrews Clasica 2010,
No Adecuabilidades 2013-1, No
Adecuabilidades 2013-2

2013

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB
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LAB-037-2020 GRS082 BIT-QUA-012, BIT-LAB-083, BIT- 2013 02-ene-2020 Documentos para
LAB-066, BIT-LAB-008, BIT-LAB- destruir 2020-2021
007, BIT-LAB-006, BIT-LAB-004, LAB
BIT-LAB-005, BIT-LAB-012, BIT-
LAB-009, BIT-LAB-010, BIT-LAB-
017, BIT-LAB-062
Calibraciones semanales Balanzas
2013, Talonario Requisiciones a
bodega (2010-2013), Materiales y
Materias Primas enviados a Bodega
para destruccion, Graficos
temperatura camara, estandares
2013, Documentacion relacionada
con estandares 2013.
LAB-038-2020 GRS082 Descarga de datos de Temp Tale 1, 2013 02-ene-2020 Documentos para
Descarga de datos de Temp Tale 2, destruir 2020-2021
Descarga de datos de Temp Tale 3. LAB
LAB-039-2020 GRS082 Ordenes de Compra 2012-1, 2013 02-ene-2020 Documentos para
Ordenes de Compra 2012-2, destruir 2020-2021
Descarga de Datos de Temp Tale 4. LAB
LAB-043-2021 GRS086 Gréficos Cuarto Estabilidades 2013 02-ene-2021 Documentos para
No adecuabilidades 2013 destruir 2020-2021
Ordenes de compra 2013. LAB
LAB-045-2020 GRS082 Documentacién Microbiologia 2012 2012 02-ene-2020 Documentos para

destruir 2020-2021
LAB
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LAB-046-2020

GRS082

Analisis PRONTO 2013
BIT-LAB-076-2013
BIT-LAB-077-2013
BIT-LAB-069-2013

Especificaciones Materia Prima
Cierre CAPAs 2009, 2010, 2011,
2012
Columnas descartadas.

2013

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-047-2020

GRS082

Soluciones estandarizadas 2012-
2013
Hojas Standards Secundarios
Locales 2011-2013
Hojas Standards Secundarios
Corporativos 2011-2013
Hojas Standards Secundarios
Corporativos Cuantificacion 2011-
2013
Hojas Standards Primarios 2011-
2013

Cuestionaros Solventes Residuales.

2013

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-057-2020

GRS082

Registros de Temptales del
Laboratorio 2014 (Ampos 3y 4),

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-058-2020

GRS082

Registros de Temptales del
Laboratorio: 2014-3, 2014-4.

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-060-2020

GRS082

Registros de Temptales del
Laboratorio de Control de Calidad
Portafolio Temptales 14-5
Portafolio Temptales 14-6
Portafolio Temptales 14-7
Portafolio Temptales 14-8

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

166



LAB-061-2020

GRS082

Bitacoras Microbiologia Cerradas
BIT-LAB-074-02, BIT-LAB-053-02,
BIT-LAB-054-03,
BIT-LAB-055-03, BIT-LAB-056-03,
BIT-LAB-052-06,
BIT-LAB-052-07, BIT-LAB-052-
05,BIT-LAB-073-03,
BIT-LAB-075-02, BIT-LAB-073-02,
BIT-LAB-032-03,
BIT-LAB-059-03, BIT-LAB-047-03,
BIT-LAB-060-03

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-062-2020

GRS082

Bitacoras Microbiologia Cerradas
BIT-LAB-058-03, BIT-LAB-097-0,
BIT-LAB-057-03, BIT-LAB-047-04,

BIT-LAB-032, BIT-LAB-063-03, BIT-

LAB-051-03, BIT-LAB-069-08, BIT-
LAB-069-07, BIT-LAB-071-04, BIT-
LAB-070-04, BIT-LAB-072-03,BIT-

LAB-063-00

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-063-2020

GRS082

Bitacoras 2014
BIT-LAB-062 v2, BIT-LAB-043 v5,
BIT-LAB-092 , BIT-LAB-094,BIT-

LAB-095, BIT-LAB-043 v4,BIT-LAB-
096, BIT-LAB-009 v3, BIT-QUA-011
v2, BIT-LAB-085 v2, BIT-LAB-084
vl, BIT-LAB-082 v2,BIT-LAB-081 v3,

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB
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LAB-064-2020

GRS082

Bitacoras 2014
BIT-QUA-010 v3,BIT-QUA-010
v2,BIT-QUA-012 v2,BIT-LAB-083
v2,BIT-LAB-046 v2,BIT-LAB-088
v1,BIT-LAB-021 v2,BIT-LAB-022
v2,BIT-LAB-023 v3,BIT-LAB-013
v4,BIT-LAB-013 v5,BIT-LAB-014
v4,BIT-LAB-041 v3,BIT-LAB-
014v3,BIT-LAB-030 v3,BIT-LAB-029
v4,BIT-LAB-011 v3,BIT-LAB-001
v3,BIT-LAB-067 v3,BIT-LAB-028
v3,BIT-LAB-029 v3,BIT-LAB-002
v3,BIT-LAB-048 v3,BIT-LAB-049
v3,BIT-LAB-050 v3,BIT-QUA-
017v1,BIT-LAB-086 v3,BIT-QUA-011
v3,BIT-LAB-002 v4,BIT-LAB-086
v2,BIT-LAB-066 v3,BIT-LAB-027
v3,BIT-LAB-034 v3

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-065-2020

GRS082

Bitacoras 2014
BIT-LAB-081 v4,BIT-LAB-004
v3,BIT-LAB-007 v3,BIT-LAB-006
v3,BIT-QUA-009 v2,BIT-LAB-005
v3,BIT-LAB-008 v3,BIT-LAB-039
v3,BIT-QUA-015 v2,BIT-QUA-013
v2,BIT-QUA-016 v2,BIT-LAB-097
v1,BIT-LAB-081 v2,BIT-LAB-031
v3,BIT-LAB-093,BIT-LAB-010
v3,BIT-LAB-002 v5,BIT-QUA-009 v3,
BIT-LAB-012 v2, BIT-LAB-019 v3,
BIT-LAB-038 v3, BIT-LAB-061 v2,
BIT-LAB-033 v3, BIT-LAB-035 v3
,BIT-LAB-091, BIT-LAB-025 v3, BIT-
LAB-026 v3, BIT-LAB-024 v3, BIT-

LAB-020 v3, BIT-LAB-003 v3

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB




LAB-066-2020

GRS082

*Certificados de destruccion
muestras 2013
*CAPAS OOS 2013
*Reportes ducha y lavaojos 2012-
2013-2014
*No adecuabilidades 2014-1 y 2014-|
*Control de desechos Materia Prima
2014

*Graficos temperatura Refrigeradora

Quimica 2014.

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-067-2020

GRS082

Copias de hojas de calibracion y
mantenimiento de equipos 2014
Ordenes de Compra 2014
BIT-LAB-078 Revision 2 Hojas de
Datos Materia Prima
BIT-LAB-078 Revisién 3 Hojas de
Datos Materia Prima
BIT-LAB-076 Revisién 5 Hojas de
Datos Producto Terminado
BIT-LAB-076 Revisién 6 Hojas de
Datos Producto Terminado
GAP Analisis Especificaciones 2014.

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

LAB-068-2020

GRS082

Documentos del Equipo Disolutor
GAP Analisis Producto Terminado,
Materias Primas y Estabilidades
2014
Métodos de Analisis de Materias
Primas 2014
Reportes de Estandarizacion 2014
Reportes de Autocalibracién 2014
Controles de Cambio de
Documentacion del Laboratorio
2014.

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB
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LAB-069-2020

GRS082

Reportes Anatel 2014
Documentos Autoclave 2014
Documentos Prueba Capacidad
Crecimiento 2014
Certificados Mantenimiento-
Calibracién Equipos Microbiologia
2014
Certificados de Calidad Cepas
Control y Medios Cultivo
Documentos Suplilab 2014
Revisién Periddicas Micro e
Instrucciones Especiales 2014.

2014

02-ene-2020

Documentos para
destruir 2020-2021
LAB

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla 18.9 Base de Datos de los registros almacenados del departamento de Logistica. Clasificacion por c6digo GRS120 y GRS128

Afio de Fecha de
N° de Caja Caddigo Descripcién creacion del Destruccién Ubicacién/Seccién
documento Caja
LOG-002-2022 GRS128 Facturas de Exportacion del 2013 al 2014 02-ene-2022 Consumo
2014
LOG-003-2021 GRS120 Artes aprobados 01-2013 2013 02-ene-2021 Consumo
LOG-004-2022 GRS128 Documentos de importaciones 01- 2014 02-ene-2022 Consumo
2014
LOG-005-2021 GRS120 Artes aprobados 02-2013: ALG 517, 2013 02-ene-2021 Consumo
ALG 518, Artes Hong-Kong, Sal
Andrews Clasica, Patrones de
antifalsificacion, TCCs del 01-13, afio
2013.
LOG-006-2021 GRS120 Artes nativos aprobados 01-2013 2013 02-ene-2021 Consumo

asignados a otras areas 2013.




LOG-007-2022 GRS128 Documentos de Importacion de mayo 2014 02-ene-2022 Consumo
a julio 2014/Documento de Apertura
de Suplidores 2014.
LOG-032-2022 GRS128 Facturas de Exportacion 2014. 2014 02-ene-2022 Consumo

Nota: Elaboracion propia.

Tabla 19. Base de Datos de los registros almacenados del departamento de EHS. Clasificacion por cédigo GRS054

personal que labor6 en la empresa
hasta el 2015.

Afio de Fechade
N° de Caja Cddigo Descripcién creacion del Destruccién Ubicacién/Seccién
documento Caja
EHS-002-2101 GRS054 Expedientes médicos de hombres 2015 02-ene-2101 Consumo
que laboraron en la empresa hasta el
2015.
EHS-003-2101 GRS054 Expedientes médicos de mujeres 2015 02-ene-2101 Consumo
que laboraron en la empresa hasta el
2015.
EHS-004-2101 GRS054 Expedientes médicos del INS, 2015 01-ene-2101 Consumo

Nota: Elaboracion propia.
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