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CAPITULO I. INTRODUCCION
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1.1. Introduccion

El sector de productos farmacéuticos en Costa Rica ha sido a través de la historia de
gran importancia debido a la preocupacion del gobierno de velar por la salud pablica en este
pais, es por esta circunstancia que la demanda por productos farmacéuticos es creciente. El
comportamiento de este sector ha sido creciente tanto a nivel de produccién, como de
exportaciones e importaciones, y se prevé gue este comportamiento siga presentandose durante
los préximos afios, debido al interés del gobierno y la poblacion de contar con un buen nivel

de salud?.

La cadena de valor de los medicamentos en Costa Rica presenta un alto grado de
complejidad debido a la cantidad de agentes que participan en ella. En el afio de 2017, la mayor
parte de laboratorios tanto nacionales como internacionales se dedican a la produccion de
medicamentos. Adicionalmente las droguerias o distribuidoras, que son las que compran a los
laboratorios los medicamentos y las encargadas de distribuirlos a las farmacias, donde los

consumidores finalmente pueden adquirirlos?.

Por otra parte, la encuesta nacional de hogares del Instituto Nacional de Estadistica y
Censos del afio 2022 revela una tendencia creciente del gasto familiar destinado para compra
de medicamentos a proveedores privados. Cada vez son mas las familias costarricenses que se
ven obligadas a adquirir directamente en las farmacias los medicamentos que necesitan, a pesar
de contar con cobertura del sistema publico de seguridad social. Al mismo tiempo cada vez es
mayor el porcentaje de sus ingresos que estas familias deben destinar a la compra de

medicamentos?.

El mercado farmacéutico en el pais esta dividido en tres segmentos principales: los
laboratorios farmacéuticos, las droguerias encargadas de la importacion, almacenamiento y
distribucion de los productos, y las farmacias que conforman el canal minorista. En este

contexto, los laboratorios farmacéuticos representan la etapa inicial en la cadena de produccion

13



de medicamentos, su principal funcién es la investigacion y desarrollo (I+D), un proceso

esencial en la industria farmacéutica®.

Asi mismo en Costa Rica el 60 % de los productos farmacéuticos son importados,
mientras que solo un 40 % son producidos a nivel local, los laboratorios farmacéuticos
establecidos en el pais, entre los que se destacan: Laboratorios Saval, Gutis, Newport
Pharmaceuticals, Abbot, Raven, Calox, Alcames, Lisan, Medipharma, Chemo, Ancla y el
laboratorio de la Seguridad Social que produce algunos productos y controla la calidad de todos
los medicamentos de uso institucional. Por eso es necesario que las industrias farmacéuticas

cumplan con normativas como el Decreto Ejecutivo N° 35994-S%,

Como se indico previamente se requiere del cumplimiento normativo, como lo es el
reglamento Técnico sobre Buenas Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica,
Productos Farmacéuticos y Medicamentos de Uso Humano, el cual establece 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®.

Para asegurar el cumplimiento normativo y la efectividad de las operaciones de una
empresa, se llevan a cabo auditorias internas. En la industria farmacéutica, esta practica es
extremadamente importante, ya que implica el control de la fabricacién, el almacenamiento y
la distribucion de los productos farmacéuticos. Se rige por una serie de reglamentos y normas,
tanto a nivel nacional como internacionales; con el objetivo de evaluar si los procedimientos y

actividades cumplen la normativa y las buenas practicas establecidas por las autoridades®.
En vista de ello la industria farmacéutica tiende cada vez mas a requerir actividades de

proveedores externos, por esa razon actualmente existe una alta competencia entre

organizaciones (proveedores), ya que los servicios que ofrecen son de alta calidad y cumplen
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con los requisitos solicitados por los entes regulatorios y las necesidades propias de cada
laboratorio farmacéutico. Por lo cual, en este contexto, el proceso de seleccion de proveedores
es una de las principales etapas, ya que impacta de manera directa aspectos como la calidad de
los productos, tiempos de entrega, asi como los costos asociados®.

Los proveedores externos de igual manera brindan servicios como investigacion y
desarrollo, fabricacion, montaje, analisis, envasado, almacenamiento en depositos, transporte
y distribucion, entre otros. La calificacion de proveedores es un proceso para evaluar
sistematicamente a los proveedores y se basa en lo siguiente: el riesgo para la calidad del
producto o servicio provisto; el cumplimiento de sus sistemas de calidad, y la confiabilidad en
el proveedor para evitar que se presenten desviaciones en la calidad y escasez de componentes

y/o productos®.

De ahi que se tiene como objetivo desarrollar una herramienta que, con base en los
requerimientos del laboratorio Saval S.A Costa Rica y las normativas definidas se pueda
seleccionar y evaluar a los proveedores de servicios mas apropiados. Esta herramienta facilitara
la toma de decisiones mas precisas y fundamentadas, con el fin de seguir mejorando la
eficiencia del proceso de seleccion y asegurando que la escogencia de los proveedores sea la
adecuada para satisfacer las necesidades del laboratorio, de este modo analizando distintos

factores que aseguren la calidad, cumplimiento de plazos y costos.
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1.2. Justificacién

Costa Rica ha experimentado un crecimiento significativo impulsado por la expansion
de grandes cadenas y la competencia entre laboratorios locales e internacionales, Este sector
ha presentado un desarrollo exponencial debido a la inversion en investigacion y desarrollo, asi
como la mejora de infraestructura. A pesar de que el pais es considerado un mercado pequefio,
la industria farmacéutica nacional ha logrado posicionarse como una de las mas dinamicas en
Centroamérica. Ademas, su sistema sanitario se encuentra entre los mejores de América

Latinal.

La seleccion de proveedores es un proceso de decision marcado por la complejidad que
trae la necesidad de evaluar a los diferentes proveedores en funcién de criterios tanto de
caracter cuantitativo como cualitativo, y que, a menudo pueden entrar en conflicto unos con
otros. Para una compafiia es pieza fundamental la clasificacion de sus asociados de negocio.
Por lo tanto; es necesario contar con un sistema que garantice la calificacion de cada uno de

ellos basada en su calidad y cumplimiento’.

Segun Ballena, et.al.®, para cualquier organizacion, es necesario disponer de un
programa que garantice que los servicios brindados cumplen con los mas altos estandares de
calidad para el buen funcionamiento de los procesos internos. Dicho esto, es esencial el poder
disefiar una herramienta que permita evaluar y calificar los servicios en base a diversos criterios
de seleccion para su escogencia. Una herramienta de ese tipo no solo facilitard la toma de

decisiones, sino que minimizara los riesgos asociados al proceso de seleccion.

La justificacion para la creacion de un programa de calificacion de proveedores radica
en la necesidad del laboratorio de optimizar a partir de una herramienta sistematica y objetiva
la seleccion de proveedores. Este programa permitiria que se elijan aquellos que cumplan con
los més altos estandares de calidad, lo cual es crucial para mantener la eficiencia operativa y la

confiabilidad de los productos®.
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Asi mismo Laboratorios Saval S.A tiene sus instalaciones de produccion en chile donde
se encuentra la planta principal siguiendo las pautas establecidas por la International Society
of Pharmaceutical Engineering (ISPE), recomendadas por la Food and Drug Administration
(FDA), también se han ajustado a las normas de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
y de la International Organization for Standardization (ISO) 14644. Esta ubicada en Renca al
norte de Santiago, fue fundada en el afio 1967, Laboratorios Saval S.A se encuentra certificado
por el Instituto de Salud Publica (ISP).

En el 2023, se establecio Laboratorios Saval S.A en Costa Rica con la adquisicion de
la planta Stein, ubicada en la provincia de Cartago, con un area de produccion de 9.000 m? esta
operacién ha permitido la incorporacion de 150 personas a la compafiia, personal altamente
calificado y comprometido con la empresa. Fue remodelada cumpliendo el reglamento Técnico
Centroamericano, RTCA. Se fabrican productos liquidos como jarabes, suspensiones y
soluciones semisolidas (cremas y geles), ademas se incluyen productos sélidos, entre ellos se
encuentran los comprimidos, capsulas, y polvo para suspension, cuya capacidad de produccion
es de 45 a 75 millones de unidades anuales, ademas se cuentan con areas de control de calidad

e investigacion y desarrollo®.

A través de una revision de la documentacion actual brindada por el laboratorio Saval
S.A Costa Rica y la normativa vigente, se pretende mejorar los criterios de seleccion y
aceptacion de proveedores de analisis. El objetivo es desarrollar una herramienta que posibilite
la justificacion de la eleccion y calificacion de proveedores de Laboratorio Saval S.A durante
el primer semestre del afio actual. Para asi poder asegurar la calidad y confiabilidad de los

servicios contratados.
La finalidad es optimizar los procesos de seleccion de proveedores, con el fin de traer

beneficios directos al area de control de calidad, de esta manera no solo se optimizaran los

procesos internos del area, sino que también se beneficiard en gran medida los procesos
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realizados en laboratorio Saval Costa Rica, S.A., contribuyendo a una mayor eficiencia y

calidad en sus operaciones.
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1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo general

Desarrollar un proceso de auditoria y de calificacion de proveedores de analisis, de
conformidad con la revision operativa y documental actual, para el aseguramiento de la calidad,
cumplimiento normativo y mejora continua en los servicios proporcionados a Laboratorios
Saval Costa Rica S.A.

1.3.2. Objetivos especificos

1.3.2.1. Realizar un diagnostico del proceso actual de aprobacion, auditoria y
calificacion de proveedores de analisis, a partir de la revision de la documentacion vigente y
normativa aplicable, que permita la identificacion de mejoras operativas y documentales en

estos procesos.

1.3.2.2. Elaborar un proceso de auditoria y de calificacién a proveedores de andlisis, a
partir del diagnoéstico realizado, para su aplicacion en Laboratorios Saval CR a aquellos que

hayan cumplido satisfactoriamente las etapas de aprobacion.
1.3.2.3. Evaluar a un proveedor de servicios de anlisis, mediante la ejecucion del

proceso de auditoria y calificacién desarrollado, asegurando el cumplimiento de los criterios

de calidad y normativos requeridos por Laboratorio Saval CR.
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El marco referencial o también conocido como marco tedrico, o cualquier otro término
que reciba segun los distintos criterios de los autores o las exigencias institucionales, hace
referencia al mismo contenido. Este apartado retine informacién clave como las bases tedricas
de la investigacion legales y técnicas, asi como la definicion de conceptos que contribuyen a la
comprension del tema a desarrollar. Por este motivo, en este capitulo se presentaran los
conceptos mas relevantes aplicados en la practica, ademas de las normativas y

reglamentaciones pertinentes®®.

2.1. Industria farmacéutica

La industria farmacéutica tiene como principal objetivo la investigacién, desarrollo,
produccion y comercializacion de medicamentos destinados al consumo humano, con el
propdsito de poder prevenir, tratar y controlar enfermedades. Dicho sector representa un
componente fundamental dentro de la estructura del sistema de salud, por su contribucion
directa a la mejora de los resultados sanitarios, lo que refuerza su papel estratégico en la

sostenibilidad y eficiencia de los servicios de salud®*.

2.2. Cadena de suministro

La cadena de suministro se encuentra conformada por todas aquellas partes involucradas,
de manera directa o indirecta, en la satisfaccion de las necesidades y expectativas de un cliente.
Dicha cadena de suministro incluye no solamente al fabricante y al proveedor, sino también a
los transportistas, almacenistas, e incluso a los mismos clientes. Dentro de cada organizacion,
como la de un fabricante, abarca todas las funciones que participan en la recepcion y el
cumplimiento de una peticion del cliente. Se trata de todas las actividades rela-cionadas con la

transformacion de un bien, desde la materia prima hasta el consumidor final?’.
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2.3. Buenas practicas de Manufactura

Las buenas practicas de manufactura (BPM) integran un conjunto de directrices
orientadas en asegurar que los productos sean elaborados bajo condiciones sanitarias éptimas,
para asi reducir al minimo los riesgos asociados en los procesos de produccion,
almacenamiento y distribucion. Ademas, estas practicas son esenciales para garantizar la
calidad e integridad de los productos. Asimismo, las BPM sirven como guia para el disefio,
gestion y operacion de los establecimientos, asegurando la seguridad y eficacia del producto®.

La documentacién exacta y detallada es una caracteristica fundamental en la
implementacion de las BPM. Esta documentacion garantiza la trazabilidad de los procesos,
ademas proporciona evidencia verificable de que los productos han sido elaborados conforme
a los estandares de calidad establecidos, asegurando asi la integridad y seguridad del producto

final'2,

2.4. Proveedores

En industrias farmacéuticas es necesario la adquisicién de productos, servicios,
equipos, etc., estos pueden ser materias primas, excipientes, servicios de calibracion,
validacion, entre otros. Y para esto, se contratan proveedores, los cuales son empresas que se
encargan de suministrar estos productos o servicios. Cada industria farmacéutica, hace una
seleccion de los proveedores de bienes y servicios mas adecuados a sus necesidades, en donde
se estudia cada proveedor para considerarse como proveedores adecuados en cuanto al impacto

positivo en productividad, calidad y competitividad®*.
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2.4.1. Tipos de proveedores
2.4.1.1. Proveedores de materias de primas

Representan un componente esencial dentro de la cadena de suministro de la industria
farmacéutica. Dentro de sus objetivos, se incluye suministrar los ingredientes activos y
compuestos quimicos indispensables para la fabricacién de medicamentos y otros productos
farmacéuticos. Algunos de los factores criticos que se toman en cuenta son la calidad, pureza
y trazabilidad de estas materias primas, estos factores inciden directamente en la seguridad,
eficacia y calidad del producto final, debido a esto su control riguroso constituye es un requisito
fundamental en el cumplimiento de las normativas sanitarias y de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM)*L.

2.4.1.2. Proveedores de equipos y maquinaria

La industria farmacéutica requiere de equipos y maquinaria altamente especializada
para poder realizar de manera eficiente y segura las distintas etapas del proceso de produccion.
Los proveedores de estos equipos suministran una amplia gama de tecnologias, los cuales
deben cumplir con estrictos estandares de calidad, seguridad y normativas regulatorias, a fin
de poder asegurar la integridad del producto farmacéutico durante todo el proceso de
fabricaciéon. La colaboracién con proveedores reconocidos y de confianza permite a las
industrias contar con tecnologia de vanguardia, lo que contribuye al cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y a la produccion de medicamentos seguros, eficaces

y de alta calidad™®.

2.4.1.3. Proveedores de servicios logisticos y de distribucion

Responsables de la gestion, almacenamiento y transporte de los medicamentos,
asegurando que lleguen a sus destinos finales en condiciones 6ptimas, dentro de los plazos
establecidos y cumpliendo con los requerimientos normativos. La logistica en el sector

farmacéutico representa grandes desafios, debido a las estrictas regulaciones que rigen el
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almacenamiento, manipulacion y transporte de productos sensibles. Por otro lado, es
fundamental contar con operadores logisticos que posean experiencia en el sector y garanticen

el cumplimiento de las normativas nacionales e internacionales®!,

2.4.1.4. Proveedores de servicios de calibracion y validacion

En la industria farmacéutica, la precision y la confiabilidad de los procesos son
fundamentales para garantizar la calidad y seguridad de los productos. Asi mismo desempefian
un papel clave al asegurar que los equipos, instrumentos y sistemas utilizados en la produccion
operen bajo condiciones Optimas. Asi pues, realizan calibraciones periddicas, asi como la
verificacion y validacion de procesos criticos, contribuyendo al cumplimiento de los estandares

de calidad establecidos por las normativas nacionales e internacionales®®.

2.4.1.5. Proveedores de servicios de analisis

Se trata de empresas o laboratorios debidamente calificados para brindar soporte
técnico, cientifico y regulatorio a las compafiias farmacéuticas. Estos servicios abarcan un
amplio espectro de analisis que incluyen, entre estos, el desarrollo y validacion de métodos
analiticos, el analisis quimico y microbiolégico de materias primas y productos terminados, las
compafiias farmacéuticas en la actualidad optan por externalizar estas tareas a proveedores

externos para asi reducir costos y tiempos™t.

2.4.2. Requisitos para los proveedores

Dentro de los requisitos que debe tener los proveedores ya sea de materiales o servicios,
se incluye los siguientes: capacidad para cumplir con las demandas del mercado, viabilidad
operativa y financiera, disposicion y capacidad para mantener la comunicacion, sistemas de
calidad y cumplimiento reglamentario apropiados, controles establecidos para la trazabilidad
del material y el monitoreo de la propia cadena de suministro, también debe tener capacidad

técnica y experiencia para la caracterizacion del servicio y sistemas establecidos por el
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proveedor para prevenir el ingreso de productos falsificados, con desviaciones durante las

actividades de adquisicion, almacenamiento, eliminacion y destruccion®.

2.4.3. Calificacion y seleccion de proveedores

La seleccion y calificacion de proveedores en la industria farmacéutica se basa en la
evaluacion del riesgo asociado a los materiales y servicios suministrados. Dicho analisis
permite determinar el nivel de control necesario segun la etapa del proceso en la que se utilicen
los insumos o0 se contraten los servicios. Por ejemplo, el riesgo tolerable asociado a un
proveedor de materias primas o reactivos utilizados en las primeras fases de sintesis de un
principio activo suele ser mayor en comparacion con aquel vinculado al suministro de

excipientes o componentes del producto terminado®.

En cuanto a la seleccién de proveedores, estos deben cumplir con una lista de criterios
claves, dentro de estos se incluye los siguientes: capacidad operativa y técnica del proveedor
relativa al proceso y productos, un sistema de calidad y cumplimiento reglamentario, la
capacidad comercial y de alineacion de relaciones y sistemas operativos y continuidad

comercial del proveedor®.

2.4.4. Normas aplicables en la calificacién de proveedores

La adquisicion de servicios a externos es una parte fundamental dentro de los
laboratorios, asi como el aseguramiento de la calidad de los productos y procesos farmacéuticas
o0 industriales. Por esta razon, cada laboratorio farmacéutico tiene un proceso de evaluacién a
los servicios externos o a proveedores. Junto con las normas que son aplicables para la
calificacion de los proveedores se genera un diagndstico con puntos claves para evaluar calidad,

lo cual ayuda a identificar cuéles son proveedores adecuados para el laboratorio farmacéutico?.
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Ademas, con esto se evita la pérdida de dinero, al optimizar el funcionamiento de los
equipos, asi como por medio de la correcta calibracidn, revision adecuada de materia prima,
entre otros servicios. Por otro lado, evaluar a los proveedores mejora la calidad de los productos
y servicios adquiridos y reduce los riesgos asociados a las compras por parte del laboratorio

farmacéutico?.
2.4.4.1.1SO 19011:2018 - Directrices para la auditoria de sistemas de gestion

ISO se basa en una norma que brinda orientacién para auditar, ya sea de manera interna
0 externa de sistemas de gestion, o incluso para gestionar programas de auditorias. Su
aplicacion se da en industrias que necesiten calificar el sistema de gestion o servicios de
proveedores. Dentro de otras normas 1SO, se incluye 1SO 9001, la cual se basa en sistemas de
gestion de la calidad, también ISO/IEC 17025:2017 sobre los requisitos generales para la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion??.

2.4.4.1.1. Principios de auditoria establecidos en la norma 1SO 19011:2018

En la norma, se establecen principios o puntos claves por los cuales una organizacion
puede basarse para actuar y mejorar su desempefio en cuanto a los procesos de auditoria.
Basarse en estos principios de auditoria es un requisito para proporcionar, posteriormente,
conclusiones relevantes, significativas y similares entre auditorias independientes cuando se

trata de contextos iguales?.
Dentro de los principios establecidos, se incluyen los siguientes:
1. Integridad: este principio se basa en el fundamento de la profesionalidad, exige
que tanto los auditores como los que gestionan el programa de auditoria sean

éticas y responsables durante este proceso, ademas indica que Unicamente

cuando se poseen las competencias requeridas para auditar se podra realizar.
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2. Presentacion imparcial: se basa en la presentacién honesta y transparente de
las observaciones y resultados obtenidos durante todo el proceso de auditoria.

3. Debido cuidado profesional: la aplicacion de diligencia y juicio al auditar.

4. Confidencialidad: seguridad de la informacion.

5. Independencia: los auditores deben ejercer su funcion separados o no
involucrados de manera directa en la actividad que se esta calificando, con el
fin de evitar conflictos de interés en el proceso.

6. Enfoque basado en la evidencia: el método racional para alcanzar
conclusiones de la auditoria fiables y reproducibles en un proceso de auditoria
sistematico.

7. Enfoque basado en riesgos: un enfoque de auditoria que considera los riesgos

y oportunidades?.

2.4.4.1.2. Generalidades sobre la gestiébn de un programa de auditoria
segun norma 1SO 19011:2018

Este apartado de la norma, establece informacion sobre la orientacion para implementar
un programa de auditoria eficaz, dentro de los puntos claves que se debe implementar en el
programa de auditoria, se incluyen aspectos como el objetivo para el programa de auditoria,
los riesgos y oportunidades asociados con el programa, el alcance, tipo de auditoria, criterios
de auditoria, el método de auditoria a emplear y criterios para seleccionar a los miembros del

auditor®?,
2.4.4.2. 1SO 9001:2015 - Sistemas de gestion de la calidad (Requisitos)

Esta norma se basa en los requisitos para establecer o implementar un sistema de gestion
de calidad en una organizacion o industria. Dentro de sus objetivos se encuentra proporcionar
informacion a una organizacion de brindar productos o servicios que cumplan con los requisitos

del cliente y con la normativa?.
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Dentro de los requisitos que se establecieron en la norma, se incluyen el enfoque basado
en procesos, liderazgo y compromiso para mantener el sistema de gestion de calidad, la
planificacion ya sea para establecer objetivos de calidad y planificar los cambios de moneda
estructurada, el apoyo para la gestion de recursos, competencia del personal, comunicacion y
control de la informacion documentada, la operacién, la cual se refiere a la planificacién y
control operacional, la determinacién de requisitos para productos y servicios y control de
procesos externos, la evaluacion del desempefio y por ultimo, la mejora que se centra en la
mejora continua del sistema de gestion de calidad, abordando no conformidades y

estableciendo acciones correctivas®.

2.5. Control de Calidad

El control de calidad en la industria farmacéutica es uno de los procesos mas rigurosos
y fundamentales, orientado a garantizar la seguridad, eficacia y conformidad de los
medicamentos con la normativa vigente. Asi mismo se aplica de manera integral a lo largo de
todas las etapas de la cadena de produccién, desde la recepcion de materias primas hasta la
obtencion de los lotes finales debidamente envasados. Por otra parte, se realizan una amplia
variedad de pruebas analiticas y microbiologicas. Estas evaluaciones permiten verificar que

cada producto cumpla con los estandares establecidos®®.

2.5.1. Aseguramiento de la calidad

Es el conjunto de acciones planificadas y sistematicas indispensables para asegurar que
un producto o servicio cumpla con los requisitos de calidad previamente establecidos. Este
enfoque integral abarca todos los factores que, de forma individual o colectiva, influyen en la
calidad final del producto. Segun la norma ISO 9001 (Organizacién Internacional de
Normalizacién, 2015), la calidad no solo se refiere al cumplimiento de especificaciones
técnicas, sino también a la satisfaccion del cliente y a la mejora continua de los procesos

involucrados en la produccion y entrega del bien o servicio®®,
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2.6. Auditorias

Las auditorias se implementaron por la necesidad social causada por la complejidad
industrial, el desarrollo econémico y la globalizacion de la economia. El objetivo de las
auditorias se basa en evitar errores y fraudes, garantizando la informacion financiera-
econdmica suministrada por las empresas. Estas auditorias deben ser realizadas por personales

cualificados e independientes, las cuales utilizan técnicas de revision y verificacion idoneas??.

2.6.1. Tipos de auditorias
2.6.1.1. Auditoria externa

Las auditorias externas se refieren a las actividades de revision y verificacion de las
cuentas anuales de una empresa por un auditor externo a la empresa por exigencia legal. El
objetivo de un examen de los estados financieros de una compaiiia, por parte de un auditor
independiente, es la expresion de una opinion sobre si los mismos reflejan razonablemente su
situacion patrimonial, los resultados de sus operaciones y los cambios en la situacion
financiera, de acuerdo con los principios de contabilidad generalmente aceptados y con la

legislacion vigente!?,

2.6.1.2. Auditoria interna

Actividad continua y completa, desarrollada en una organizacién por personal
perteneciente a la misma. Esta actividad consiste en verificar la existencia de controles internos,
asi como vigilar su cumplimiento y proponer mejoras para la consecucion de los objetivos de
dicha organizacion. En esa auditoria se evalUa eficacia y eficiencia y proponiendo soluciones
a problemas detectados en la empresa, su objetivo es dotar a la empresa de una manera
constante y progresivo mejorando las politicas, sistemas, métodos y procedimientos de la

empresal?,
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2.6.1.3. Auditoria operativa

Actividad consistente en el examen de los métodos, los procedimientos y los sistemas
de control interno de una empresa u organismo, publico o privado. Esta auditoria se basa en el
analisis de la gestion de procesos en la empresa, también se conoce como auditoria de gestion,

la cual hace referencia a aspectos sobre la economia, eficacia y eficiencia®?.

2.6.1.4. Auditoria gubernamental o publica

Este tipo de auditorias hace referencia a las inspecciones y evaluaciones realizadas por
entidades del sector pablico, como el Ministerio de Salud, con el objetivo de verificar que las
empresas privadas del sector farmacéutico cumplan con la normativa vigente. Estas auditorias
incluyen, por ejemplo, visitas para la verificacion del cumplimiento de las Buenas Précticas de
Manufactura, controles previos a la renovacion de permisos sanitarios y revisiones de
documentacion técnica. Estas acciones buscan asegurar la legalidad, la calidad y la seguridad

de los productos y servicios ofrecidos por las compaiiias del sector'?,

2.7. No conformidades, acciones correctivas y preventivas (CAPAS)

El objetivo principal de las acciones correctivas y preventivas es recopilar, analizar
informacion, identificar e investigar problemas de productos y calidad, tomar medidas
correctivas y/o preventivas apropiadas y efectivas para evitar que se repitan. La evaluacion de
las acciones correctivas y preventivas, al igual que el reporte de las actividades de accién
correctiva y preventiva a las personas encargadas de este proceso, el suministro de informacion
importante para la revision por parte de la direccion y la documentacion de estas actividades
son claves para abordar de manera eficaz los problemas de productos y calidad, prevenir su

recurrencia y prevenir o minimizar los fallos de los dispositivos?,
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2.8. Investigacion y desarrollo

Son el conjunto de actividades cientificas y técnicas enfocadas a la investigacion,
descubrimiento, prueba, implementacion y mejora continua de nuevos productos, servicios o
procesos. En el contexto de la industria farmacéutica, la 1+D desempefia un papel central, ya
que permite el desarrollo de nuevos principios activos, formulaciones innovadoras y
tecnologias que mejoran la eficacia, seguridad y accesibilidad de los medicamentos. La
inversion en investigacion no solo fortalece la competitividad de las empresas, sino que
también garantiza la disponibilidad de tratamientos actualizados y eficaces para la

poblacion*16,
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Este apartado, es una guia que muestra el conjunto de operaciones y procedimientos
necesarios para encontrar soluciones a problemas tedricos o practicos. De este modo, se logra
mostrar los métodos, actividades y técnicas a utilizar. En esta seccion se expondran de manera
detallada las actividades y tareas que se llevaran a cabo, junto con los métodos y técnicas que
se aplicaran, los recursos requeridos, los factores externos que pueden incidir en la obtencion

de los objetivos.
3.1. Tipo y alcance

El tipo de investigacion se basa investigacion-accion enfocado a revision documental,
ya que se analizan normas internacionales aplicables, asi como también procedimientos
internos de Laboratorios Saval CR, con el fin de identificar oportunidades de mejora para el

proceso de auditoria a proveedores de servicios de analisis.

Laboratorios Saval fabrica varios tipos de medicamentos, abarcando diversas formas
farmacéuticas, que incluyen solidos, semisolidos y liquidos, lo que la convierte en una empresa
con una amplia capacidad de produccion en el ambito farmacéutico. Durante el periodo de
internado, se tiene como objetivo brindar apoyo al departamento de Control de Calidad. Una
de las metas establecidas para el primer semestre del presente afio consiste en el disefio e

implementacion de un programa de auditoria y calificacion de proveedores de analisis.

Para alcanzar el objetivo propuesto, se conté con el respaldo del Departamento de
Control de Calidad, conformado por la jefa de Control de Calidad y Microbiologia, la
Supervisora de Instrumentacion y Analitica, y la Supervisora de Control de Calidad, ademas
del regente farmacéutico en drogueria y analista de farmacovigilancia. Fueron responsables de
supervisar el cumplimiento y desarrollo del proyecto, asegurando que se llevard a cabo

conforme a los lineamientos técnicos establecidos.
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En el marco de la presente practica, correspondiente al trabajo final de graduacion, se
desarrollaran actividades orientadas a la revision y gestion de informacion relacionada con
proveedores, auditorias y documentacion legal. Entre las tareas especificas se incluye el
andlisis de la informacion vigente proporcionada por Laboratorios Saval respecto a la
Aprobacion de Calidad de Proveedores de materias primas, materiales de empaque y servicios
vinculados al proceso productivo, asi como la calificacion de proveedores. Ademas, se realizara
la actualizacion de bases de datos, la recopilacion de documentacion conforme a la normativa
aplicable y a los requerimientos del laboratorio, y el seguimiento continuo del proceso hasta su
aprobacién final.

3.2. Enfoque

La investigacion se fundamenta en distintos enfoques, entre los principales el
cuantitativo, el cualitativo y el mixto. Cada uno de ellos ofrece alternativas igualmente valiosas
para abordar los problemas de investigacion y, actualmente, representan las metodologias mas
eficaces para explorar, analizar y generar conocimiento. Para llevar a cabo un programa de
auditoria en el laboratorio Saval, se delimitara el tipo de estudio, clasificando la investigacion
como de enfoque cualitativo. Segun Hernandez Sampieri R., la investigacion cualitativa se
enfoca en comprender los fendmenos, analizandolos desde la perspectiva de los participantes
en un ambiente natural y en relacién con su contexto. El enfoque cualitativo se elige cuando se
busca examinar la manera en que los individuos perciben y experimentan los fenGmenos que

los rodean, profundizando en sus puntos de vista, interpretaciones y significados.

3.3. Pablacion

La poblacidn en este presente proyecto esta constituida por los proveedores de analisis
de metrologia actuales que prestan sus servicios al laboratorio Saval Costa Rica. Segun
Hernandez Sampieri R.X® implica elaborar un plan que cumpla la capacidad de guiar la
recoleccion de datos con un propésito especifico, en este caso para definir la poblacién sobre

la cual se seleccionara de manera mas especifica, la muestra. Las unidades claves a estudiar en
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esta investigacion corresponden a los servicios de los proveedores calificados para el
Laboratorio Saval CR. Dentro de las fuentes a utilizar para la recoleccién de informacion, se
incluyen bases de datos como Google académico, Scielo, Redalyc. Ademas, se utilizaran las
normas Yy criterios de calificacion de proveedores de servicios de analisis establecidos para el
Laboratorio Saval CR. Dentro de los métodos de recoleccion de datos, se incluye la revisién
documental de las normativas establecidas en el Laboratorio Saval CR para la validacion de
los proveedores de servicio de andlisis de metrologia. Ademas, se realizara una revision de las
normativas utilizadas a nivel general para industrias farmacéuticas en cuanto a la calificacion

de proveedores de servicios y, posteriormente, una comparacion de ambas partes.
3.4. Disefio de investigacion

Entre las principales estrategias para disefiar esta investigacion se incluye: responder
preguntas de investigacion, realizar diagnéstico de documentacion, investigacion de
documentacién internacional tipo normas como 1SO y someter la propuesta de auditoria a
pruebas. Segun el propoésito de estudio, el disefio es investigacion-accion el cual busca
comprender y resolver problematicas especificas de una colectividad vinculadas a un ambiente
(grupo, programa, organizacion o comunidad) asimismo se centra en aportar informacién que

facilite la toma de decisiones para proyectos, procesos y reformas estructurales®®.

3.5. Muestreo y muestra

Segln Hernandez Sampieri R.1°, este apartado se fundamenta en la seleccion de las
unidades de andlisis y las muestras iniciales, se dice que en estudios cualitativos el tamafio de
muestra no es importante desde una perspectiva probabilistica. Conforme avanza el estudio se
pueden agregar o reemplazar las unidades iniciales, ya que se trata de un estudio mas abierto y

que esta sujeto al desarrollo del estudio.

En esta investigacion, la muestra se define de forma selectiva, ya que se define un

proveedor especifico de servicios de analisis con el que el Laboratorio Saval CR mantiene
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relaciones comerciales, y sobre el cual se ejecutara la propuesta de auditoria y calificacion
desarrollada. La eleccion del proveedor de servicio de analisis, especificamente de metrologia,
se realiz6 con base en su disponibilidad, relevancia operativa y disposicion a participar en el

estudio.

La muestra es de tipo orientada a la investigacion cualitativa, especificamente, por
conveniencia. Segin Hernandez Sampieri R.%, este tipo de muestras estan formadas por los
casos disponibles a los cuales se tiene acceso, por lo que la aplicacion del programa de auditoria

se realizard sobre el servicio de algun proveedor especificamente de servicios para el

Laboratorio Saval CR.

3.6. Variables e instrumentalizacion

En esta seccion, se definen variables y sus definiciones operacionales que permitieron

dar estructura y seguimiento a cada objetivo especifico de la investigacion. Estas variables se

basan en el diagndstico del proceso, en el proceso de auditoria y en el proceso de evaluacion

de los proveedores de servicios de analisis en Laboratorios Saval CR.

Tabla 1. Variables e instrumentalizacién

Objetivo

Variable/Categoria

Definicion operacional

1. Realizar un diagnostico del proceso actual de
aprobacién, auditoria y calificacion de proveedores
de andlisis, a partir de la revision de la
documentacion vigente y normativa aplicable, que
permita la identificacion de mejoras operativas y

documentales en estos procesos.

Diagnostico del proceso

Recoleccion de
informaciéon en SESUITE
de como se realizan los
procesos actualmente
asimismo de como se
deberia realizar segun el
reglamento RTCA.
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2. Elaborar un proceso de auditoria y de calificacion

a proveedores de analisis, a partir del diagnostico
realizado, para su aplicacion en Laboratorios Saval
CR a

satisfactoriamente las etapas de aprobacion.

aquellos que hayan cumplido

Proceso de auditoria

Conjunto de técnicas,

practicas y herramientas

utilizadas para auditar
proveedores, las cuales
comprenden etapas de
planeacion, ejecucion,

informe y seguimiento.

Evaluar a un proveedor de servicios de andlisis,
mediante la ejecucién del proceso de auditoria y
calificacion  desarrollado,  asegurando el
cumplimiento de los criterios de calidad y

normativos requeridos por Laboratorio Saval CR.

Proceso de evaluacion

Aplicacion del proceso de
auditoria y calificacion al
proveedor en base a
criterios, objetivos

previamente definidos.

Fuente: Elaboracién propia, 2025

3.7. Técnica e instrumentos

En funcién de los objetivos se definen técnicas e instrumentos para la recoleccion de

datos que permitan obtener informacidén relevante y necesaria para llevar a cabo el enfoque

metodoldgico establecido. Las técnicas definidas se basan tanto en revision documental como

en las aplicaciones de entrevistas semiestructuradas a profesionales en el tema, ademas de la

utilizacion de una lista de verificacion o conocido como checklist, todo esto para profundizar

en el proceso de auditoria, asi también como en la aprobacion y calificacion de los proveedores

de servicios de analista, asi como se muestra en la siguiente tabla.
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Tabla 2. Técnica e instrumento

Objetivo

Técnica e instrumento

Para abordar este primer objetivo de la investigacion, se pretende realizar una revision documental
normativa de los aspectos que, actualmente, presenta el Laboratorio Saval para el proceso de auditoria.
Dentro de los aspectos que se incluyen en la normativa existente se definen los roles y responsabilidades

de las personas de los departamentos de Control y Aseguramiento de Calidad.

Se aplicaran entrevistas semiestructuradas como técnica de recoleccion de datos, Esta herramienta
permitira explorar las percepciones, experiencias y conocimientos de los participantes, facilitando asi una
comprension mas completa del fendmeno en estudio. Dicha entrevista (Ver Anexo 2) se le va a realizar
tanto a la coordinadora de auditoria y calificacion de proveedores como al lider de sistema de gestion de

calidad, ya que son los personales de Laboratorio Saval CR con mas conocimiento del tema a investigar.

De acuerdo con el Articulo 15 del Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA), el cual menciona la
produccion y analisis por contrato, se establecen criterios fundamentales para auditar a proveedores que

prestan servicios analiticos.

En el capitulo 15.2 del RTCA se detallan las responsabilidades del contratante, quien debe garantizar que

las actividades subcontratadas se realicen bajo estrictas condiciones de calidad.

De la misma manera el 15.3 establece las obligaciones del contratista, el cual debe cumplir con todos los
requisitos especificados en el contrato, aplicar correctamente las Buenas Practicas de Manufactura y

asegurar que los productos o servicios entregados cumplan con los criterios establecidos.

Con base en lo establecido en los articulos, se procedera a la elaboracion de una lista de verificacion (Ver
Tabla 7). Este instrumento servira como guia durante la ejecucion de la auditoria, con el fin de evaluar el

cumplimiento de los requisitos técnicos, documentales y operativos exigidos por la normativa.
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3 Para implementar el programa de auditoria y calificacion realizado, inicialmente de los proveedores de
servicios de analisis aprobados para ser auditados, se elige por conveniencia al proveedor al que se
auditoria, el cual corresponde a la muestra de la investigacion.

Fuente: Elaboracion propia, 2025
3.8. Especificaciones Operacionales
3.8.1. Determinacion de plazos o calendario de actividades (cronograma)
En la siguiente tabla, se indican las actividades que se realizan por semana de cada mes,
con el fin de llevar control y un orden Idgico de la ejecucion de este proyecto.
Tabla 3. Cronograma de actividades a realizar por semana desde el mes de enero hasta
junio de 2025
Meses del | bloque de internado 2025
No Actividad Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio
Semanas 1123|1411 2 314 1 2 314 1 2 ) 4 1 2 & 4 1 2 ) 4
1 Capacitacion de X

Investigacion #1.

Revision, elaboracion X
y  aprobacion  del
cronograma de
actividades.
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Reunién con el tutor
para  revisar  los
requerimientos de la
primera capacitacion
de investigacion

Reunioén con el tutor y
jefatura del
departamento control
de calidad para la
determinacion del
tema de TFG.

Capacitacion  sobre
como redactar los
objetivos.

Reunién con el tutor
para propuestas de
temas y objetivos.

Desarrollo  de la
propuesta de
investigacion del
trabajo  final  de
graduacion.

Entrega de la
propuesta de
investigacion
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9 Capacitacion de
Investigacion #2

10 Desarrollo del primer
avance del trabajo
final de investigacion

11 Entrega del primer
avance del trabajo de
investigacion
Desarrollo del marco
referencial

12
Elaboracion de la
metodologia de
investigacion

13
Reunién con el tutor
para revisar avances

14
capacitacion  sobre
metodologia

15
Entrega del segundo
avance

16
Ejecucion de los
objetivos.

17
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Elaboracion de la
presentacion del TFG

Fuente: Elaboracién propia, 2025

3.8.2. Determinacion de los recursos necesarios

Para esta investigacion, se requiere contar con recursos tanto documentales como
técnicos que aseguren el cumplimiento de los estandares de calidad como normativas vigentes.
Dentro de esto, se incluyen procedimientos normalizados de auditoria, listas de verificacion,
requisitos regulatorios, acuerdos firmados con los proveedores, asi como también el historial
de desempefio de estos. Ademas, se requiere un programa de auditoria adecuado en donde se
evallen o definan objetivos, alcance y criterios de evaluacion, utilizandose formatos

estandarizados para reportes de auditoria y otro formato para el seguimiento de hallazgos.

Por otro lado, el proceso de auditoria debe incorporar un sistema de seguimiento de
acciones correctivas y reevaluacion de proveedores, permitiendo garantizar la trazabilidad,
mejorar el desempefio de los servicios a contratar y asegurar la integridad del sistema de calidad

del laboratorio.

3.8.3. Estructura organizativa y de gestion del proyecto o préactica (partes
involucradas)

Es fundamental establecer una estructura organizativa de las partes involucradas en la
gestién del proyecto. La gestion adecuada requiere de la coordinacion entre diversos
departamentos del laboratorio. En este caso, se identifican las areas claves del Laboratorio
Saval que forman parte del disefio, implementacién y ejecucion del proceso de auditoria y
calificacion de los proveedores de servicios de analisis tal y como se muestra en la siguiente

figura.
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Figura 1. Organigrama de partes involucradas para la gestion del proyecto

-
.s

Fuente: Elaboracion propia, 2025
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3.8.4. Factores externos condicionales o pre-requisitos para el logro de los efectos
e impacto del proyecto o practica

Dentro de los factores externos condiciones o pre-requisitos que pueden limitar o
dificultar el logro del proyecto, se incluyen la disponibilidad y cooperacion de los proveedores,
en donde su participacion activa, asi también como la entrega de documentos y la apertura para
ser auditados son fundamentales para el proceso de auditoria. Por otro lado, la existencia de
personal capacitado y con disponibilidad de tiempo para ejecutar auditorias y evaluaciones
técnicas es un requisito esencial para aplicar adecuadamente el programa, asi también como el
apoyo Yy el compromiso de la gerencia general y de calidad con el cumplimiento de los nuevos

procesos sera fundamental para la ejecucién practica y la sostenibilidad en el tiempo.
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CAPITULO IV. LOGROS DEL PROCESO Y
RECOMENDACIONES
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La practica profesional es un espacio en el cual se le permite al estudiante poner en
practica todos los conocimientos y habilidades para colaborar en el desarrollo de un proyecto
organizacional, en un periodo definido. Asimismo, permiten generar una formacion curricular
ya que permiten participar en diversas areas desde un punto de vista organizativo, curricular,

institucional y relacional?®.

4.1 Logros obtenidos

En este apartado de la investigacion, se pretende demostrar los resultados obtenidos a
partir de la ejecucion de la metodologia previamente descrita para cumplir con los objetivos
planteados para esta investigacion. Ademas, se detalla cada uno de los logros alcanzados en
relacion con los objetivos de la investigacion, con el fin de evidenciar el grado de cumplimiento

y los logros obtenidos.

En adicidn, para la obtencidon de los resultados y lograr el objetivo general de la
investigacion, se propuso 3 objetivos en donde se destacan estrategias como la revision
documental de la normativa existente, con el fin de analizar los aspectos que estan actualmente
en el proceso de auditorias de proveedores de servicios de analisis para el Laboratorio Saval
CR, adicionalmente se complemento esta evaluacién mediante una entrevista a personal clave
del laboratorio. Posteriormente la informacion serd evaluada en funcion de los requisitos
establecidos por las normas ISO 9001 e ISO/IEC 17025, USP y el RTCA, con el proposito de

determinar si el programa actual cumple con lo establecido.

Ademas, se brinda mejoria al programa actual de procesos de auditorias al Laboratorio
Saval CR, con el fin de optimizar este proceso y garantizar una mejor calidad de los servicios
que se brindan al laboratorio farmacéutico. También, como parte final de los resultados, se
presenta la auditoria realizada al proveedor de servicios de anélisis con el fin de implementar

el programa optimizado para el servicio de los proveedores, especificamente en andlisis, para
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garantizar el cumplimiento de los requisitos en cuanto a la calidad, eficacia y seguridad de los

productos farmacéuticos elaborados en el Laboratorio para el uso humano.

4.1.1 Realizar un diagndstico del proceso actual de aprobacion, auditoria y calificacion
de proveedores de andlisis, a partir de la revision de la documentacion vigente y
normativa aplicable, que permita la identificacién de mejoras operativas y documentales

en estos procesos.
4.1.1.1. Proceso actual de aprobacion

El proceso actual de aprobacion de proveedores se rige por el documento PEO- AC-
SV-035 con el nombre aprobacion de Calidad de Proveedores de materias primas, material de
empaque Y servicios ligados al proceso productivo cuyo objetivo es establecer el proceso para
evaluar y aprobar, a nivel de calidad, los fabricantes y proveedores que brindan materias
primas, material de empaque y servicios asociados a procesos productivos de laboratorios Saval
CR.

Dicho procedimiento se aplica en la aprobacion de calidad de nuevos fabricantes y
proveedores de materias primas, material de empaque 0 servicios que tengan impacto sobre el
proceso productivo del laboratorio Saval CR. Como parte del proceso de evaluacion y seleccion
de un nuevo proveedor de servicios para Laboratorios Saval CR, se cuenta previamente
definidos una serie de requerimientos especificos que deben de cumplir para garantizar el
cumplimiento de los estandares operativos, de calidad y normativos de la empresa. Estos
requerimientos fueron definidos en funcion de las necesidades actuales del laboratorio, asi

como de sus politicas internas y normativas vigentes.
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Figura 2. Requerimiento de nuevo proveedor de servicios

Fuente: Elaboracion propia con base a la referencia PEO- AC-SV-035

A partir del diagndstico realizado sobre la situacion actual del laboratorio, se identifico
que inicialmente es necesario generar el requerimiento de un nuevo proveedor de un servicio
para la incorporacién. Para avanzar con la contratacion de un nuevo proveedor de analisis es
indispensable evaluar previamente su idoneidad en funcion de los requerimientos especificos
definidos por la organizacion. Entre los aspectos criticos identificados se encuentran: la
capacidad técnica del proveedor, el cumplimiento normativo, la trazabilidad de los servicios
prestados, los tiempos de respuesta, y las condiciones de confidencialidad y seguridad de la
informacion. Para iniciar el flujo de aprobacion, es indispensable registrar un control de
cambios en el sistema SE SUITE, conforme a lo establecido en el procedimiento PEO-AC-SV-
016 "Gestion de Cambios".
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Tabla 4. Acciones por ejecutar por fases para el control de cambio

Fase

Acciones

Evaluacion técnica y documental de proveedor

Adjuntar evidencia técnica de factibilidad de
ejecucion de analisis (QC)

Adjuntar permiso sanitario de funcionamiento
(obligatorio), certificaciones o acreditaciones del
proveedor de analisis (segun aplique) (compras)

Firma del acuerdo de Calidad del Servicio (QC)

Incorporacién como proveedor aprobado

Evidenciar notificacion a departamento de
Compliance de Saval Chile (compras)

Carga de formulario de finanzas para creacion de
proveedor en SAP (Compras)
Creacion de proveedor en SAP (Finanzas)

Carga de documentacion al repositorio respectivo,
con previa verificacion de la conformidad (QA)

Actualizacion de registro de calidad de proveedores
aprobados de servicios, para inclusion de proveedor

(QC)

Firma de contrato de servicios (Compras) (si aplica)

Evaluacion de inclusion de proveedor en
cronograma de auditoria de afio en curso o siguiente
afio (QC)

Fuente: Elaboracion propia con base a la referencia PEO-AC-SV-016

En la tabla anterior sobre las acciones para la incorporacion de proveedores aprobados,

se detallan los pasos por fases que son necesarias para ejecutar un control de cambio estructural
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para incorporar a los proveedores de servicios de analisis. En primer lugar, se encuentra la fase
de evaluacion técnica y documental, en la cual se incluye actividades esenciales como la
verificacion de la factibilidad técnica del andlisis por parte del area de QC, la entrega del
permiso sanitario de funcionamiento, de la misma manera que las certificaciones
correspondientes, ademas la firma del acuerdo de calidad del servicio, los cuales forman parte

de los requisitos de cada proveedor.

En la segunda fase, la cual se basa en el proceso de incorporacion como proveedor
aprobado, se integran actividades de tipo administrativas, asi como documentales. Ademas, se
incluye la evidencia de notificacion al departamento de Compliance de Saval Chile, el
formulario de finanzas para la creacion de proveedor en SAP, la incorporacion del documento
en el repositorio respectivo, actualizacion de registro de calidad de proveedores aprobados de
servicios para inclusion de proveedor, firma del contrato de los servicios y la evaluacion de

inclusién del proveedor en cronograma de auditoria de afio en curso o en el siguiente afio.

4.1.1.2. Revision del proceso actual de auditorias

A través de la revision documental realizada del proceso se logré constatar que,
conforme a lo establecido en el procedimiento PEO-AC-SV-021, las auditorias a proveedores
de servicios de analisis se pueden realizar de diferentes modalidades, (por medio de
formularios), por plataformas en linea y s6lo en los casos de proveedores nacionales se podran

realizar también de manera presencial.

Con el objetivo de asegurar la calidad y el control de los productos y servicios
suministrados por todos los proveedores que colaboran con Laboratorios Saval CR, se
evidencio que es responsabilidad directa del Departamento de Aseguramiento de Calidad.
Dicho departamento lleva a cabo la evaluacién y seguimiento de los proveedores con base en

el criterio establecido en la matriz de riesgo, la cual clasifica a los proveedores en niveles de
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riesgo alto, medio o bajo, considerando tanto la criticidad como el impacto de sus operaciones

en el sistema de gestidn de calidad.

En cuanto a la Preparacién del Programa de Auditorias a proveedores una vez que se
realiza la priorizacién conforme a los criterios que estan establecidos por la industria
posteriormente, se elabora el programa de auditorias que se identifica como "RC-AC-SV-0006
Programa de Auditorias” contando con un afio de vigencia, el cual empieza contar desde la
aprobacion oficial por parte del jefe y del Gerente de Aseguramiento de la Calidad. El disefio
del programa para auditorias toma en cuenta los riesgos, de esta manera se da prioridad a
aquellos proveedores que suministran materiales directos, conforme a los resultados de la

matriz de riesgo.

Conforme se ingresan nuevos proveedores al sistema de la industria, de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento "PEO-AC-SV-035 Aprobacion de Calidad de Proveedores de
materias primas, material de empaque y servicios ligados al proceso productivo™ estos seran
calificados de acuerdo a los criterios establecidos. Una vez que son aceptados, se incorporan
en la lista de proveedores aprobados. Definido el programa de auditorias, se elabora el
documento "RC-AC-SV-0008 Plan de Auditoria”, en este documento se incorporan datos
especificos de cada proveedor o distribuidor. Algunos aspectos que se influyen son el tipo de

auditoria a realizar, la metodologia a emplear, aspectos logisticos.

En la etapa de preparacion para la auditoria, se identifico que el contacto inicial con el
proveedor, distribuidor o fabricante se realiza mediante una solicitud formal de auditoria. Esta
comunicacion inicial se lleva a cabo a través del correo electronico, con el fin de establecer un
acercamiento, planteando la necesidad y requerimientos para el sistema de gestion de calidad.
El departamento de aseguramiento de Calidad es responsable de la elaboracion y envio del plan
de auditoria. En dicho plan se detallan el objetivo, el alcance, el equipo auditor, los criterios de
auditoria, la metodologia empleada y el detalle de las actividades a desarrollar durante la

auditoria.
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Como etapa final del proceso de auditoria, se reconocio que el lider responsable de la
auditoria tiene la responsabilidad de elaborar el informe final, en el cual se documentan todos
los hallazgos identificados durante la evaluacion. Una vez aprobado, el informe se envia por
correo electrénico al proveedor con el objetivo de comunicar los resultados de la auditoria.
Toda evidencia documental generada durante el proceso de auditoria es registrada y gestionada
a través del sistema SE SUITE, lo que permite un control y trazabilidad eficiente de la

informacion.

4.1.1.3. Proceso actual de calificaciéon

Durante el diagndstico realizado, se identificd que el proceso actual de calificacién de
proveedores en Laboratorios Saval CR se encuentra regulado por el procedimiento PEO-AC-
SV-045. Este documento establece los lineamientos que deben seguirse para la calificacion de
proveedores de materias primas, materiales de empaque y servicios, que tengan impacto sobre
las buenas préacticas de manufactura, buenas practicas de laboratorio y buenas précticas de

almacenamiento y distribucion.

La calificacion de proveedores constituye un proceso integral cuyo objetivo principal
es verificar y demostrar que un proveedor es capaz de entregar de manera consistente, a lo largo
del tiempo, materias primas, materiales de empaque y/o servicios que cumplan con los
estandares de calidad y los requisitos establecidos por el laboratorio. Estos requisitos sirven
como filtro y garantizan que Unicamente podran ingresar al programa para ser considerados

calificados aquellos proveedores que previamente cumplan con los siguientes puntos.

El proveedor debe estar previamente incorporado en la lista de proveedores aprobados
por la organizacion, conforme a lo indicado en el procedimiento mencionado, el proveedor
debe haber sido evaluado y auditado, contando con informe de resultados debidamente

analizado, ademas debe contar con el minimo de ingresos y tiempo definido en este
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procedimiento lo que permite disponer de informacion suficiente para evidenciar de forma

objetiva la consistencia en el cumplimiento de los requisitos establecidos.

Como parte de las auditorias a proveedores se identificd que se ejecutan segun el
procedimiento PEO-AC-SV-021 “Procedimiento de auditorias de calidad a proveedores y
distribuidores”. Estas auditorias son una herramienta valiosa dentro del sistema de gestion de
calidad, ya que permiten evaluar de manera objetiva el cumplimiento de los requisitos
establecidos por parte del laboratorio. Ademas, se menciona que las auditorias pueden llevarse
a cabo en modalidad presencial, virtual o documental, dependiendo de la naturaleza del
proveedor y la criticidad del servicio, los resultados obtenidos de estas auditorias proporcionan
informacion relevante para la toma de decisiones en el proceso de calificacion de proveedores.
Por esta razén, deben ser documentados de forma rigurosa y seguidos mediante las

herramientas del sistema de gestion de calidad.

4.1.1.4. Proceso actual enfocado en la normativa requerida para la seleccion de

proveedores de servicios de andlisis en Laboratorios Saval CR

Para la recoleccion y andlisis de los documentos que se utilizan en Laboratorio Saval,
esta se llevara a cabo mediante entrevistas a expertos sobre el tema de Sistema de Gestion
Documental, Buenas Practicas de Documentacion y sobre proveedores de servicios de analisis

que se implementan dentro de las instalaciones del Laboratorio Saval CR.

Segun Hernandez Sampieri R.1°, la entrevista cualitativa es flexible y abierta en cuanto
a opiniones, esta practica se define como una reunidén para conversar e intercambiar
informacion o puntos importantes entre una persona que corresponde al entrevistador y otro
que es el entrevistado, cabe destacar que puede haber varios entrevistados. En este caso, se

realiz6 una entrevista
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A partir de la entrevista realizada a la coordinadora de auditoria y calificacion de
proveedores y a la lider de sistema de gestion de la calidad sobre proveedores de servicios de
analisis y el Sistema de Gestién Documental, se dio a conocer informacion fundamental para
la contextualizacion del estudio. Sin embargo, a pesar de la existencia de lineamientos
normativos, reglamentarios o procedimentales, la ejecucion operativa de estos procesos puede

variar, por lo que es esencial la inclusion de la perspectiva u opinion real del proceso actual.

4.1.1.4.1. Tipos de servicios de analisis contratados para el Laboratorio

Saval CR
Actualmente laboratorios Saval cuenta con los servicios brindados por parte de
proveedores externos sobre calibracion de equipos para garantizar la precision de los resultados
obtenidos, asi también como el servicio de analisis fisicoquimicos y de andlisis
microbioldgicos. Estos servicios son fundamentales para garantizar la calidad, seguridad y

eficacia de los productos farmacéuticos.

4.1.1.4.2. Seleccion y contratacion de proveedores de servicios de analisis

La seleccion de un proveedor es una decision estratégica, pues a largo plazo obtiene un
impacto positivo para la empresa porque genera diferentes ventajas como la disminucion de la
incertidumbre obteniendo estabilidad en la planificacion y estrategias a futuro, la confiabilidad
en el cumplimiento de los estandares de calidad de los servicios de analisis y una mejor gestion

del proceso?.

Para la seleccién y contratacion de proveedores de servicios de analisis, este proceso se
basara en aspectos como el histérico, es decir si un equipo siempre ha sido calibrado por un
mismo proveedor, se trata que el mismo lo siga calibrando, por la frecuencia de uso del servicio,
aspectos de costos, si un equipo requiere constante calibracion se busca un proveedor favorable

en cuanto a costo/frecuencia.
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Por otro lado, algunos aspectos de tipo legislativo como la legislacién de Layafa y su
analisis del primer lote, asi también como los estandares de calidad como certificaciones que
respalden la calidad del servicio, los cuales son aspectos que se evaltan en la contratacion de
los servicios de analisis. En el caso de calibraciones, estos no se certifican en todos los analisis
que realizan, si no que se certifica en los servicios mas utilizados y que mayor ganancia van a
representar para el proveedor.

Tabla 5. Aspectos a evaluar para la seleccion y contratacion de los servicios de analisis

Valor Histérico

Frecuencia de uso

Costos

Legislacién Layafa

Certificaciones de calidad

Pruebas de respaldo

Fuente: Elaboracion propia, 2025

4.1.1.4.3. Criterios a utilizar para evaluar la competencia técnica entre
proveedores

Se realiza considerando los criterios previamente establecidos en la tabla 5. El proceso
es gestionado especificamente por el personal del area de compras, quien solicita y compara
las cotizaciones de distintos proveedores. Estas propuestas son presentadas al departamento
correspondiente para su evaluacion y seleccion, basandose en aspectos técnicos, econémicos y

logisticos. Adicionalmente, algunos proveedores ofrecen beneficios complementarios, como
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servicios de transporte incluidos y lineas de crédito, lo que influye favorablemente en la toma

de decisiones.

4.1.1.4.4. Tipos de documentacion solicitados a proveedores

Dentro de la documentacion que se solicita a los proveedores se incluye el Permiso
Sanitario, el Permiso de Funcionamiento, Certificado de regencia, ademas, se solicita
certificaciones sobre las normas 1SO como la ISO 9001, la cual se basa en los estandares de
calidad mientras que 1SO 17025 se basa en la parte de metrologia para garantizar la trazabilidad
y una mejoria en los datos, acuerdos de calidad, en donde el proveedor accede para realizarles
auditorias o contratos que permitan auditorias, temas de confidencialidad, al igual que el

certificado de resultados conformidad de certificados de calibracion.

4.1.1.4.5. Importancia para el Laboratorio Saval de realizar aprobacion, auditoria

y calificacion a proveedores

El laboratorio cuenta con un sistema de gestion de calidad que controla rigurosamente
todos los procesos y servicios brindados. Dado que estos proveedores representan una
extension del sistema de calidad del laboratorio, es esencial asegurar que cumplan con los
estandares establecidos, con el fin de evitar retrasos, errores y quejas. Por esta razon, los
proveedores deben pasar por un proceso formal de aprobacion, que garantice el cumplimiento
de los requisitos minimos exigidos. Ademas, se realizan auditorias para evaluar la eficacia del
sistema de gestion de calidad del proveedor, lo cual permite su calificacién y la elaboracion de

un expediente técnico que respalde su contratacion.

4.1.1.4.6. Aspecto normativo fundamental a cumplir para la contratacion de

proveedores de servicios de analisis
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Como se ha mencionado anteriormente, en cuanto a la contratacion de proveedores de
servicios de analisis, estos deben de cumplir con los aspectos establecidos en las normativas
como lo es la norma 1SO 9001 e ISO/IEC 17025 para asi poder realizar la evaluacion del
cumplimiento normativo con los criterios, estos deben pasar por las etapas de aprobacion,

auditoria y calificacion.

4.1.1.5. Sistema de Gestion Documental actual empleado en Laboratorios Saval CR

4.1.1.5.1. Modo en el que Laboratorio Saval organiza, almacena y controla la

documentacion

El Laboratorio Saval CR cuenta con un programa denominado SESUITE, en el cual se
almacena toda la documentacién oficial de esta industria farmacéutica, cabe recalcar que
cualquier informacion o documento fuera del programa SESUITE se considera documentacion
no oficial del Laboratorio Saval CR ya que es el sistema seguro, confiable que garantiza la

trazabilidad de los documentos.

4.1.15.2. Proceso de actualizacion o modificacién de la documentacion del

laboratorio

En el Laboratorio Saval, el programa de SESUITE informa cuales procedimientos estan
proximos a vencer, ya que cada documentacion esta programada tienen una vigencia de 3 afios,
por lo cual se presenta un recordatorio en donde se indica al area de Aseguramiento de Calidad
y asi permitiendo una gestion mas eficaz para informar al encargado del procedimiento que
debe crear una elaboracion y una revision del procedimiento, del mismo modo para cualquier

documentacién o registro del laboratorio.
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4.1.1.5.3. Respaldo y la seguridad de la informacion de la documentacion actual

del laboratorio

El programa SESUITE permite la trazabilidad, este garantiza y permite, mediante una
configuracién, visualizar quién elabora los procedimientos, quiénes los revisaron, quiénes los
aprobaron, ademas se registré junto con las fechas y hora en que se realiz6 para un mejor
control. El sistema tiene definido que el elaborador cuenta con 3 dias para su elaboracién, lo
cual garantiza cuéles dias lo tuvo esa persona y de la misma forma indica cuanto tiempo se
tomo para el proceso de revision, aprobacion y homologacion. El programa SESUITE permite
esa trazabilidad en todo momento, por lo que permite identificar cuales usuarios han

visualizado cada documento, lo que refuerza el manejo de la documentacion.

4.1.1.5.4. Implementacion de un sistema de Gestién Documental

La implementacion de un Sistema de Gestion Documental garantiza un proceso lineal
para que cada individuo involucrado realice de la misma forma el procedimiento, ademas que
se pueda tener una trazabilidad para casos de auditoria y poder contar de manera completa con
la informacidn necesaria, solicitada, actualizada y en orden, lo que refuerza la toma de
decisiones informado, el cumplimento normativo como el RTCA y las Buenas Préacticas de

Documentacion, y también fortalece el sistema de gestion de calidad en su totalidad.

4.1.1.5.5. Importancia de un control adecuado en la gestion documental en el

laboratorio

La implementacion de un control adecuado en el Sistema de Gestion Documental en el
Laboratorio Saval resulta ser fundamental para garantizar la vigencia y actualizacion continua
de los procedimientos. Un documento vencido o desactualizado puede causar errores
operativos, incumplimientos normativos y fallas en la ejecucion de actividades criticas,

especialmente en industrias reguladas como la farmacéutica. Este control asegura que los

58



documentos estén siempre alineados con los requisitos actuales de las Buenas Préacticas de
Manufactura, permitiendo que el personal reciba una capacitacion basada en informacion
valida y vigente. Capacitar al personal con procedimientos obsoletos compromete la eficacia
del sistema de calidad, incrementa el riesgo de no conformidades y puede afectar directamente
la seguridad, eficacia o calidad de los productos. Por tanto, un sistema documental bien
gestionado no solo evita la caducidad de los procedimientos, sino que también fortalece la

trazabilidad, el cumplimiento normativo y la mejora continua dentro de la organizacion.

4.1.1.6. Buenas Practicas de Documentacion

4.1.1.6.1. Estandar de referencia relacionado con la forma adecuada

para redaccion y revision de documentos

Segln la normativa, esta establece que toda organizacion debe contar con un
procedimiento documentado que regule la elaboracién y control de los cuentos, en el caso de
Laboratorios Saval, este sigue procedimientos como el PEO AC-SV-001, dentro de este, se
define los lineamientos formales que deben seguirse en la creacion de documentos para esta
industria farmacéutica, en este de detalla aspectos como el tamafio de letra, asi también como

el tipo de letra, las secciones estructurales, entre otros aspectos.

4.1.1.6.2. Competencia Unica del area de Aseguramiento de la

Calidad en la elaboracion de documentacion técnica

En el Laboratorio Saval, el area de Aseguramiento de Calidad brinda el
acompafiamiento necesario para gque se pueda elaborar un documento, cada area del laboratorio
es duefia de sus procesos y procedimientos las cuales tiene que tener el acceso a SESUITE y

conocimientos para utilizarlo.
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4.1.1.6.3. Tipos de documentos que se trabajan en el laboratorio

Laboratorios Saval dispone de procedimientos, manuales, politicas, registros, métodos
analiticos y protocolos de validaciones que son desarrollados conforme a lo establecido en el
reglamento. La correcta aplicacion permite garantizar la trazabilidad y confiabilidad de los

procesos, mejorando la calidad y tener un manejo adecuado dentro de la organizacion.

4.1.1.6.4. Gestion y correccion de errores de redaccion documental por parte del

personal de laboratorio

Para evitar esos errores, el personal se mantiene en una constante capacitacion de
Buenas Practicas de Documentacion, sin embargo, en caso de alguna equivocacion en la
redaccion de documentos, se debe corregir el texto o palabra con una linea sobre la informacion
corregir, de manera que se visualice la informacion a corregir, ademas es necesario que el
personal que firmar y fecha y la redaccion correcta para garantizar las Buenas Practicas de

Documentacion.

4.1.1.7. Comparacioén del proceso actual contra lo establecido en ISO, RTCA y USP

Como parte del diagnostico a realizar, una vez obtenida la informacion y aspectos
importantes que evalla el Laboratorio Saval, se realiza la busqueda de los requisitos
establecidos en las normas internacionales como lo son la ISO 9001, ISO/IEC 17025, 1SO
19011y la1SO 14001, posteriormente, se compara con lo que se encuentra en la documentacion
normativa del Laboratorio Saval actualmente, mediante una lista de cotejo o matriz de

verificacion de los requisitos establecidos en las normativas.
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Tabla 6.Evaluacion comparativa de los criterios normativos para la evaluacion

de proveedores de servicios de andlisis segun estandares 1ISO, RTCA y USP

contra los requisitos actuales del Laboratorio Saval CR

Categoria

Requisito

Descripcion

Normay reglamento de
referencia

Observaciones

Permiso de
funcionamiento
vigente

Debe contar con
licencia valida emitida
por la  autoridad
sanitario o regulatoria
correspondiente

ISO
9001:2015/1S014001:20
15/RTCA

Si se identifico en la
documentacion del
laboratorio

Cumplimiento
legal y normativo

La empresa debe
cumplir con todos los
requisitos legales,
ambientales y técnicos
aplicables

ISO
9001:2015/1SO14001:20
15

Si se identifico en la
documentacién del
laboratorio

Certificaciones
vigentes

Preferiblemente 1SO
9001, ISO 17025, BPL

ISO 9001:2015/1SO/IEC
17025: 2005

Si se identifico en la
documentacion del
laboratorio

Existencia de
contrato formal

El proveedor cuenta
con un  contrato
firmado que defina los
términos de servicios,
responsabilidades vy
obligaciones

ISO 9001:2015

Si se identific6 en la
documentacion del
laboratorio

Sistema de | Existencia de un|ISO 9001:2015/ISO/IEC | Si se identificé en la
Gestion de la|sistema estructurado, | 17025:2005 documentacion del
Calidad con manual, politicas, laboratorio
documentado procedimiento e

indicadores
Manual de calidad | Documento que | 1SO 9001:2015/ ISO/IEC | Si se identifico en la

y procedimientos
operativos

describe la politica de
calidad, el alcance del

17025:2005

documentacion del
laboratorio
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sistema y los
procedimientos clave.

Documentacién Procedimientos ISO 9001:2015 Si se identificd en la
controlada escritos y control de documentacién del
cambios. Debe existir laboratorio
un sistema de gestion
documental formal.
Evaluaciones Realizacion de | 1ISO 9001:2015 Si se identifico en la
internas de calidad | auditorias internas o documentacion del
inspecciones que laboratorio
validen el
cumplimiento del
sistema de gestion.
Procedimientos Procedimientos para el | ISO 9001:2015 Si se identifico en la
para no | tratamiento de documentacién del
conformidades, hallazgos y acciones laboratorio
acciones correctivas
preventivas y | documentadas.
correctivas
Definicion de | Documentacion  que | 1ISO 9001:2015 Si se identifico en la
funciones y | indique el rol y las documentacién del
responsabilidades | responsabilidades de laboratorio
cada puesto.
Personal Formacion académica | ISO 9001:2015/ ISO/IEC | Si se identificd en la
calificado y experiencia préactica | 17025:2005 documentacién del
requerida para sus laboratorio
funciones.
Metodologia Descripcion de | 1ISO 9001:2015 No se identifico en la
analitica validadas | metodologia analitica documentacion del
y que esta esté validada laboratorio
de manera correcta a la
normativa
Capacidad El proveedor cuenta [ USP-UNF-1083 Si se identifico en la
operativa con experiencia documentacion del
técnica, especifica, laboratorio
capacidades adecuadas
del proceso del

62




servicio en cuestion

Condiciones
ambientales
controladas

Parametros como
temperatura, humedad,
iluminacion, limpieza,
etc., son
adecuadamente
gestionados.

ISO/IEC 17025:2005

No se identifico en la
documentacién del
laboratorio

Conservacion

de

patrones y equipos

Mantenimiento
preventivo de patrones

de medicion,
almacenamiento en
condiciones
adecuadas.

ISO/IEC 17025:2005

Si se identifico en la
documentacién del
laboratorio

Identificacion de | Documentacion de | ISO/IEC 17025:2005 No se identifico en la
factores como las condiciones documentacion del
ambientales afectan los resultados laboratorio
significativos de analisis 0
calibracion
Seguridad de | Guia de manejo de | 1S014001:2015 En la normativa no se
manejo de | sustancias que pueden | ISO/IEC 17025:2005 indica aspectos sobre el
sustancias generar consecuencias manejo o0 cuidado del
quimicas yl|o resultados medio  ambiente, se
biologicas indeseados sugiere de esta forma,
incluirse en la normativa
Control de | Identificacion, ISO 9001:2015/ ISO/IEC | Si se identifico en la
documentos actualizacion, revision | 17025:2005 documentacion del
y archivo de laboratorio
documentos.
Control de | Mecanismos que | 1ISO 9001:2015/ ISO/IEC | Si se identifico en la
registros aseguren 17025:2005 documentacion del
conservacion, acceso y laboratorio
trazabilidad de

registros operativos y
de calidad
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Uso y validacion | Validacion de | ISO/IEC 17025:2005 Si se identificd en la
de software programas y hojas de documentacioén del
calculo utilizados en laboratorio,
procesos analiticos y especificamente se
metrologicos utiliza el programa
SESUITE
Evaluacion, Proceso documentado | ISO 9001:2015/ ISO/IEC | Si se identificd en la
seleccion y | para seleccionar vy [17025:2005 documentacién del
revalidacion reevaluar proveedores laboratorio
segun  criterios de
calidad y
cumplimiento técnico.
Gestion de | Asegurar que los | ISO/IEC 17025:2005 No se identifico en la
subcontrataciones | servicios documentacién del
subcontratados laboratorio
cumplan  con  los
mismos requisitos
exigidos por la

organizacion

Verificacion
servicios
contratados

de

Revision y validacion
de resultados
entregados por
proveedores externos.

ISO 9001:2015

No se identificé en la
documentacién del
laboratorio

El
asegura que
equipos
medicion

proveedor

los
de

son

adecuados y estan

disponibles

La organizacion debe
determinar y
proporcionar los
recursos  necesarios
para asegurar
resultados validos y
confiables

ISO 9001:2015

Si se identific6 en la
documentacién del
laboratorio

Los equipos estan

calibrados
verificados
intervalos

0
a

definidos y con

trazabilidad
patrones
internacionales

a

Los  equipos de
medicion deben
calibrarse/verificarse a
intervalos  definidos,
contra patrones
trazables, y protegerse
de dafios

1SO 9001:2015

Si se identifico en la
documentacion del
laboratorio
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Se verifica que los | EI  laboratorio debe | ISO/IEC 17025:2017 Si se identificd en la
equipos cumplen | verificar que  los documentacioén del
con los requisitos | equipos cumplen con laboratorio
antes de  ser | los requisitos antes de
utilizados Su uso.
El proveedor | Se deben implementar | ISO/IEC 17025:2017 Si se identifico en la
implementa procedimientos  para documentacion del
controles monitorear el laboratorio
continuos del [ rendimiento continuo
rendimiento de los | de los equipos.
equipos de
medicion
Existe trazabilidad | Todo equipo  que | ISO/IEC 17025:2017 Si se identificd en la
metroldgica contribuya a resultados documentacién del
completa para | debe tener trazabilidad laboratorio
todos los equipos | metrolégica a través de
criticos de | una cadena
medicion ininterrumpida de

calibracion.
Los informes | Los informes deben | ISO/IEC 17025:2017 Si se identifico en la
incluyen el estado | incluir  informacion documentacion del
de calibracion del | sobre el estado de laboratorio
equipo cuando es | calibracion cuando sea
pertinente para la | relevante  para la
validez del | validez del resultado.
resultado
El proveedor | EI  proveedor debe | ISO 19011:2018 Si se identifico en la
considera los | planificar documentacion del
requisitos técnicos | adecuadamente  sus laboratorio
y equipos de | actividades
medicion en la | considerando equipos
planificacion de | criticos.
sus actividades
El proveedor | El personal | 1ISO 19011:2018 Si se identifico en la
cuenta con | responsable debe tener documentacién del
personal competencia para laboratorio
competente para | controlar los aspectos
garantizar el [ metroldgicos.
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cumplimiento de
los requisitos
metroldgicos

Se asegura la
calidad y validez
de los datos
relacionados con
el desempefio
ambiental

mediante equipos
calibrados

La organizacion debe
usar  métodos de
medicion fiables y
calibrados para
asegurar la validez de
los datos ambientales.

ISO 14001:2015

Si se identifico
documentacién
laboratorio

en la
del

Estdn disponibles
y son adecuados
los equipos de
medicion
ambiental

La organizacion debe
determinar y
proporcionar los
recursos necesarios

ISO 14001:2015

Si se identifico
documentacién
laboratorio

en la
del

Procedimiento
para quejas

Canal formal y
documentado para la
recepcion y atencién
de reclamos.

ISO 9001:2015

Si se identifico
documentacion
laboratorio

en la
del

Registros de
quejas

Evidencia documental
de las quejas recibidas
y acciones realizadas.

1SO 9001:2015

Si se identifico
documentacion
laboratorio

en la
del

Cumplimiento del
tiempo de entrega

Proveedor cumple con
requisitos a acordados
en cuantos a la entrega
a tiempo

ISO 9001:2015

Si se identifico
documentacion
laboratorio

en la
del

Capacidad de
respuesta ante
desviaciones

Gestiona eficazmente
las no conformidades y
evalia a proveedores
en funcion de su
capacidad de respuesta
y  correccion  de
desviaciones

ISO 9001:2015
I1SO 19011:2018

Si se identifico
documentacion
laboratorio

en la
del

Historial de
desempefio
(auditorias

Seguimiento al
desempefio de los
proveedores,

ISO 9001:2015

Si se identifico
documentacién
laboratorio

en la
del
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previas) incluyendo auditorias
previas, resultados e

historico
Anélisis de riesgo | Proveedor identifica, | ISO 9001:2015 No se identificé en la
asociado al | analiza y trata riesgos documentacion del
servicio relacionados con la laboratorio

gestion del proceso

Fuente: Elaboracion propia con base a la referencia 2223 2830

4.1.1.8. Diagnostico comparativo y oportunidades de mejora

Como parte del andlisis realizado, se llevd a cabo una revisién exhaustiva de la
documentacion actual utilizada por parte del Laboratorio Saval CR, especificamente en lo
referente a los procesos de aprobacion, auditoria y calificacion de proveedores de servicios de
analisis. La presente evaluacion considero no solo los procedimientos internos del laboratorio,
sino también los requisitos establecidos en las normas internacionales 1SO 9001:2015, la cual
se basa en los sistemas de gestion de la calidad, la norma 1SO14001:2015 en el sistema de
gestién ambiental, la norma 1SO 19011:2018 establece las directrices para la auditoria de los
sistemas de gestion y la ISO/IEC 17025:2005 sobre los requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, asi como estandares técnicos y
regulatorios como RTCA y USP. El principal objetivo del diagnoéstico fue identificar el nivel
de cumplimiento en base a dichos entes normativos y regulatorios, asi como proponer
oportunidades de mejora que permitan fortalecer el sistema de gestion de proveedores y

asegurar la calidad de los servicios.

Como resultado del analisis comparativo entre los requisitos de las normas y la
situacion actual del laboratorio Saval CR, se identificaron similitudes relevantes en el flujo de
proceso administrativo vinculados a la gestion de proveedores. Entre ellas destacan la

existencia de un permiso sanitario, la firma de acuerdos de calidad, certificaciones, contratos
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en caso de que aplique, confiabilidad del servicio, tiempos de entrega, procedimientos de quejas
y reclamos. Cabe destacar que el laboratorio actualmente se rige principalmente por los
lineamientos establecidos en el Reglamento técnico Centroamericano (RTCA), sin embargo,
las observaciones y sugerencias de mejora en este diagnostico han sido elaboradas tomando
como referencia las normativas internacionales. Por lo que las recomendaciones no
corresponden a obligaciones establecidas por el RTCA, sino que podrian ser adoptadas
voluntariamente para fortalecer el sistema de gestién del laboratorio. Si bien el
laboratorio cuenta con procedimientos establecidos para la calificacion de proveedores de
materia prima, durante el diagnostico realizado no se identificO ningun procedimiento
especifico orientado a la calificacidon de proveedores de servicios de andlisis. Esta ausencia
representa una oportunidad de mejora en el sistema de gestion de calidad de Laboratorios Saval,
al tratarse de un componente critico que impacta directamente en la confiabilidad de los

resultados analiticos y el cumplimiento regulatorio.

Ahora bien se identificaron diversas oportunidades de mejora en la implementacion del
sistema de gestion de calidad, se constato la ausencia de validacion o verificacion de métodos
analiticos utilizados por el proveedor, por lo cual se recomienda solicitar y revisar
documentacion técnica de validacion o verificacion de métodos analiticos usados por el
proveedor, conforme a la USP o ISO/IEC 17025., asi como procedimientos para la gestion del
medioambiente, no hay documentacion que muestre como las condiciones ambientales podrian
influir en los resultados analiticos. Gestion de subcontrataciones no se especifica si el
proveedor declara o gestiona formalmente subcontrataciones. Por lo cual se recomienda incluir
requisitos en los acuerdos de calidad sobre subcontratacion, solicitar trazabilidad de los

servicios externos, y definir criterios formales de verificacion de los informes analiticos.
No se especifica si el laboratorio analiza el riesgo asociado al tipo de servicio

subcontratado por lo cual se debe incorporar una evaluacién de criticidad y riesgo para cada

proveedor de analisis, considerando el cumplimiento regulatorio y continuidad operativa se
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sugiere definir la frecuencia de auditorias y seguimientos, para verificar la implementacién de

mejoras, la gestion de cambios y el desempefio sostenido del proveedor.

En base a los hallazgos obtenidos durante el diagndstico, se planted el siguiente
objetivo: la elaboracion de un proceso de auditoria y calificacion para proveedores de servicios
de analisis. Este proceso representa una herramienta clave para fortalecer la mejora continua
del sistema de gestion de calidad en Laboratorios Saval CR. El procedimiento propuesto,
fundamentado en las observaciones del diagnostico y en normativas internacionales de
referencia, permitira garantizar la seleccion de proveedores competentes, evaluar su
desempefio de manera sostenida y establecer mecanismos de seguimiento eficaces y bien

definidos.

4.1.2. Elaborar un proceso de auditoria y de calificacion a proveedores de analisis, a
partir del diagnostico realizado, para su aplicacién en Laboratorios Saval CR a aquellos

gue hayan cumplido satisfactoriamente las etapas de aprobacion.

Tras el diagndstico y el analisis que se realizd en cuanto al proceso de auditoria actual
de Laboratorios Saval CR para la calificacion a los proveedores de servicios de analisis, se
propone la elaboracion de un proceso de auditoria y de calificacion mas completo y en base a

lo que se establece en la normativa a los proveedores de servicios de analisis.
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4.1.2.1. Propuesta de procedimiento de auditoria de proveedores de servicios de analisis
Figura 3. Idea de encabezado para la propuesta de procedimiento de auditorias de

calidad a proveedores de servicios

Procedimiento Estindar de Operacién Codigo: Version:

Procedimiento de Auditorias de Calidad a

l@ 8 AVA L Proveedores de servicios

Area: Control de calidad Pagina:
Elaborado por: Jefferson Alvarado Pamiagua - CR Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Fuente: Elaboracién propia con base a la referencia de auditorias internas

En dicho encabezado del procedimiento se establecen aspectos como el area al cual
corresponde este procedimiento, ademas se incluye al responsable de la elaboracion del
procedimiento, el encargado de revisar este procedimiento, asi también como el personal que
lo aprueba junto con las fechas de estas acciones, e incluye el cddigo y la versién del
documento.
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Figura 4. Objetivo y alcance para el procedimiento de auditoria de calidad a

proveedores de servicios
1. Objetivo:

Definir v estandanizar el proceso para la ejecucion de auditorias proveedores de
servicios de analisis tanto nacionales como internacionales, aplicando metodologias de
verificacion presenciales, remotas o documentales con el fin de evaluar el cumplimiento de
los requisitos legales aplicables v procesos que permitan cumplir de manera consistente con

los requerimientos v especificaciones de calidad para Laboratorio Saval CR.
2. Alcance:

Este procedimiento es aplicable a todos los proveedores (nacionales e internacionales)

que brinden el servicio de analisis a Laboratorio Saval

Fuente: Elaboracién propia con base a la referencia de auditorias internas

Para la propuesta de este proceso se define un objetivo, en la cual se identifica la
finalidad principal del procedimiento, la razon de su existencia, qué busca lograr y que se
espera de este cuando se aplica. Ademas, se define el alcance, en el cual se describe a quienes

se aplicaria este procedimiento, que tipos de proveedores, entre otros aspectos.
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Figura 5. Definiciones importantes del procedimiento de auditoria de calidad a

proveedores de servicios

1. Definiciones:

3.1 Auditoria remota: Scn aquellas que ze realizan a través de la revision v anahsis

de informacion que permite verificar el cumplimiento con los requisitos necesarios de

acuerde al servicio proporcionade, ademas de la existencia de un sistema de calidad

documentado.

Teniendo los sizuientes aspectos fimdamentales a auditar:

* La existencia documental del sistema (Manual de Calidad v Procedimientos operativos).

* Documentacion reglamentana necesaria de acuerdo con el servicio.

3.2 Aupditoria presencial: Es la auditoria realizada en las instalaciones del proveedor

o cliente nacionales.

3.3 Auditoria documental: E: un proceso de revision, evaluacion v venficacion de

documentos e informes dentro de una crganizacion, con el objetivo de asegurar que toda la

mformacion sea precisa, esté actualizada, cumpla con los requisitos legales, regulatorios v

normativos, v se ajuste a los estandares establecidos. Esta auditoria se centra en la gestion de

la documentacion de un sistema de calidad, provectos, procesos o actividades empresariales

para verificar su integridad, exactitud v cumplimiento de normas infernas o externas.

3.4 Anilisis subcontratade: Servicic realizade por un proveedor externo al

laboratorio titular, bajo condiciones previamente acordadas v formalizadas en un contrate o

acuerde técnico.

A5 Criterioz de aceptacion: Parimetros defimidos para evaluar =1 un proveedor

cumple con los requisitos establecidos en cuanto a infraestructura, personal, documentacion,

sistemas de calidad, cumplimiento normativo, entre otros.

Fuente: Elaboracion propia con base a la referencia de auditorias internas
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Figura 6. Definiciones importantes del procedimiento de auditoria de calidad a
proveedores de servicios

3.6 Proveedor de servicios de analisis: Empresa externa que ofrece una gama de
servicios para gestionar remotamente las necesidades de tecnologia de la informacion, red,

seguridad y analisis de una empresa.

3.7 Proveedor aprobado: Persona o Empresa que cumple con los minimos criterios

de calificacion y ha sido aprobada para proveer especificamente uno o varios elementos.

3.8 Servicios: Se refiere a servicios de analisis fisicoquimicos y microbiologicos, asi

como servicios de calibracion y calificacion de equipos.

Fuente: Elaboracién propia con base a la referencia de auditorias internas

En esta seccion del procedimiento, se definen términos que son utilizados durante el
procedimiento con el fin de brindar mayor entendimiento al personal que necesite aplicar dicho

procedimiento para auditar a un proveedor de servicios.

Figura 7. Frecuencia

1. Frecuencia:
La realizacion de las auditorias a proveedores de servicios de analisis se establece con
una frecuencia anual, con el objetivo de asegurar el cumplimiento continuo de los requisitos

de calidad, técnicos y operativos.

2. Diagrama de flujo: NA

Fuente: Elaboracion propia con base a la referencia de auditorias internas
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Se establece para el procedimiento de auditoria a proveedores de servicios la frecuencia
con la que deben ser auditados con el fin de garantizar que estos cumplan con los requisitos
solicitados en las normas internacionales asi también como reglamentos para cumplir con las

buenas préacticas en la industria farmacéutica.

Figura 8. Aspectos importantes en cuanto al procedimiento de auditoria de calidad a
proveedores de servicios

3. Procedimiento:
6.1 Generalidades:

6.1.1. Se solicita a los proveedores la documentacion esencial como certificaciones,
contratos, acuerdos de calidad que respalden su competencia técnica y cumplimiento
regulatorio.

6.1.2. Para reforzar la calidad de los servicios externos que ingresan a la empresa.
como los servicios de calibraciones, servicios fisicoquimicos v de microbiologia se establece
la aprobacién segin el procedimiento "PEQ-AC-S5V-035 Aprobacion de Calidad de
Proveedores de materias primas. material de empaque y servicios ligados al proceso
productive”.

6.1.3. Una vez aprobado el proveedor, éste serd incorporado al registro oficial de
proveadores calificados, el cual es mantenido y actualizado por el area de Aseguramiento de
Calidad.

6.1.4. Se podran ejecutar auditorias documentales (por medio de formularios y
solicitud de informacion). remotas (por medios electronicos o plataformas de comunicacion
en linea). v solo en los casos de proveedores nacionales se podrin realizar también de manera
presencial.

6.1.5. Los proveedores de servicios pueden ser sujetos a auditoria v se consideraran
aprobados siempre y cuando exista evidencia fisica v documental que demuestre la
implementacion de un sistema de calidad confiable, en cumplimiento con las regulaciones
aplicables, que asegure la calidad y conformidad de los servicios brindados.

6.1.6. El desempefio sera revisado. considerando criterios como lo son tiempos de
entrega acordados, la frecuencia y naturaleza de las incidencias o desviaciones reportadas, asi
como el grado de cumplimiento de los compromisos establecidos en los contratos técnicos v

comerciales.

Fuente: Elaboracién propia con base a la referencia de auditorias internas
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Figura 9. Aspectos importantes en cuanto al procedimiento de auditoria de calidad a
proveedores de servicios

.2 Frecuencia de auditorias:

Con el fin de asegurar la calidad y el control de los servicios proporcionados por
todos los proveedores de Laboratorios Saval, se realizara al menos una auditoria anual a cada

proveedor de servicios que preste sus servicios al laboratorio.

6.3. Preparacion del Programa de Auditorias a proveedores de servicios

6.3.1. Una vez realizada la priorizacién de los proveedores se procede a elaborar el
programa de auditorias "RC-AC-SV-0006 Programa de Auditorias”, dicho programa tiene
una vigencia de 1 afio calendaro una vez esté aprobado por el jefe v Gerente de
aseguramiento de calidad.

6.3.2. Se dara prioridad en el programa de auditoria, a los proveedores de servicios de
valor para las buenas practicas de manufactura en la orgamizacion.

6.4 Desarrollo de las Auditorias a proveedores de servicios

6.4.1. Preparacion para la Auditoria:

6.4.1.1 Prnimer contacto con el proveedor: Se realiza una solicitud formal de auditoria,
comunicandose con el proveedor, via email con el fin de realizar un acercamiento, planteando
la necesidad y requerimientos para el sistema de gestion de calidad.

6.4.1.2. Plan de Auditoria: Posterior al pnnmer acercamiento con el proveedor, debe
enviar via email el "RC-AC-SV-0008 Plan de Auditoria”, en el cual se detalla el objetivo, el
alcance, equipo auditor, criterios de auditoria, metodologia, y el detalle de las actividades a
seguir durante el proceso de auditoria.

6.4.1.3. Para la ejecucién de la auditoria documental a proveedores, se utiliza el
"RC-AC-SV-0001 Check List de Auditoria a proveedores de servicios.

Fuente: Elaboracidn propia con base a la referencia de auditorias internas
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Figura 10. Informe de auditoria

6.5. Informe de Auditoria:

6.5.1. El lider responsable de la auditoria elabora el informe final de auditoria
utilizando el "RC-AC-SV-0007 Informe de Resultados de Auditoria Proveedores”,

6.5.2. Una vez revisado y aprobado el informe. se envia por via correo electronico al
proveedor. distribuidor o fabricante. con el fin de notificar los resultados de la auditoria y

solicitar el plan de accion correspondiente cuando se hayan detectado hallazgos de mejora.

Fuente: Elaboracion propia con base a la referencia de auditorias internas

Como parte del desarrollo de un proceso de auditoria, se propone la siguiente plantilla
en donde se incluyen requisitos de distintas categorias, dentro de estas se incluyen aspectos
legales y regulatorios, gestion de calidad, capacidad técnica, instalaciones y ambiente, gestion
documental, recursos materiales, gestion de proveedor externos, confirmacion metroldgica,
quejas y reclamos, auditorias, evaluacion de riesgo y aspectos sobre el control de las no
conformidades, con el fin de verificar y garantizar una mayor calidad en cuanto a la evaluacion

de los proveedores.

Tabla 7. Plantilla para el proceso de auditoria de proveedores de servicios de analisis

Categoria Requisito Cumple [ No cumple N/A Observaciones

Permiso de
funcionamiento
vigente y en lugar
visible

Cumplimiento
legal y normativo

Certificaciones
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vigentes ¢cuales?

Existencia de
contrato formal

Existencia de un
responsable  del

Sistema de
Gestion de la
Calidad
documentado
Manual de
calidad y
procedimientos
operativos

Documentacion

controlada y
registro del
sistema de gestion

Evaluaciones
internas de
calidad periddicas
sobre el
cumplimiento de
los requisitos
metroldgicos del
cliente

Procedimientos
para no
conformidades,
acciones
preventivas y
correctivas

Disposicién  de
organigrama que
defina la correcta
jerarquia del
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personal
involucrado

Disposicion  de
documentos

operativos donde
se indique el
mapa de procesos

Definicion de
funciones y
responsabilidades
segun
organigrama

Personal
calificado,
cumplimiento con
las competencias
requeridas
(habilidades,
experiencia,
formacion y
educacién)

Metodologia
analitica
validadas

Capacidad
operativa

Dispone de plan
anual de
formacién del
personal

El personal de
nuevo ingreso es
evaluado despueés
del entrenamiento
y se deja
evidencia del
resultado
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Se garantiza las
condiciones
ambientales
controladas

Conservacion de
patrones y
equipos

Se garantiza las
condiciones  de
conservacion y
mantenimiento de
los patrones de la
organizacion

Identificacion de
factores

ambientales
significativos que
afectan los

resultados y la
estimacion de la
incertidumbre de
la medida

Seguridad de

manejo de
sustancias
quimicas y
bioldgicas
Control de
documentos;
documentacion y
fundamento

adecuado de los
procedimientos
técnicos de
calibracion y los
procedimientos
técnicos de
medicion
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En el control de
registros se
identifican los
tipos de registros
necesarios del
sistema de gestion
de las
medicaciones 'y
son controlados

Validacion y
aprobacion de
software utilizado

Documentacion
adecuada del
software
empleado en los
proceso de
confirmacion
metroldgica y de
medicion

Identificacion de
los equipos
sujetos al sistema
de gestion de las
mediciones

Visibilidad clara
de la trazabilidad
interna  de la
organizacion

Codigo asignado
al equipo es
utilizado para
identificar

univocamente los
documentos que
genera la gestion
de equipos
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Disposicién  de
sistema para
gestionar el plan
de confirmacién
metrolégica  de
los equipos de
medicion que
contempla los
intervalos
establecidos

Medicién regular
de la eficacia y
eficiencia de la
planificacion de
la confirmacién
metroldgica

Existencia de

sistema
documentada
para recibir,
manipular,
transportar,
almacenar y
distribuir los
equipos de

medicion  para
prevenir dafios

Planificacién de
las operaciones de
mantenimiento de
los equipos de
medicion

Establecimiento
de una correcta
evaluacion,
seleccion y
revalidacién de
los proveedores
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Gestion de
subcontrataciones

de las
calibraciones 'y
todos los
requisitos
necesarios
Sistema de
verificacion  de
servicios
contratados

Disposicion  de
visibilidad clara
de la trazabilidad
externa de la
organizacion

El proveedor
asegura que los
equipos de
medicion son
adecuados y estan

disponibles

Los equipos estan
calibrados 0
verificados a
intervalos

definidos y con
trazabilidad a
patrones
internacionales

Los métodos para
establecer los
intervalos de
calibracion/confir
macion

metroldgica estan
fundamentados y
se encuentran
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documentados

Identificacion de
un proceso para la
confirmacion
metrolégica  de
los equipos de
medicion

Se han definido
adecuadamente
las entradas vy
salidas de la
calibracion

Se verifica que los
equipos cumplen
con los requisitos
antes de ser
utilizados

El proveedor
implementa
controles
continuos del
rendimiento  de
los equipos de
medicion

Identificacion
clara del ambito
de calibracion de
los equipos de
medicion

Existe
trazabilidad
metroldgica
completa para
todos los equipos
criticos de
medicion
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Los informes
incluyen el estado
de calibracion del
equipo cuando es
pertinente para la
validez del
resultado, ademas
se identifican los
métodos para
verificar su estado
de calibracion

El proveedor
considera los
requisitos

técnicos y
equipos de

medicion en la
planificacion de
sus actividades

El proveedor
cuenta con
personal
competente para
garantizar el
cumplimiento de
los requisitos
metroldgicos

Se han definido
adecuadamente
las entradas vy
salidas de la
calibracion

Se asegura la
calidad y validez
de los datos
relacionados con
el desempefio
ambiental

mediante equipos
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calibrados

Estan disponibles
y son adecuados
los equipos de
medicion
ambiental

Se ha definido las
actuaciones a
desarrollar

cuando un equipo
de medicién no

cumple con
criterios de
verificacion
metroldgica

Se analizan los
datos de
calibraciones

anteriores  para

optimizar los
periodos de
valoracion y
calibracion

metroldgica  de
los equipos de
medicion

Se evidencia que
tras una actuacion
de los equipos de
medicina, vuelve
a iniciarse un
proceso de
calibracion

Se evidencia la
trazabilidad de los
resultados de la
calibracion en los
certificados 0
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informes de
calibracion

Se han definido
las

responsabilidades
de probar los
resultados  que

contiene los
registros de
calibracion y

verificacion  de
los equipos de
medicion

Se ha estimado la
incertidumbre de
medida para cada
proceso de
medicion del
sistema de gestion
de las mediciones

Los métodos para
estimar las
incertidumbres
estan basados en
normas
internacionales

Existencia de
procedimiento
para quejas Yy
reclamos

Registros de
quejas

Se toman
acciones

correctivas en
cuanto a quejas y
reclamos
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Se ha definido un
proceso de
auditoria interna
del sistema de
gestion de las
mediciones, 0 en
su defecto forma
parte del proceso
de auditorias
internas del
sistema de gestion
de la organizacion

El método de
realizacion de

auditorias
internas esta
documentado y se

basa en normas
internacionales

Cuenta con
informes de las
autoinspecciones
con los
resultados,
conclusiones vy
medidas
correctivas

Cumplimiento del
tiempo de entrega

Capacidad de
respuesta ante
desviaciones

Historial de
desempefio
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(auditorias
previas)

Analisis de riesgo
asociado al
servicio

Existe un
procedimiento
documentado
relacionado con
los controles, las
responsabilidad y
autoridades
relacionadas con
el tratamiento de
los equipos Yy

proceso de
medicion no
conformes

Se realizan

informes en los
que se detallan las
causas de las no
conformidades y
se preparan
medidas para
evitar su nueva
aparicion

Fuente: Elaboracion propia con base a la referencia 2223 2830

La tabla anterior se propone como una plantilla para el proceso de auditoria a un
proveedor de servicios de analisis, en esta plantilla se incluyen aspectos normativos en donde
se evalia de manera especifica asuntos legales y regulatorios, gestioén de calidad, capacidad
técnica, instalaciones y ambiente, gestion documental, recursos materiales, gestion de
proveedores externos, confirmacion metroldgica, quejas y reclamos, auditorias, confiabilidad

del servicio, evaluacion de riesgo y aspectos sobre control de las no conformidades. En la tabla,
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se cuenta con espacios para especificar si el proveedor auditado cumple, no cumple o si no

aplica en cuanto al requisito establecido.

4.1.2.2. Procedimiento para la calificacion de proveedores de servicios de analisis

Para realizar la calificacion de proveedores de servicios de analisis, se define un
procedimiento estructurado en fases secuenciales que permiten asegurar un proceso coherente
cumpliendo con los principios de la gestion de calidad y las buenas précticas de la industria
farmacéutica. Dentro de las fases, se incluye la fase de preparacion en donde se forma un equipo
con personal calificado para el proceso, seguido la fase de identificacion y seleccién en donde
se identifica a los posibles proveedores, se firman acuerdos de confidencialidad y no
divulgacion; en la fase de evaluacién y aceptacion se evallan los riesgos y la criticidad del
proveedor, luego sigue la fase de monitoreo del desempefio en donde se evalla el desempefio
de los proveedores a intervalos periodicos y finalmente la fase descalificacion en donde se

actualiza la base de datos de proveedores y se documentan las circunstancias.

La subcontratacion de servicios analisis a proveedores externos especializados es una
practica para optimizar recursos, acceder a tecnologias avanzadas y poder garantizar la calidad
de los productos. sin embargo, la ejecucion de actividades criticas como el analisis de materias
primas o productos terminados implica asumir ciertos riesgos que deben ser gestionados, por
esta razén, resulta ser fundamental establecer un procedimiento formal y estructurada de
manera adecuada para la seleccién, evaluacién y seguimiento de los proveedores de servicios
analiticos. esto no solo asegura el cumplimiento de los requisitos regulatorios, también
contribuye al mantenimiento de la integridad de los datos y la eficacia del sistema de gestion
de calidad.
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Tabla 8. Pasos para realizar la calificacion de proveedores de servicios de analisis

1) Preparacion -Asignar a un responsable del proceso de calificacion de
proveedores
-Formar un equipo multifuncional

-Establecer la criticidad del servicio

2) Identificacién y seleccion -Establecer los requisitos para los proveedores
-ldentificar a los posibles proveedores
-Firmar acuerdos de calidad

-Realizar una evaluacion de riesgos

-Seleccionar a los proveedores para la evaluacién

3) Evaluacion y aceptacion -Realizar la evaluacion basada en los riesgos y la criticidad del
proveedor.
-Establecer el lugar donde se incluyan las referencias de la

calificacion de proveedores.

4) Monitoreo del desempefio -Establecer y comunicar los indicadores clave del desempefio.
-Monitorear el desempefio de los proveedores en funcién del
contrato y/o acuerdo de calidad.

-Evaluar el desempefio de los proveedores a intervalos periodicos.
-Tomar decisiones basadas en la evaluacién (acciones correctivas

y preventivas)

5) Descalificacion -Documentar las circunstancias.

-Actualizar la base de datos de proveedores.

Fuente: elaboracion propia con base a la referencia®
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Como parte de las mejoras propuestas al sistema de calidad de Laboratorio Saval CR,
se definid una propuesta para el procedimiento para la ejecucion de calificaciones y auditorias
a proveedores de servicios de analisis, tanto nacionales como internacionales. El objetivo
principal de este procedimiento es asegurar el cumplimiento de los requisitos legales, técnicos
y regulatorios aplicables, lo cual se busca mediante auditorias que pueden realizarse de forma
documental, remota o presencial. Dichas auditorias permiten evaluar de manera objetiva la
capacidad del proveedor para ofrecer servicios que cumplan consistentemente con los

estandares de calidad.

Inicialmente se propone un enfoque estructurado para la calificacidn de proveedores, el
cual requiere inicialmente de la definicion del personal con experiencia relevante en areas
clave, lo cual permitira la obtencion de los objetivos del laboratorio. Como parte del proceso,
se debe designar formalmente a un responsable del sistema de calificacién, lo que permitira
centralizar y coordinar eficazmente las actividades relacionadas. Es necesario contar con
equipos de trabajo multifuncionales con representantes de areas como calidad, compras,
produccion y asuntos regulatorios. El objetivo principal de dicho programa de calificacion es
mejorar la identificacion y seleccion de proveedores, asi como en la evaluacion integral de
riesgos y oportunidades, fortalecer la trazabilidad y el cumplimiento regulatorio ademas de

optimizar tiempos y costos operativos®!822,

Como segunda fase del procedimiento de calificacion de proveedores, se debe elaborar
una lista inicial de los candidatos para evaluar su experienciay alinear expectativas. verificando
cuales cumplen con los criterios establecidos para su uso previsto, tales como desempefio y
variabilidad. Durante este proceso, se visualizan capacidades técnicas requeridas y atributos de
calidad relevantes. Ademas, antes de intercambiar cualquier informacidn sensible, se requiere
firmar acuerdos de confidencialidad y no divulgacion, para asi garantizar la proteccién de datos
estratégicos y la integridad del proceso. También es necesario integrar la evaluacion y control
de riesgos considerando factores clave como la capacidad operativa, la solidez financiera y la
ubicacion geografica del proveedor entre otros®82,
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En la siguiente fase del procedimiento, se utilizara la informacién recopilada durante la
etapa de seleccion de proveedores para llevar a cabo una evaluacion formal de los proveedores
seleccionados. Dicha evaluacion se centrara en los criterios definidos segun el nivel de riesgo
asociado a los servicios ofrecidos, con el objetivo de asegurar que cumplan con los estandares
de calidad requeridos. Como parte de esta evaluacion, se podran incluir protocolos e informes
de calificacion que aborden la operacién y el desempefio del servicio prestado. Asimismo, se
considerara documentacion adicional, como estudios de recorridos y pruebas de desempefio,

cuando resulte aplicable®18:22,

Se debe de establecer un sistema de evaluacion periddica del desempefio de los
proveedores, basado en los resultados del monitoreo continuo previamente implementado. La
frecuencia de dicha evaluacion se recomienda realizarse al menos una vez al afo. Esta
evaluacion incluye el anlisis de indicadores clave de desempefio, considerando la gravedad,
frecuencia y causa raiz de los incumplimientos detectados. Ademas, es indispensable
incorporar criterios especificos como la calidad del servicio brindado, la puntualidad, la
capacidad de respuesta ante solicitudes urgentes, la resolucion oportuna de observaciones

derivadas de auditorias o desviaciones, asi como la efectividad en la comunicacion®822,

Durante el proceso de gestion de proveedores, se pueden identificar diversas situaciones
que pueden justificar su descalificacion o retiro. Esta decision se evallUa cuidadosamente con
el fin de minimizar cualquier impacto en la calidad del servicio. Las causas que motivan la
descalificacion son documentadas formalmente mediante un programa de control de cambios,
garantizando trazabilidad y cumplimiento normativo. Cuando un proveedor deja de cumplir
con los criterios establecidos durante su aprobacion inicial, se procede a su descalificacion y
exclusion de la lista de proveedores autorizados, asegurando asi la integridad del sistema de

calidad y la continuidad de las operaciones bajo estandares controlados®!%2,
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Con respecto a lo mencionado anteriormente, el contar con un programa estructurado

de calificacion de proveedores es fundamental para garantizar la confiabilidad, calidad y

cumplimiento normativo en la adquisicion de servicios. Este tipo de programa permite

seleccionar de manera objetiva a aquellos proveedores que cumplen con los requisitos técnicos,

regulatorios y operativos exigidos por el laboratorio, reduciendo significativamente los riesgos

asociados a la variabilidad del servicio, incumplimientos o desviaciones. Ademas, contribuye

a optimizar los tiempos y costos operativos asi mismo asegurar la continuidad de las

operaciones bajo estandares de calidad controlados. En resumen, un programa de calificacion

eficaz no solo protege la integridad del sistema de gestion de calidad, sino que también actla

como una herramienta clave en la gestion de riesgos y en el cumplimiento de las exigencias

regulatorias.

Tabla 9. Plantilla para la calificacion de proveedores de servicios de analisis

CALIFICACION DE PROVEEDORES

Cadigo:

Version:

Registro:

Nombre del proveedor:

Periodo de evaluacion:

Fecha:
Marque con una “X” para seleccionar el criterio de cada caracteristica de cumplimiento
Caracteristica Seleccion Criterio Puntaje
Capacidad para cumplir Cumple completamente, 5

con el servicio solicitado

sin fallos
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en los plazos de entrega
establecidos.

Cumple con minimos
detalles menores

Cumple parcialmente,
requiere mejora

Cumple de forma
insuficiente, hallazgos
significativos

No cumple

Comunicacién previa del
proveedor cuando se
presentan entregas fuera
del plazo por desvios
internos.

Cumple completamente,

sin fallos

Cumple con minimos
detalles menores

Cumple parcialmente,
requiere mejora

Cumple de forma
insuficiente, hallazgos
significativos

No cumple

Auditorias conformes con
hallazgos gestionados

Cumple completamente,

sin fallos

Cumple con minimos
detalles menores

Cumple parcialmente,
requiere mejora

Cumple de forma
insuficiente, hallazgos
significativos

No cumple
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Calidad del servicio
suministrado: Servicios
suministrados sin quejas o
reclamos.

Cumple completamente, 5
sin fallos

Cumple con minimos 4
detalles menores

Cumple parcialmente, 3
requiere mejora

Cumple de forma 2
insuficiente, hallazgos
significativos

No cumple 1

Calificacion obtenida

Puntaje

¢El proveedor es aceptado?

Puntaje Categoria

Criterios de calificacion

18-20 Confiable

Confiable, cumple ampliamente los requisitos para asegurar la calidad

14-17 Aceptable

Aceptable, cumple con lo necesario, pero se identifican aspectos a mejorar.

<14 No aprobado

No cumple con los requisitos minimos establecidos por la organizacion.

Observaciones:

Elaborado por:

Revisado por: Aprobado por:
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Cargo Cargo Cargo

Pasante

Fecha:

Fecha: Fecha:

Fuente: Elaboracion propia con base en la referencia®!®2

Las caracteristicas seleccionadas para la plantilla de calificacion de proveedores de
servicios de analisis fueron definidas a partir de criterios establecidos por entes regulatorios y
normativas internacionales reconocidas, tales como la 1SO, la Farmacopea de los Estados
Unidos (USP) y el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA). La inclusion de estos
criterios en la plantilla permite realizar una evaluacion sistematica asignando una puntuacion
a cada item con el fin de obtener una calificacion final que refleje su grado de cumplimiento.
De esta manera, se garantiza una toma de decisiones basada en evidencia y alineada con los

principios del sistema de gestion de calidad del laboratorio.

4.1.3. Evaluar a un proveedor de servicios de analisis, mediante la ejecucion del proceso
de auditoria y calificacion desarrollado, asegurando el cumplimiento de los criterios de

calidad y normativos requeridos por Laboratorio Saval CR.

Como resultado del diagnostico realizado y del desarrollo del proceso de auditoria y
calificacion de proveedores de servicios de analisis, propuesto en el segundo objetivo de esta
investigacion, se procedio a aplicar ambos procesos al proveedor Al Calibracion. De esta
manera, dicho proveedor fue auditado y calificado conforme a los criterios definidos para su

evaluacion dentro del contexto operativo de Laboratorios Saval CR.
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4.1.3.1. Proceso de auditoria de proveedor de servicios de analisis Al

Calibracion

Con respecto al proceso de auditoria, este se realiz6 al proveedor de servicios de analisis

Al Calibracion, aplicando la plantilla disefiada en cuanto al cumplimiento del segundo objetivo

de la investigacion. Dicha plantilla permitidé recopilar de forma estructura y objetiva la

informacion necesaria para auditar el desempefio de un proveedor, dentro del proceso de

auditoria se incluyé aspectos de calidad del servicio, cumplimiento de asuntos legales y

regulatorios, asi como el control de las no conformidades, aspectos importantes de que se deben

en cumplir en cuanto a las instalaciones y el ambiente, aspectos de auditorias, gestion

documental, gestion de calidad, entre otros aspectos requeridos para cumplir con los estandares

de calidad establecidos en las normas internacionales y los reglamentos. Los resultados de la

siguiente plantilla funcionaron como base para realizar una evaluacién objetiva del proveedor

de servicios de analisis.

Tabla 10. Resultado de la auditoria al proveedor de servicio de analisis Al Calibracion

Categoria Requisito Cumple

No cumple

N/A

Observaciones

Permiso de X
funcionamiento
vigente y en lugar
visible

Cumplimiento X
legal y normativo

Certificaciones X
vigentes ¢;cuales?

17025:2017 certificacion industria
médica Perry Johnson, USA

Existencia de X
contrato formal
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Existencia de un X Gerente de calidad
responsable  del
Sistema de
Gestion de la
Calidad
documentado

Manual de X MC-01 version 15 Manual de

calidad y Calidad
procedimientos

operativos

Documentacion No se consulto durante la auditoria
controlada y
registro del
sistema de gestion

Evaluaciones No se consulté durante la auditoria
internas de
calidad periodicas
sobre el
cumplimiento de
los requisitos
metroldgicos del
cliente

Procedimientos No se consulto durante la auditoria
para no
conformidades,
acciones
preventivas y
correctivas

Disposicion  de No se consulté durante la auditoria
organigrama que
defina la correcta

jerarquia del

personal

involucrado

Disposicion  de No se consulté durante la auditoria
documentos

operativos donde
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se indique el
mapa de procesos

Definicion de

funciones y
responsabilidades
segun

organigrama

No se consulté durante la auditoria

Personal
calificado,
cumplimiento con
las competencias
requeridas
(habilidades,
experiencia,
formacion y
educacion)

No se consult6 durante la auditoria

Metodologia
analitica
validadas

No se consulté durante la auditoria

Capacidad
operativa

No se consult6 durante la auditoria

Dispone de plan
anual de
formacién del
personal

No se consult6 durante la auditoria

El personal de
nuevo ingreso es
evaluado despueés
del entrenamiento
y se deja
evidencia del
resultado

No se consult6 durante la auditoria

Se garantiza las
condiciones
ambientales
controladas

No se consulté durante la auditoria
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Conservacion de
patrones y
equipos

Se garantiza las
condiciones  de
conservacion y
mantenimiento de
los patrones de la
organizacion

Identificacion de
factores

ambientales
significativos que
afectan los

resultados y la
estimacion de la
incertidumbre de
la medida

No se consult6 durante la auditoria

Seguridad de

No se consulté durante la auditoria

manejo de

sustancias

quimicas y

bioldgicas

Control de No se consulto durante la auditoria
documentos;

documentacion y

fundamento

adecuado de los
procedimientos
técnicos de
calibracién y los
procedimientos
técnicos de
medicion

En el control de
registros se
identifican  los
tipos de registros

No se consult6 durante la auditoria
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necesarios del
sistema de gestion
de las
medicaciones 'y
son controlados

Validacion y
aprobacion de
software utilizado

Documentacion
adecuada del
software
empleado en los
procesos de
confirmacion
metroldgica y de
medicion

Identificacion de
los equipos
sujetos al sistema
de gestion de las
mediciones

No se consult6 durante la auditoria

Visibilidad clara
de la trazabilidad
interna  de la
organizacion

Cadigo asignado
al equipo es
utilizado para
identificar

univocamente los
documentos que
genera la gestion
de equipos

No se consult6 durante la auditoria

Disposicién  de
sistema para
gestionar el plan
de confirmacién
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metrologica  de
los equipos de
medicion que
contempla los
intervalos
establecidos

Medicién regular
de la eficacia y
eficiencia de la
planificacion de
la confirmacién
metroldgica

No se consulté durante la auditoria

Existencia de

sistema
documentada
para recibir,
manipular,
transportar,
almacenar y
distribuir los
equipos de

medicion  para
prevenir dafos

No se consulté durante la auditoria

Planificacion de
las operaciones de
mantenimiento de
los equipos de
medicion

No se consult6 durante la auditoria

Establecimiento
de una correcta
evaluacion,
seleccion y
revalidacién de
los proveedores

Gestion de
subcontrataciones
de las

calibraciones 'y
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todos los
requisitos
necesarios

Sistema de
verificacion  de
Servicios
contratados

Disposicion  de
visibilidad clara
de la trazabilidad
externa de la
organizacion

El proveedor
asegura que los
equipos de
medicion son
adecuados y estan

disponibles

Los equipos estan
calibrados 0
verificados a
intervalos

definidos y con
trazabilidad a
patrones
internacionales

Los métodos para
establecer los
intervalos de
calibracion/confir
macion
metroldgica estan
fundamentados y
se encuentran
documentados

Identificacion de
un proceso para la
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confirmacion
metrologica  de
los equipos de
medicion

Se han definido
adecuadamente
las entradas vy
salidas de la
calibracion

Se verifica que los
equipos cumplen
con los requisitos
antes de  ser
utilizados

El proveedor
implementa
controles
continuos del
rendimiento  de
los equipos de
medicion

Identificacion
clara del ambito
de calibracion de
los equipos de
medicion

Existe
trazabilidad
metroldgica
completa  para
todos los equipos
criticos de
medicion

Los informes
incluyen el estado
de calibracion del
equipo cuando es
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pertinente para la
validez del
resultado, ademas
se identifican los
métodos para
verificar su estado
de calibracion

El proveedor
considera los
requisitos
técnicos y
equipos de
medicion en la
planificacion de
sus actividades

El proveedor
cuenta con
personal
competente para
garantizar el
cumplimiento de
los requisitos
metrologicos

Se han definido
adecuadamente
las entradas vy
salidas de la
calibracion

Se asegura la
calidad y validez
de los datos
relacionados con
el desempefio
ambiental

mediante equipos
calibrados

Estan disponibles
y son adecuados
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los equipos de
medicion
ambiental

Se ha definido las
actuaciones a
desarrollar

cuando un equipo
de medicion no

cumple con
criterios de
verificacién
metroldgica

Se analizan los
datos de
calibraciones

anteriores  para

optimizar los
periodos de
valoracion y
calibracion

metrologica  de
los equipos de
medicion

Se evidencia que
tras una actuacion
de los equipos de
medicina, vuelve
a iniciarse un
proceso de
calibracion

Se evidencia la
trazabilidad de los
resultados de la
calibracion en los
certificados 0
informes de
calibracion

Se han definido
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las
responsabilidades
de probar los
resultados  que
contiene los
registros de
calibracion y
verificacion  de
los equipos de
medicion

Se ha estimado la
incertidumbre de
medida para cada
proceso de
medicion del
sistema de gestion
de las mediciones

Los métodos para
estimar las
incertidumbres
estan basados en
normas
internacionales

Existencia de
procedimiento
para quejas Yy
reclamos

Registros de
quejas

Se toman
acciones
correctivas en
cuanto a quejas y
reclamos

Se ha definido un
proceso de
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auditoria interna
del sistema de
gestibn de las
mediciones, 0 en
su defecto forma
parte del proceso
de auditorias
internas del
sistema de gestion
de la organizacién

El método de
realizacion de
auditorias
internas esta
documentado y se
basa en normas
internacionales

Cuenta con
informes de las
autoinspecciones
con los
resultados,
conclusiones vy
medidas
correctivas

Cumplimiento del
tiempo de entrega

No se consult6 durante la auditoria

Capacidad de
respuesta ante
desviaciones

No se consult6 durante la auditoria

Historial de
desempefio
(auditorias
previas)

No se consultd durante la auditoria

Analisis de riesgo
asociado al

No se consultd durante la auditoria
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servicio

Existe un X
procedimiento
documentado
relacionado con
los controles, las
responsabilidad y
autoridades
relacionadas con
el tratamiento de
los equipos vy
proceso de
medicion no
conformes

Se realizan X
informes en los
que se detallan las
causas de las no
conformidades y
se preparan
medidas para
evitar su nueva
aparicion

Fuente: Elaboracion propia con base a la referencia 2223 28-30

Durante la auditoria realizada al proveedor Al el 20 de mayo de 2025, enfocada en la
verificacion del cumplimiento de los requisitos técnicos, se identificd que algunos puntos no
fueron abordados debido a politicas internas de la empresa. No obstante, se logro evaluar con
éxito aspectos clave del sistema, como la gestion de calidad, el control documental, las
evaluaciones internas asociadas a los requisitos metrologicos y los procedimientos para la
atencion de no conformidades, acciones correctivas y preventivas. En cuanto a los resultados
obtenidos, se constato el cumplimiento en areas fundamentales, entre ellas los requisitos legales
y regulatorios, la disponibilidad de procedimientos documentados, la validacion de software,
la gestion de proveedores y la trazabilidad metrolégica. También se evidencié una adecuada

implementacion de los procesos de confirmacion metroldgica, asi como la competencia del
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personal y la disponibilidad de equipos calibrados, trazables y apropiados para garantizar la

fiabilidad de los resultados emitidos.

Sin embargo, se identificaron oportunidades de mejora en aspectos que, si bien no
forman parte obligatoria del reglamento vigente, podrian fortalecer el desempefio del proveedor
si se integran a futuro en el programa de evaluacién. Estas sugerencias abarcan elementos de
gestion operativa, gestion ambiental y la incorporacion de analisis de riesgos. La inclusion de
estos elementos permitiria consolidar un enfoque mas integral y alineado con los principios de

mejora continua promovidos por Laboratorios Saval.

4.1.3.2. Proceso de calificacion de proveedor de servicios de analisis Al

Calibracion

Para poder realizar la calificacion al proveedor Al Calibracién, se utilizé la plantilla
elaborada en el punto 4.1.2 del presente trabajo, con el fin de poner a prueba su funcionalidad.
Dicha herramienta permitio obtener informacion relevante del proveedor en relacion con los
criterios establecidos para la evaluacion de servicios de analisis. Al utilizar la plantilla, se
pretendid no solo verificar su utilidad como instrumento de evaluacion, sino también identificar

posibles areas de mejora en su estructura.

A través de esta aplicacion, se logré determinar el nivel de cumplimiento del proveedor
en cada uno de los items considerados, facilitando asi una calificacion objetiva. El uso de esta
metodologia también permitio observar de manera sistematica el desempefio del proveedor
frente a los estandares definidos. Los resultados obtenidos reflejan el grado de conformidad
con los requisitos planteados, lo cual es fundamental para la toma de decisiones dentro del

sistema de calidad.
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Tabla 11. Resultado de la calificacion de proveedores de servicios de analisis

CALIFICACION DE PROVEEDORES

Cadigo:

Version:

Registro:

Nombre del proveedor:

Al Calibracion

Fecha:

13/06/2025

Periodo de evaluacion:

2023 - 2025

Marque con una “X” para seleccionar el criterio de cada caracteristica de cuamplimiento

Caracteristica Seleccion Criterio Puntaje
X Cumple completamente, 5
sin fallos
Cumple con minimos 4
detalles menores
Capacidad para cumplir .
con el servicio solicitado Cumple_ parmal_mente, 3
en los plazos de entrega requiere mejora
establecidos. Cumple de forma 2
insuficiente, hallazgos
significativos
No cumple 1
Comunicacién previa del X Cumple completamente, 5
proveedor cuando se sin fallos
presentan entregas fuera -
Cumple con minimos 4

del plazo por desvios

detalles menores
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internos.

Cumple parcialmente,
requiere mejora

Cumple de forma
insuficiente, hallazgos
significativos

No cumple

Auditorias conformes con
hallazgos gestionados

Cumple completamente,
sin fallos

Cumple con minimos
detalles menores

Cumple parcialmente,
requiere mejora

Cumple de forma
insuficiente, hallazgos
significativos

No cumple

Calidad del servicio
suministrado: Servicios
suministrados sin quejas o
reclamos.

Cumple completamente,
sin fallos

Cumple con minimos
detalles menores

Cumple parcialmente,
requiere mejora

Cumple de forma
insuficiente, hallazgos
significativos

No cumple

Puntaje

¢ El proveedor es aceptado?

20

Si
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Puntaje Categoria Criterios de calificacion
18-20 Confiable Confiable, cumple ampliamente los requisitos para asegurar la calidad
14-17 Aceptable Aceptable, cumple con lo necesario, pero se identifican aspectos a mejorar.
<14 No aprobado No cumple con los requisitos minimos establecidos por la organizacion.

Observaciones:

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Cargo

Cargo

Cargo

Pasante

Fecha:

Fecha:

Fecha:

Fuente: Elaboracion propia con base en la referencia®*%22

El proveedor Al Calibracion, el cual es el encargado de ofrecer los servicios de

metrologia al laboratorio Saval, fue sometido a un proceso de calificacion utilizando la plantilla

disefiada para la evaluacion de proveedores de servicios de andlisis. Esta herramienta permitio

recopilar de manera estructurada informacion relevante sobre el desempefio del proveedor en

relacidn con los criterios previamente establecidos durante el periodo 2023-2025. A través de

este proceso, se obtuvo una vision clara y objetiva del nivel de conformidad del proveedor

frente a los estandares del laboratorio. Los resultados obtenidos serviran de base para la toma

de decisiones relacionadas con la continuidad del servicio y la gestion de calidad.
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En base a los criterios definidos anteriormente para la evaluacion, que incluyeron la
capacidad del proveedor para cumplir con los plazos de entrega establecidos, la comunicacion
oportuna en caso de desviaciones, la gestion de hallazgos en auditorias y la calidad del servicio
suministrado sin quejas ni reclamos, se determind que el proveedor Al Calibracién cumple de
manera consistente con todos los requisitos establecidos. Cada una de las caracteristicas
evaluadas reflejo un desempefio 6ptimo, evidenciando un compromiso sostenido con la calidad
y la mejora continua. Como resultado, el proveedor obtuvo una calificacion de 20 puntos,
siendo este un valor dentro del rango de 18-20 puntos, lo cual se considera en la categoria
“Confiable” segun el criterio de calificacion. Este resultado respalda su compromiso cOmo
proveedor calificado para el laboratorio, garantizando la confiabilidad de los servicios de
metrologia ofrecidos. La evaluacion demuestra que Al Calibracion cumple ampliamente con

los estandares requeridos para asegurar la calidad en sus servicios.
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4.2. Recomendaciones

1. Se recomienda extrapolar la investigacion a otras areas para realizar un diagndstico
iniciar sobre distintas categorias de proveedores para que por medio de investigaciones
futuras se pueda mejorar el proceso en proveedores con mayor grado de criticidad para
el cumplimiento de los estandares de calidad del laboratorio.

2. Se recomienda que Laboratorios Saval Costa Rica adopte el procedimiento disefiado
para la auditoria y calificacion de proveedores de analisis como parte del sistema de
gestion de calidad, esta implementacion permitira establecer una metodologia
estandarizada y objetiva para evaluar a los proveedores actuales y futuros, asegurando
la conformidad con los requisitos regulatorios y la mejora continua en la contratacion

de servicios externos.

3. Se recomienda la evaluacion del proyecto en un tiempo determinado para verificar la
mejora de indicadores a partir de la implementacién de la propuesta realizada en esta
investigacion en torno al cumplimiento normativo revisado y los requerimientos

internos del laboratorio.

4. Se recomienda, con respecto al programa de calificacidn, desarrollar e implementar un
programa digital especializado para la calificacion de proveedores de servicios de
analisis, que permita automatizar y facilitar el proceso de calificacion, este sistema no
solo facilita el proceso sino que también ayudard a minimizar los errores humanos que
suelen ocurrir en registros manuales, por lo que al implementar este tipo de programa
digital especializado se obtiene mayor precision y confiabilidad en los resultados

obtenidos en cuanto a la calificacion de los proveedores.
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5. Se sugiere establecer programas de capacitacion continua al personal responsable de
los procesos de aprobacion, evaluacion y calificacion de proveedores de servicios de

analisis.
4.3. Conclusiones
1. EIl programa propuesto asegura que los proveedores cumplan con los requisitos

normativos establecidos por las normas ISO y el RTCA, promoviendo la trazabilidad,

confiabilidad y calidad de los servicios analiticos contratados.

2. Se logro disefiar un procedimiento que incluyé un checklist para auditoria y plantilla de
calificacion, que permiten evaluar objetivamente a los proveedores segun criterios de

calidad, cumplimiento y desempefio.
3. Se aplicé el programa de auditoria y calificacion al proveedor de servicios de

metrologia, quien obtuvo una calificacion de 20 puntos, por ende, se considera un

proveedor de la categoria confiable segln criterios de calificacion.
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Anexo 1. Cronograma de actividades

Semana

Descripcion  breve de
actividades semanales

(aspectos objetivos)

Su reflexion acerca de las
actividades semanales

(aspectos subjetivos)

Firma del tutor

1. Induccion integral sobre
las politicas y normas de la
empresa.

2.  Recorrido por las
instalaciones del laboratorio
para familiarizarse con los
procesos y procedimientos
operativos.

3. Presentacion del equipo
de trabajo.

4. Induccion al departamento
de calidad, explicando su
funcion y propésito dentro
de la empresa.

5. Lectura PEO-CC-SV-009
ingreso al laboratorio, MO-
AC-SV-001 generacion de
documentos operativos en
SE suite, PEO-CC-SV-054
actualizacion de
especificaciones y métodos

analiticos farmacopeicos.

1. La induccion permitio
entender la importancia de
seguir las politicas y normas de
la empresa para lograr un
entorno de trabajo seguro y
eficiente.

2. La importancia de las
actividades semanales descritas
radica en  asegurar el
cumplimiento de normativas y
estandares internos que son
fundamentales para el buen
funcionamiento del laboratorio

y la empresa en general.

1. Reunion semanal del

1. Reunion clave en la que se
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departamento de control de
calidad.

2. Indexacion utilizando el
software SE Suite para la
formula  cuali-cuantitativa
especificaciones del
producto terminado y el
método analitico de
Levodopa 100 mg
Carbidopa anhidra 125 mg
tabletas.

3. Indexacién utilizando el
software SE Suite para la
formula  cuali-cuantitativa
especificaciones del
producto terminado y el
método analitico de
Rosuvastatina (Calcica) 10
mg tabletas,

4. Realizacion de pruebas
analiticas a la materia prima
Hidrocortisona utilizando el
equipo de cromatografia,
con el fin de verificar que
cumpla con las
especificaciones
establecidas.

5. Medicion de la

definen las tareas y objetivos a
realizar durante la semana, y se
proporcionan actualizaciones
sobre los eventos  mas
relevantes ocurridos.

2. La indexacion en SE Suite
garantiza que los datos
relacionados con la férmula
cuali-cuantitativa y las
especificaciones del producto
estén correctamente
organizados, permitiendo un
acceso facil y rapido a la
informacion. Esto es esencial
para asegurar la precision en el
proceso de fabricacion y para la
trazabilidad en caso de
auditorias.

3. Estas pruebas permiten
asegurar que las materias
primas cumplan con las
especificaciones farmacéuticas
y normativas establecidas por
autoridades regulatorias, como
el Ministerio de Salud vy
organismos internacionales.

4. La cémara de estabilidad

natural simula condiciones
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absorbancia a la materia
prima Carvedilol utilizando
espectrofotdometro UV para
asegurar su conformidad con
los estandares establecidos.
6. Protocolo de estabilidad
para el ingreso de
medicamentos a la camara

natural.

ambientales controladas, como
temperatura, humedad y luz,
para evaluar como estos
factores afectan la estabilidad y
calidad del producto durante su

vida util.

1. Reunion semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Indexacion utilizando el
software SE Suite para la
formula  cuali-cuantitativa
especificaciones del
producto terminado y el
método analitico de
Hidroxido de aluminio 305
mg/5ml suspension oral.

3. Registro de los analisis
realizados mediante el uso
de Power Apps, para una
gestion y  seguimiento
eficiente de los datos.

4. Indexacién utilizando el

software SE Suite para la

1. La indexacion en SE Suite
garantiza que los datos
relacionados con la férmula
cuali-cuantitativa y las
especificaciones del producto
estén correctamente
organizados, permitiendo un
acceso facil y rapido a la
informacion. Esto es esencial
para asegurar la precision en el
proceso de fabricacion y para la
trazabilidad en caso de
auditorias.

2. El uso de power apps asegura
que todos los registros sean
facilmente rastreables, lo cual
es fundamental para cumplir

con normativas regulatorias y
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formula  cuali-cuantitativa
especificaciones del
producto terminado y el
método analitico de
Policresuleno 18mg/g Gel.
5. Capacitacion verificacion
de balanzas.

6. Determinacion de la
pureza a la materia prima
Teofilina mediante
espectrofotometria
infrarroja, para verificar el
cumplimiento de las

especificaciones de calidad.

garantizar la transparencia en
los procesos de calidad y
control.

3. La correcta verificacion de
las balanzas es esencial para
garantizar que las mediciones

sean precisas y confiables.

1. Reunion semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Indexacion utilizando el
software SE Suite para la
férmula  cuali-cuantitativa
especificaciones del
producto terminado y el
analitico de

(Clorhidrato)

método
Tizanidina
4mg tabletas.

3. Registro de los analisis

realizados mediante el uso

1. La indexacion en SE Suite
garantiza que los datos
relacionados con la férmula
cuali-cuantitativa y las
especificaciones del producto
estén correctamente
organizados, permitiendo un
acceso facil y répido a la
informacion. Esto es esencial
para asegurar la precision en el
proceso de fabricacion y para la
trazabilidad en caso de

auditorias.
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de Power Apps, para una
gestibn 'y  seguimiento
eficiente de los datos.

4. Indexacion utilizando el
software SE Suite para la
formula  cuali-cuantitativa
especificaciones del
producto terminado y el
método analitico de
Haloperidol 5mg Tabletas.
5. Indexacion utilizando el
software SE Suite para la
formula  cuali-cuantitativa
especificaciones del
producto terminado y el
método analitico de
Hidroxido de Magnesio 8%
suspension oral.

6. Reunion para revision de

temas TFG

2. El uso de power Apps
asegura que todos los registros
sean facilmente rastreables, lo
cual es fundamental para
cumplir ~ con normativas
regulatorias y garantizar la
transparencia en los procesos
de calidad y control.

3. Reuniéon planteada para
discutir ideas y temas para el

desarrollo del TFG

1. Reunion semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Indexacion utilizando el
software SE Suite para la
formula  cuali-cuantitativa

especificaciones del

1. La indexacién en SE Suite
garantiza que los datos
relacionados con la férmula
cuali-cuantitativa y las
especificaciones del producto
estén correctamente

organizados, permitiendo un
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producto terminado y el
método analitico de
Hidroxicloroquina  Sulfato
400mg tabletas.

3. Indexacién utilizando el
software SE Suite para la
férmula  cuali-cuantitativa
especificaciones del
producto terminado y el
método analitico de
Irbesartan 300mg tabletas.

4. Indexacion utilizando el
software SE Suite para la
formula  cuali-cuantitativa
especificaciones del
producto terminado y el
método analitico de
Linezolid 600mg tabletas.

5. Actualizacion de los
métodos analiticos, con el
etiquetado y la organizacion
de los documentos en cajas,
para facilitar su revision
durante la auditoria por parte
del Ministerio de Salud.

6. Inspeccion visual para la
deteccion de  particulas

extrafias en la materia prima

acceso facil y répido a la
informacion. Esto es esencial
para asegurar la precision en el
proceso de fabricacion y para la
trazabilidad en caso de
auditorias.

2. La correcta organizacion y
etiquetado de los documentos
facilita la revision durante una
auditoria, reduciendo el tiempo
de busqueda de registros
relevantes.

3. El método de inspeccién
visual es esencial para asegurar
la calidad del

garantizando que esté libre de

producto,

contaminantes que puedan
comprometer la eficacia del
medicamento o poner en riesgo
la seguridad del paciente.

4. Reunion con el proposito de
establecer los objetivos que se
desean alcanzar con el

proyecto.
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Croscarmelosa Sddica.
7. Reunion planteamiento de

objetivos para el TFG

1. Reuniéon semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Prueba de variacion de
peso realizada en seis lotes
diferentes de poliestireno,
con el objetivo de evaluar el
cumplimiento de las
especificaciones.

3. Registro de los analisis
realizados mediante el uso
de Power Apps, para una
gestion y  seguimiento
eficiente de los datos.

4. Acomodo y organizacion
de los registros de andlisis de
materia prima y producto
terminado en las cajas
correspondientes, para su
revision durante la auditoria
por parte del Ministerio de
Salud.

5. Acomodo Yy organizacion

de las muestras de productos

1. Reunion clave en la que se
definen las tareas y objetivos a
realizar durante la semana, y se
proporcionan actualizaciones
sobre los eventos mas
relevantes ocurridos.

2. Esta prueba ayuda a
identificar variaciones en el
peso de los lotes que podrian
indicar problemas en proceso
de manufactura, esto permite
tomar acciones correctivas en
caso de ser necesario.

3. El uso de power apps asegura
que todos los registros sean
facilmente rastreables, lo cual
es fundamental para cumplir
con normativas regulatorias y
garantizar la transparencia en
los procesos de calidad y
control.

4. Un sistema organizado
facilita el seguimiento de las

muestras y registros de analisis,
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en las cajas
correspondientes, para su
revision y  evaluacién
durante la auditoria del
Ministerio de Salud.

6. Reunion para revision de

avances de TFG.

mejorando la  trazabilidad
durante la auditoria.

5. Objetivo evaluar el progreso
realizado hasta el momento y
con la retroalimentacion ajustar
y mejorar el desarrollo del

proyecto

1. Reuniéon semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Registro de los analisis
realizados mediante el uso
de Power Apps, para una
gestibn 'y  seguimiento
eficiente de los datos.

3. Acomodo Yy organizacion
de los registros de analisis de
materia prima y producto
terminado en las cajas
correspondientes, para su
revision durante la auditoria
por parte del Ministerio de
Salud.

4. Acomodo y organizacion
de las muestras de productos
en las cajas

correspondientes, para su

1. El uso de power apps asegura
que todos los registros sean
facilmente rastreables, lo cual
es fundamental para cumplir
con normativas regulatorias y
garantizar la transparencia en
los procesos de calidad y
control.

2. Un sistema organizado
facilita el seguimiento de las
muestras y registros de analisis,
mejorando asi la trazabilidad
durante la auditoria.

3. La

fundamental para  poder

trazabilidad es

rastrear cada lote de produccién
seguimiento detallado en caso
de ser necesario para cualquier

analisis o revision.
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revision y  evaluacion
durante la auditoria por parte
del Ministerio de Salud.

5. Trazabilidad de registros
de produccion para su
revision y  evaluacion
durante la auditoria por parte
del Ministerio de Salud

1. Reunion semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Determinacion de la
pureza a la materia prima
Fumarato Ferroso mediante
espectrofotometria
infrarroja, para verificar el
cumplimiento de las
especificaciones de calidad.
3. Indexacién utilizando el
software SE Suite para la
formula  cuali-cuantitativa
especificaciones del
producto terminado y el
método analitico de Muxelix
Ultra solucion oral.

4. Indexacién utilizando el

software SE Suite para la

1. Estas pruebas permiten
asegurar que las materias
primas cumplan con las
especificaciones farmacéuticas
y normativas establecidas por
autoridades regulatorias, como
el Ministerio de Salud vy
organismos internacionales.

2. La indexacion en SE Suite
garantiza que los datos
relacionados con la férmula
cuali-cuantitativa y las
especificaciones del producto
estén correctamente
organizados, permitiendo un
acceso facil y répido a la
informacion. Esto es esencial
para asegurar la precision en el

proceso de fabricacién y para la
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formula  cuali-cuantitativa
especificaciones del
producto terminado y el
método analitico de
Persimax.

5. Reunion con el Tutor para
revision de avances de TFG.
6. Determinacion de la
pureza a la materia prima
Talco simple  mediante
espectrofotometria
infrarroja, para verificar el
cumplimiento de las

especificaciones de calidad

trazabilidad en caso de
auditorias.

3.  Objetivo  revisar la
introduccion y justificacion del
proyecto con el propoésito de
ajustar y mejorar el desarrollo

de este.

1. Reunion semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Determinacion de la
pureza a la materia prima
Celulosa microcristalina
mediante espectrofotometria
infrarroja, para verificar el
cumplimiento de las
especificaciones de calidad.
3. Indexacién utilizando el
software SE Suite para el

método analitico de

1. Reunion clave en la que se
definen las tareas y objetivos a
realizar durante la semana, y se
proporcionan actualizaciones
sobre los eventos mas
relevantes ocurridos.

2. Estas pruebas permiten
asegurar que las materias
primas cumplan con las
especificaciones farmacéuticas
y normativas establecidas por
autoridades regulatorias, como

el Ministerio de Salud vy
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Fumarato Ferroso.

4. Indexacion utilizando el
software SE Suite para el
método analitico de
Famotidina.

5. Indexacion utilizando el
software SE Suite para el
método analitico de
Albendazol.

6. Indexacion utilizando el
software SE Suite para el
método analitico de
Bromuro N- Butilhioscina.
7. Sesion de

reconocimientos de calidad.

organismos internacionales.

3. La indexacion en SE Suite
garantiza que los datos
relacionados estén
correctamente organizados,
permitiendo un acceso facil y
rapido a la informacion. Esto es
esencial para asegurar la
precision en el proceso de
fabricacion 'y para la
trazabilidad en caso de
auditorias.

4. El objetivo es destacar y
valorar el esfuerzo de las
personas que cada 3 meses han
demostrado un compromiso

excepcional en sus actividades.

10

1. Reunion semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Indexacion utilizando el
software SE Suite para el
método analitico de Fosfatos
Neutros.

3. Indexacién utilizando el
software SE Suite para el

método analitico de

1. Reunion clave en la que se
definen las tareas y objetivos a
realizar durante la semana, y se
proporcionan  actualizaciones
sobre los eventos mas
relevantes ocurridos.

2. La indexacion en SE Suite
garantiza que los datos
relacionados con la férmula

cuali-cuantitativa y las

134




Nistatina.

4. Indexacion utilizando el
software SE Suite para el
método analitico de

Sulfadiazina de plata.

especificaciones del producto
estén correctamente
organizados, permitiendo un
acceso facil y rapido a la
informacion. Esto es esencial
para asegurar la precision en el
proceso de fabricacion y para la
trazabilidad en caso de

auditorias

11

1. Reunion semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Indexacion utilizando el
software SE Suite para el
método analitico de
Vitamina C.

3. Reunion con el Tutor para
revision de avances de TFG.
4. Acomodo y organizacion
de los registros de analisis

del departamento de calidad.

1. La indexacion en SE Suite
garantiza que los datos
relacionados con la férmula
cuali-cuantitativa y las
especificaciones del producto
estén correctamente
organizados, permitiendo un
acceso facil y rapido a la
informacion. Esto es esencial
para asegurar la precision en el
proceso de fabricacion y para la
trazabilidad en caso de
auditorias.

2. La trazabilidad es
fundamental para  poder
rastrear cada lote de produccion

en caso de ser necesario.

12

1. Reunion semanal del

1. Reunion clave en la que se
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departamento de control de
calidad.

2. Indexacion utilizando el
software SE Suite para el
método analitico de
Dexketoprofeno.

3. Actualizacion en
SharePoint de la Estabilidad
on Going entre los afios 2020
a 2025.

definen las tareas y objetivos a
realizar durante la semana, y se
proporcionan actualizaciones
sobre los eventos mas
relevantes ocurridos.

La indexacion en SE Suite
garantiza que los datos
relacionados con el método de
manufactura se encuentren
organizado, permitiendo un
acceso facil y répido a la
informacion. Esto es esencial
para asegurar la precision en el
proceso de fabricacién y para la
trazabilidad en caso de
auditorias.

3. Es fundamental mantener
actualizados los protocolos de
estabilidad, para poder
monitorear su comportamiento

a lo largo del tiempo.

13

1. Reunion semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Indexacion utilizando el
software SE Suite para el

método analitico de

1. Reunion clave en la que se
definen las tareas y objetivos a
realizar durante la semana, y se
proporcionan actualizaciones
sobre los eventos mas

relevantes ocurridos.
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Omeprazol.
3. Inventario camara de

estabilidad natural.

2. La indexacion en SE Suite
garantiza que los datos
relacionados con el método de
manufactura se encuentren
organizado, permitiendo un
acceso facil y répido a la
informacion. Esto es esencial
para asegurar la precision en el
proceso de fabricacién y para la
trazabilidad en caso de
auditorias.

3. La importancia de realizar el
inventario dentro de la camara
de estabilidad natural radica en
la necesidad de optimizar el uso
del espacio, retirando las
muestras vencidas o dafiadas,
asegurando la correcta
colocacion de las nuevas, y
verificando que se cuente con
todas las unidades registradas

en el sistema.

14

1. Reunion semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Inventario camara de

estabilidad natural.

1. Reunion clave en la que se
definen las tareas y objetivos a
realizar durante la semana, y se
proporcionan actualizaciones

sobre los eventos mas
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3. Informe de resultados.

relevantes ocurridos.

2. Laimportancia de realizar el
inventario dentro de la camara
de estabilidad natural radica en
la necesidad de optimizar el uso
del espacio, retirando las
muestras vencidas o dafiadas,
asegurando la correcta
colocacion de las nuevas, y
verificando que se cuente con
todas las unidades registradas
en el sistema.

3. Asegurar que se encuentren
los lotes segun su tiempo de
analisis es de suma importancia

para asegurar su trazabilidad.

15

1. Reunion semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Inventario cémara de
estabilidad natural.

3. Capacitacién sobre el uso
de Noti-FACEDRA

1. Reunion clave en la que se
definen las tareas y objetivos a
realizar durante la semana, y se
proporcionan  actualizaciones
sobre los eventos mas
relevantes ocurridos.

2. Laimportancia de realizar el
inventario dentro de la camara
de estabilidad natural radica en

la necesidad de optimizar el uso
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del espacio, retirando las
muestras vencidas o dafiadas,
asegurando la correcta
colocaciéon de las nuevas, y
verificando que se cuente con
todas las unidades registradas
en el sistema.

3. Informacion esencial sobre
cambios y novedades que
proporcionan datos oportunos

sobre su uso.

16

1. Reunion semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Inventario cémara de
estabilidad natural.

3. Almacenamiento  de

muestras de retencién

1. Reunion clave en la que se
definen las tareas y objetivos a
realizar durante la semana, y se
proporcionan actualizaciones
sobre los eventos mas
relevantes ocurridos.

2. Laimportancia de realizar el
inventario dentro de la camara
de estabilidad natural radica en
la necesidad de optimizar el uso
del espacio, retirando las
muestras vencidas o dafiadas,
asegurando la correcta
colocacion de las nuevas, y

verificando que se cuente con
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todas las unidades registradas
en el sistema.

3. Al conservar adecuadamente
las muestras se puede tener
acceso rapidamente en caso de

reclamos, analisis o auditorias.

17

1. Reuniéon semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Capacitacion sobre como
escanear registros.

3. Escaneo de Batch récord

1. Reunién clave en la que se
definen las tareas y objetivos a
realizar durante la semana, y se
proporcionan actualizaciones
sobre los eventos mas
relevantes ocurridos.

2. Garantizar el uso correcto del
escaner y estandarizar los pasos
es de suma importancia para el
personal que participa.

3. Escanear los registros y
mantener la  informacion
actualizada es fundamental
para garantizar la trazabilidad,
de los registros. Ademas,
contar con registros digitales al
dia contribuye al cumplimiento

de normativas, auditorias.

18

1. Reunion semanal del

departamento de control de

1. Reunion clave en la que se

definen las tareas y objetivos a
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calidad.
2. Escaneo de Batch récord
3. busqueda de registros por

solicitud de jefatura.

realizar durante la semana, y se
proporcionan actualizaciones
sobre los eventos mas
relevantes ocurridos.

2. Escanear los registros y
mantener la  informacién
actualizada es fundamental
para garantizar la trazabilidad,
de los registros. Ademas,
contar con registros digitales al
dia contribuye al cumplimiento
de normativas, auditorias.

3. Conocer el método de
blusqueda de registros es
fundamental para asegurar la

trazabilidad documental.

19

1. Reuniéon semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Escaneo de Batch récord

3. Auditoria a proveedor

1. Reunio6n clave en la que se
definen las tareas y objetivos a
realizar durante la semana, y se
proporcionan actualizaciones
sobre los eventos mas
relevantes ocurridos.

2. Escanear los registros y
mantener la  informacion
actualizada es fundamental
para garantizar la trazabilidad,

de los registros. Ademas,
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contar con registros digitales al
dia contribuye al cumplimiento
de normativas, auditorias.

3. Implementar el programa
disefiado permite visualizar el
cumplimiento normativo,

mejoras en el proceso actual.

20

1. Reuniéon semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Escaneo de Batch récord
3. Entrevistas sobre temas de

interés para el proyecto

1. Reunién clave en la que se
definen las tareas y objetivos a
realizar durante la semana, y se
proporcionan actualizaciones
sobre los eventos mas
relevantes ocurridos.

2. Escanear los registros y
mantener la  informacion
actualizada es fundamental
para garantizar la trazabilidad,
de los registros. Ademas,
contar con registros digitales al
dia contribuye al cumplimiento

de normativas, auditorias.

21

1. Reunion semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Escaneo de Batch récord
3. Inventario de muestras

vencidas en bodega.

1. Reunion clave en la que se
definen las tareas y objetivos a
realizar durante la semana, y se
proporcionan actualizaciones
sobre los eventos mas

relevantes ocurridos.

142




2. Escanear los registros y
mantener la  informacién
actualizada es fundamental
para garantizar la trazabilidad,
de los registros. Ademas,
contar con registros digitales al
dia contribuye al cumplimiento
de normativas, auditorias.

El retiro de muestras vencidas y
su  reubicacién  adecuada
representa una mejora
significativa en la gestion de

calidad.

22

1. Reunion semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Escaneo de Batch récord
3. Acomodo y organizacion
de los registros de andlisis de
materia prima

4. basqueda de muestras de
retencion por solicitud de

jefatura.

1. Reunion clave en la que se
definen las tareas y objetivos a
realizar durante la semana, y se
proporcionan actualizaciones
sobre los eventos mas
relevantes ocurridos.

2. Escanear los registros y
mantener la  informacion
actualizada es fundamental
para garantizar la trazabilidad,
de los registros. Ademas,
contar con registros digitales al
dia contribuye al cumplimiento

de normativas, auditorias.
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3. La  trazabilidad es
fundamental para  poder
rastrear cada lote de produccion
seguimiento detallado en caso
de ser necesario para cualquier
analisis o revision.

4. La trazabilidad utilizando un
programa permite localizar de
forma eficiente las muestras
correspondientes a un lote

especifico.

23

1. Reuniéon semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Indexacion utilizando el
software SE Suite para el
método analitico de
Deferasirox.

3. Escaneo de Batch récord

4. Plan de estabilidad 2025

1. Reunién clave en la que se
definen las tareas y objetivos a
realizar durante la semana, y se
proporcionan actualizaciones
sobre los eventos mas
relevantes ocurridos.

2. La indexacion en SE Suite
garantiza que los datos
relacionados con el método de
manufactura se encuentren
organizado, permitiendo un
acceso facil y répido a la
informacion. Esto es esencial
para asegurar la precision en el
proceso de fabricacién y para la

trazabilidad en caso de
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auditorias.

3. Escanear los registros y
mantener la  informacion
actualizada es fundamental
para garantizar la trazabilidad,
de los registros. Ademas,
contar con registros digitales al
dia contribuye al cumplimiento
de normativas, auditorias.

4. La importancia de contar con
un plan de estabilidad
actualizado radica en garantizar
la calidad, seguridad y eficacia
de los productos durante todo

su ciclo de vida.

24

1. Reuniéon semanal del
departamento de control de
calidad.

2. Indexacion utilizando el
software SE Suite para el
método analitico de
Espiramicina.

3. Escaneo de Batch récord
4. Verificar el estatus de
conforme o no por lotes de

produccion

1. Reunién clave en la que se
definen las tareas y objetivos a
realizar durante la semana, y se
proporcionan  actualizaciones
sobre  los eventos mas
relevantes ocurridos.

2. La indexacion en SE Suite
garantiza que los datos
relacionados con el método de
manufactura se encuentren
organizado, permitiendo un

acceso facil y répido a la
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informacion. Esto es esencial
para asegurar la precision en el
proceso de fabricacion y para la
trazabilidad en caso de
auditorias.

3. Escanear los registros y
mantener la  informacion
actualizada es fundamental
para garantizar la trazabilidad,
de los registros. Ademas,
contar con registros digitales al
dia contribuye al cumplimiento
de normativas, auditorias.

4. Paso esencial para verificar
cuales cumplen con los
criterios de calidad y cuales

requieren andlisis adicionales.

Anexo 2. Entrevistas a personales del Laboratorio Saval CR
Entrevista sobre “Proveedores de Servicios de Analisis en Laboratorios Saval CR”
1) ¢Puede realizar una descripcion general sobre los servicios de analisis que
contrata el laboratorio?

Se contratan servicios de calibracion metrologia, analisis fisicoquimicos y analisis

microbiologicos.
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2) ¢Cbmo seleccionay contrata un proveedor de servicios analisis?

Se basa por el historico, es decir si un equipo siempre se lo calibrado un mismo
proveedor, se trata de que el mismo proveedor lo siga calibrando, por la frecuencia de uso del
servicio, aspectos monetarios, si un equipo requiere constante calibracion se busca un
proveedor favorable en cuanto a costo/frecuencia. Otros aspectos de tipo legislativo como la
certificacion de Layafa y su analisis del primer lote, ademas se toma en cuenta estandares de
calidad como certificaciones que respalden la calidad del servicio. En el caso de calibraciones,
estas no se certifican en todos los analisis que se hacen, si no que se certifica en el servicio mas

utilizado.

3) ¢Qué criterios se utilizan para evaluar la competencia técnica entre proveedores?

Se toman en cuenta los mismos aspectos que se mencionan en la pregunta anterior
(pregunta 2). Se realiza de manera especifica, el personal de compra genera la cotizacion con
el proveedor y demuestra las distintas cotizaciones al departamento de compras para
seleccionarse en base a los aspectos. Algunos proveedores hasta ofrecen beneficios como la

oferta de transportes y lineas de credito.

4) ¢Qué tipo de documentacion se debe solicitar a proveedores?

Calidad permiso sanitario, permiso de funcionamiento, caso de laboratorios certificado
de regencia, alguna certificacion 1SO 900, el cual ve los estandares de calidad, ISO 17025 ve
la parte de metrologia para garantizar la trazabilidad y una mejoria en los datos, acuerdos de
calidad, en donde el proveedor acceda a realizarles auditorias o contratos que permitan
auditorias y temas de confidencialidad. También el certificado de resultados conformidad de

certificados de calibracion.

5) ¢Cuél es laimportancia para un laboratorio de realizar una aprobacion, auditoria
y calificaciéon de un proveedor?
Existe un sistema de gestion de calidad que se encarga del control en todos los procesos

0 servicios que Saval brinda, estos proveedores son una extension de la gestion de calidad en
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el laboratorio por eso se debe de asegurar que se cumplan con los estandares de calidad para
evitar atrasos, quejas o errores se tienen que pasar por el proceso de aprobacidn para asegurar
que cumplan con lo minimo requerido. Con respecto a las auditorias para evaluar el sistema de
gestion de calidad que tenga el proveedor y calificacion para crear un expediente y que quede

respaldado aparte de ser un cumplimiento normativo.

6) ¢Cual es el aspecto normativo mas importante con el que se debe cumplir para
contratar proveedores de servicios de analisis?
Por norma, para que cumpla con los criterios hay que calificarlos, auditarlos y

aprobarlos.

Entrevista sobre “Sistema de Gestion Documental actual empleado en Laboratorios Saval

CR”

1) ¢Cual es la forma en que el laboratorio organiza, almacena y controla la
documentacion?

Se cuenta con un programa llamado SESUITE en el cual se almacena toda la

documentacion, todo lo que no esté dentro de SESUITE se considera documentacion no oficial,

ya que es el sistema seguro, confiable que garantiza la trazabilidad de los documentos.

2) ¢Cual es el proceso de actualizacion o modificacion de la documentacion del
laboratorio?

SESUITE informa cuéles procedimientos estdn proXimos a vencer ya que estan
procedimentados de que todos tienen una vigencia de 3 afios por lo cual el sistema envia un
recordatorio indicando al area de aseguramiento y asi permitiendo una gestién mas eficaz para
informar al duefio del procedimiento que debe crear una elaboracién y una revision del

procedimiento de la misma manera para cualquier documentacion o registro del laboratorio.
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3) De qué forma se aseguran del respaldo y la seguridad de la informacion de la
documentacion actual del laboratorio.

El sistema ya mencionado previamente permite la trazabilidad ya que garantiza y
permite mediante una configuracién visualizar quien elabora los procedimientos, quien lo
reviso, quien lo aprobd y los dias y las horas en que se realiz6 para un mejor control, el sistema
tiene definido que el elaborador cuenta con 3 dias para su elaboracion lo cual garantiza cuales
dias lo tuvo esa persona y de la misma forma indica cuénto tardo para el proceso de revision y
aprobacion ademas de paso final que es el de homologacion. por lo cual el programa permite

esa trazabilidad en todo momento también indica quienes visualizaron el documento.

4) ¢Queé se garantiza a partir de la implementacion de un sistema de gestion
documental?

Garantiza un proceso lineal que cada persona involucrada realice de la misma forma el

procedimiento ademas que se pueda tener una trazabilidad para en casos de auditoria poder

contar con toda la informacion necesaria solicitada actualizada y en orden.

5) ¢Cuél es la importancia de un control adecuado en la gestion documental en un
laboratorio?

Evitar que los procedimientos se venzan ya que puede provocar errores permitiendo

mantenerlos actualizados, el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura y ademas la

capacitacion del personal si los procedimientos no se encuentran actualizados el personal no

podra ser capacitado con la informacién vencida.

Entrevista sobre “Buenas Practicas de Documentacion en Laboratorios Saval CR”

1) ¢Existe algun estdndar de referencia relacionado con la forma adecuada para la

redaccion y revision de documentos?
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La norma indica que, si se debe de tener un procedimiento, PEO AC-SV-001 el cual
indica el tipo de letra, el tamafio, el logo de Saval, qué partes tiene que llevar el documento lo

cual Saval ya lo tiene estandarizado.

2) ¢La elaboracion de un documento o procedimiento dentro de un laboratorio es
una competencia Unica de aseguramiento de la calidad?

Aseguramiento de calidad brinda el acompafiamiento necesario para que se pueda

elaborar un documento, cada éarea del laboratorio es duefia de sus procesos y procedimientos

las cuales tiene que tener el acceso a SESUITE y conocimientos para utilizarlo.

3) Cuales son los tipos de documentos que se trabajan en el laboratorio
Depende de cada area, pero en general se cuentan con procedimientos, manuales,

politicas, Registros, métodos analiticos, protocolos de validaciones.

4) ¢De qué forma se subsana cuando cualquier colaborador del laboratorio incurre

en un error de redaccion de un documento?
Para evitar esos errores el personal se mantiene en una constante capacitacion de buenas
practicas de documentacién, en el caso de alguna equivocacion al momento de escribir se debe
tachar el error con una linea en la cual se debe de leer lo que esta erroneo colocar la firma y

fecha y la redaccidn correcta para garantizar las buenas practicas.
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