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CAPITULO I- INTRODUCCION



1.1 Introduccion

En los dltimos afios, la industria farmacéutica ha participado activamente en el
desarrollo continuo e invencién de terapias farmacoldgicas para poder brindar alguna
solucion a los problemas en salud publica que han afectado a la poblacion. Este proceso de
investigacion y desarrollo continuo es un compromiso social que, de la mano de las
tecnologias contemporaneas, debe de ser guiado por estdndares de caracter nacional e
internacional que garanticen la seguridad, eficacia y calidad de cada uno de los productos
fabricados.

Las exigentes regulaciones que se deben de cumplir generan un constante cambio en
los procedimientos aplicados. Aumentando el interés por mejorar la productividad en
diferentes acciones a lo interno. De la misma forma, esto contribuye a un incremento en la

competitividad de la empresa’.

El Laboratorio INFARMA LTDA es una empresa que actualmente posee una
amplia trayectoria en el &ambito farmacéutico. Esta inauguro su planta de produccion a partir
del afio 2001, donde actualmente se realiza la elaboracion de productos de caracter
farmacéutico, cosmético, natural y suplementos a la dieta. Cumplir con los niveles de
excelencia empresarial en todos los procesos, basados en una filosofia de continua mejora,

es considerada su filosofia de calidad?.

La implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigentes para su
aplicacion en la industria farmacéutica conlleva a poder ejecutar una produccion con el
mayor grado de uniformidad posible de manera consistente. Por lo tanto, se da una

disminucidn de los riesgos inherentes de cualquier produccion farmacéutica.

El departamento de Aseguramiento de la Calidad toma los lineamientos presentes
en las BPM para poder generar politicas de prevencion, evaluacion y correccion en cada
uno de los procesos que intervienen en la fabricacién de un producto. Este departamento,
actualmente, se encarga de aprobar o rechazar materiales de empaque; muestrear toda
materia prima para su debido andlisis en control de calidad; por ultimo, verificar cada una

de las acciones realizadas durante el proceso de produccion hasta generar un producto
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terminado. Durante las diferentes etapas del procedimiento también se recolectan muestras

para su respectivo analisis microbiolédgico.

En el presente trabajo, se desea realizar una propuesta para la actualizacion del
procedimiento de inspeccion actualmente aplicado en la verificacion de materia prima,
material de empaque, producto en proceso y terminado aplicados en la produccién de
productos farmacéuticos, cosméticos, naturales y suplementos a la dieta con el fin de
establecer una metodologia que esté a la vanguardia de las exigencias tanto internacionales,

como nacionales.
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1.2 Justificacion

De acuerdo con lo establecido dentro del marco normativo y legislativo, el
Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 11.03.42:07 en su articulo 11.3.3 sobre la
revision de los registros de los lotes producidos, establece que:

Control de calidad o garantia de calidad debe revisar y aprobar todos los registros
de produccién y control de cada lote terminado, para verificar el cumplimiento de
los procedimientos escritos y aprobados. Cualquier desviacion no justificada debe
ser ampliamente investigada, la cual debe extenderse a otros lotes afectados y a

otros productos que puedan estar asociados con la discrepancia encontrada®.

Este reglamento fue tomado por la empresa como guia de consulta para la
generacion de una técnica de inspeccion, segun lo dictado anteriormente con el fin de
garantizar la calidad del producto y, finalmente, la proteccion de la salud del usuario. En
este se describe el objetivo principal del proceso de inspeccion aplicado en producto
terminado. Siendo esta la Ultima etapa del proceso en la que el inspector de calidad puede

identificar alguna no conformidad de acuerdo con las especificaciones.

Adicionalmente, se toma como referencia este reglamento para el actual plan de
muestreo aplicado en el proceso de inspeccion. Segun los articulos 10.1.8 y 10.1.9
respectivamente, se debera de establecer un plan de muestreo, para definir el proceso de
toma de una muestra del lote que sea lo suficientemente representativa estadisticamente
para poder inferir con mayor certeza el estado de la totalidad del lote. A través de la
informacion obtenida por medio de este plan de muestreo, se determinan los criterios de
aceptacion para cada lote por separado para los cuales se toma una decision respecto a la

aceptacion o rechazo de los mismos3*.

Sin embargo, en el departamento de Aseguramiento de Calidad se ha detectado que
este procedimiento actualmente implementado en el muestreo e inspeccion de materia
prima, material de empaque, producto en proceso y producto terminado requiere de una

actualizacion.
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Esto debido a que el RTCA es considerado como una normativa que ha carecido de
reformas o ajustes que vayan de la mano de las nuevas exigencias de entes de gestion de
calidad internacionales o nacionales. Este reglamento fue disefiado para la comercializacion
de productos farmacéuticos entre las regiones centroamericanas, dejando por fuera
mercados de alto valor mercantil que podrian significar un desarrollo importante para

cualquier industria farmacéutica.

Por consiguiente, las técnicas de muestreo a aplicar en procesos de control o
inspeccion han avanzado con el tiempo, adecuandose a las exigencias del mercado
competitivo. Por lo que es de suma importancia amoldar los procedimientos internos a los
requerimientos de estas innovaciones para poder estar a la vanguardia de estos estandares
de calidad.

De igual importancia, la comercializacion de productos de caracter farmacéutico en
distintos mercados internacionales puede, en un futuro, considerarse en Laboratorio
INFARMA LTDA como potencial opcién de mercado. Este tipo de entidades cuenta con
requerimientos especificos, que de no satisfacerlos pueden afectar el historial de la empresa
como su proveedor. Por lo tanto, reconocer las oportunidades para solventar de forma

anticipada estos requisitos puede ser una estrategia comercial significativa.

Este proyecto estd directamente relacionado con la busqueda de herramientas
vigentes y actualizadas para reformar la guia de inspeccién aplicada por Aseguramiento de
Calidad en Laboratorio INFARMA LTDA, con el fin de redefinir los limites de calidad

aceptables y los requerimientos que aseguran la maxima seguridad, eficacia y calidad.
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1.3 Objetivos

13.1

Objetivo General

Elaborar una propuesta para la actualizacion del proceso de inspeccién aplicado en

materias primas, material de empaque, productos en proceso Yy productos terminados

farmacéuticos, cosméticos, naturales y suplementos a la dieta basado en los criterios

técnicos presentes en las normativas y legislacion vigente que contribuya al aseguramiento

de la calidad de la empresa Laboratorio INFARMA LTDA durante el periodo de enero a
junio del 2023.

1.3.2

Objetivos Especificos

1.3.2.1 Identificar en las normativas vigentes aspectos generales sobre el
proceso de inspeccion aplicado a materias primas, producto en proceso y

terminado a nivel internacional y nacional.

1.3.2.2 Establecer los criterios técnicos que se deben implementar en el
proceso de inspeccion de materias primas, productos en proceso Yy

terminados por parte del personal de aseguramiento de la calidad.
1.3.2.3  Confeccionar una propuesta de una actualizacion del proceso de

inspeccion aplicado en materias primas, productos en proceso y terminados
de la empresa Laboratorio INFARMA LTDA.
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CAPITULO I1- MARCO REFERENCIAL



2.1 Marco Referencial

2.1.1 Actualizacién

Una parte importante de las caracteristicas de una organizacion es que esta siempre
debe de tener identificadas sus oportunidades de cambio, tanto a nivel operativo, como
estratégico. Entiéndase por actualizacion, la estrategia empresarial por el interés en la
mejora continua. Por ende, el cambio organizacional no puede ser separado de la estrategia
de la organizacion. Logrando de esta manera, establecer un proceso de gestion de cambios
para iniciar la modificacion ya sea temporal o de prueba de un proceso para seguidamente

evaluar la aplicacion de este®.

Al identificar un riesgo o impacto que pueda afectar de manera critica el desempefio
del producto o bien simplemente se perciba que existe una manera que brinde mayor
seguridad para el desarrollo de procesos, es cuando se inicia un proceso para la gestion de
cambios. El valor de la politica de calidad de la empresa debe siempre dirigir la toma de
decisiones con el fin de lograr una produccion homogénea y con altos estandares de

calidad®.

En la industria, existen distintas vias para gestionar un cambio, estas estan lideradas
por la busqueda de la innovacion, la mejora continua, el producto obtenido de un proceso
de produccion, la revision anual de producto y los planes de acciones correctivas y acciones
preventivas (bajo las siglas CAPA). Con el fin de evaluar, aprobar e implementar dichos
cambios de forma correcta y salvaguardando la seguridad y eficacia del producto, el

laboratorio debe de contar con un sistema de gestion de la calidad®.

Este sistema de gestion de calidad debe asegurar la continua actualizacion
sustentando los cambios en los requerimientos regulatorios. Este debe de proveer un alto
nivel de aseguramiento de la calidad, debe de ser oportuna y no debe de generar

consecuencias negativas sobre cualquiera de las etapas del ciclo de vida de la produccion.

Al igual que al inicio de la aplicacion de una actualizacién o cambio sobre un

proceso, se debe de realizar un analisis de riesgos; se debe de implementar una evaluacion
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de los cambios que puedan influir o tener un impacto en la calidad del producto con fin de

garantizar el haber alcanzado el objetivo inicial por el cual se efectud el cambio.

2.1.2 Proceso

Cualquier producto farmacéutico o relacionado con el mercado de la salud debe de
ser fabricado bajo controles de calidad que cumplan con las condiciones exigidas por parte
de las autoridades regulatorias. Por ello, cualquier laboratorio farmacéutico debe de cumplir
con requisitos legales para obtener las respectivas autorizaciones legales para la

manufactura.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, un proceso se define como el conjunto
de operaciones involucradas en la produccion de un producto farmacéutico, desde el
momento en que se reciben las materias primas, a traves de cada etapa que interviene en la
manufactura (subdivision, empaque, codificado, etc.), hasta finalmente alcanzar un

producto terminado’.

2.1.3 Inspeccién o Control en Proceso

Uno de los pilares mas importantes de las buenas practicas de manufactura es la
produccién uniforme cumpliendo con normas de calidad, con el fin de minimizar los
riesgos inherentes de la fabricacién de productos de caracter farmacéutico. El proceso de
inspeccion en el ambito farmacéutico es indispensable pues, con ella, se verifica el

cumplimiento de lo mencionado anteriormente.

La técnica de inspeccion engloba acciones que buscan asegurar un nivel de calidad
homogéneo, tales como medir, examinar, ensayar y comparar uno 0 mas caracteristicas de
un producto contra las condiciones anteriormente especificadas para lograr dictaminar si

este cumple o no de forma conforme con las mismas®.

Al satisfacer los criterios establecidos por la entidad, se logra liberar un producto

con la tranquilidad de haber pasado por diferentes procesos de control. Por tanto, afianzar
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un proceso de inspeccion es el respaldo de la entidad para conocer como se desenvuelve el

producto desde sus inicios hasta que es entregado para su distribucion.

Segun lo descrito por la ICH Q10, se entiende por inspeccion al conjunto de
controles previamente planificados, derivados del conocimiento de los procesos que
intervienen en la produccién de un producto. Estos controles se implementan con el
objetivo de asegurar el rendimiento del proceso y la calidad del producto. Ademas, estos se
basan en la evaluacion de pardmetros y/o atributos relacionados a una sustancia

medicamentosa o bien a los materiales o componentes utilizados en la produccion de este®.

Un proceso de inspeccion debe de indicar las especificaciones que debe de cumplir
el producto terminado, los metodos asociados al mismo y la frecuencia con la que se deben
de monitorizar y controlar cada uno de los factores que puedan influir en las materias

primas, materiales de empaque, producto en proceso hasta el mismo.

Como parte del proceso de inspeccion, los controles en proceso nacen como una
necesidad de cambiar la inspeccion masiva como método para controlar la calidad por
medio de un sistema preventivo que logra detectar dentro de las etapas de manufactura
cualquier variacion que puedan derivar en un alto numero de defectos. Al referirse a
técnicas de control de caracter preventivo y como acompafiamiento durante el proceso,

logra disminuir los reprocesos, retrabajos o bien los desperdicios.

A partir de estas técnicas, se delimitan, monitorean y se ajustan los procesos de
produccién de tal manera que se aumenta la probabilidad de obtener productos de calidad
reproducible y uniforme. Por lo que cada una de estas técnicas debe de encontrarse
completamente descrita y documentada como parte del sistema de gestion de calidad del

laboratorio industrial.

Cada fabricante debe velar por la produccién de un producto que mantenga los
requerimientos establecidos a través de un proceso de inspeccion robusto, confiable y
eficiente tanto para el paciente como para las metas de produccion de la empresa. Este

proceso de control de la calidad es responsabilidad del inspector que interviene en cada
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etapa del procedimiento de manufactura y es quien realiza el reporte y documenta cada una
de las observaciones que considere necesarias a través de la revision segun el tipo de

inspeccion®®,

2.1.4 Tipo de inspeccion

El proceso de inspeccion tiene como objetivo examinar una porcion al azar o la
totalidad de un lote con respecto a las especificaciones implementadas con anterioridad,
con el fin de determinar si el lote es rechazado o aceptado de acuerdo con la cantidad de
defectos y el tipo de defectos encontrados. Para poder evaluar estas acciones se determinan

dos metodos de inspeccion:

2.1.4.1 Inspeccion por atributo

El método para realizar una inspeccion por atributos consiste en verificar que una
muestra de un lote de una materia prima, material de empaque, producto en proceso o bien
terminado se pueda clasificar como “conforme” o “no conforme” de acuerdo con una
caracteristica en especifico o su revision completa con respecto a una especificacion ya
anteriormente establecida. A partir de esta informacion, se podra determinar las medidas a

tomar con este lote de acuerdo con el nimero de unidades defectuosas encontradas®.

2.1.4.2 Inspeccidn por variable

Al examinar una muestra aleatoria en este tipo de analisis, se basa en la clasificacion
de las caracteristicas de tipo continuo. Estas cualidades pueden ser el peso, la dureza, la
longitud, entre otras; al medirse, se puede determinar si el producto es conforme o no
conforme dependiendo del valor obtenido al realizar un céalculo estadistico a partir de la

media y la desviacion estandar obtenida®®.

2.1.5 Defecto

En cualquier proceso de inspeccidon o control de calidad, se deben de identificar y

clasificar los defectos en orden de realizar una toma de decision pertinente que salvaguarde
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la seguridad, eficacia y calidad del producto. Un defecto se va a catalogar como el

incumplimiento o no satisfaccion de la especificacion establecida por el ente supervisort?,

Cada una de las discrepancias encontradas a través de una inspeccion debe de ser
registrada y debidamente documentada durante cada lote de produccion. Con el fin de
poder dar facilmente trazabilidad a cada uno de los incidentes de calidad. Ademas, al llevar
un registro de los defectos y su clasificacion se puede establecer un historial para
proveedores, fabricantes y distribuidores que intervengan en el proceso de fabricacion®®.

Sin embargo, no todo incidente de calidad afecta de manera absoluta la integridad

del producto, es por ello que los defectos logran clasificarse de la siguiente manera:

2.5.1 Defecto critico: Este tipo de defecto se considera que la no
conformidad afecta de forma grave e inadmisible a la calidad, seguridad

de los productos y puede poner en riesgo la salud de los pacientes.

2.5.2 Defecto mayor: Este tipo de discrepancia se percibe como una falta

grave que afecta la calidad del producto.

2.5.3 Defecto menor: Este tipo de defecto se clasifica como un

incumplimiento leve.

2.1.6 Plan de Muestreo

A la hora de establecer un proceso para controlar la calidad de una etapa en la
manufactura farmacéutica se debe de establecer un nivel de calidad a partir de las
caracteristicas de los defectos que se pretenden identificar. Para poder llevar a cabo este

método se debe de aplicar un plan de muestreo.

La funcién primordial al establecer un plan de muestreo es dictaminar las reglas
particulares a partir de las cuales se va a inspeccionar un lote. Cada una de estas reglas debe
de ser elaborada por la empresa y cada muestreo es ejecutado por personal capacitado que

conozca de las medidas de higiene y seguridad necesarias para evitar contaminacion sobre
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los materiales. Adicionalmente, se debe de sefializar un bulto cuando este fue muestreado

por parte del inspector??,

Una muestra debe de ser representativa del lote del cual que es tomada. Cada
método de muestreo debe de indicar la cantidad de unidades a muestrear, de cual lugar debe
de ser tomada la muestra y la cantidad de bultos de un lote que deben de ser muestreados.
Todos estos requerimientos deben de ser estipulados en el plan de muestreo y deben de
basarse en la variabilidad del material, el historial del proveedor, la cantidad necesaria para

el analisis a realizar y la severidad del material?.

La frecuencia de muestreo debe ser suficiente para detectar cambios que se deseen
identificar; en general se prefieren muestras pequefias mas frecuentes, que muestras grandes
con poca frecuencia. Esto es ventajoso pues reduce los riesgos de errores que se puedan
cometer durante el proceso de inspeccion y puede identificar defectos en tempranas etapas
del proceso, disminuyendo asi las pérdidas al planificar y administrar de manera mas

eficiente los recursos.

Es importante saber que el muestreo de aceptacion se utiliza para saber si un
producto es rechazado o aceptado, segun el diagnostico realizado durante su inspeccién. Sin
embargo, este proceso no mejora su calidad por lo que podria tomarse como una
desventaja. Es ahi donde debe de intervenir el sistema de gestion de calidad para analizar el

estado de la situacion y lograr generar modificaciones para la mejora continua.

2.1.7 Tabla militar

La Tabla Militar Estandar o como se denomina en sus siglas en inglés, MIL-STD-
105D es un plan de muestreo producto de la organizacién durante la Segunda Guerra
Mundial. A partir de este método de inspeccidn se puede obtener el tamafio de la muestra 'y
el nivel de inspeccién a utilizar. En ella, existen niveles generales de inspeccion y
especiales. Usualmente, se utilizan niveles generales para inspecciones rutinarias y los

especiales, al ser muestras reducidas suelen utilizarse para casos particulares.
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Al desempefiar las tareas de inspeccion sobre cualquiera de las etapas de produccion
se aplica una inspeccion por atributos sobre la muestra tomada de acuerdo con los planes de
muestreo aplicados por la tabla militar. Sin embargo, lo que si puede verse variado es la
rigurosidad con la que se realiza la inspeccion8. Para un mismo tamafio de lote y nivel de

calidad aceptable, NCA (AQL) se especifican tres planes de inspeccion:

2.1.7.1 Inspeccion estricta

Este método se determina a partir del reporte de discrepancias en procesos de
inspeccion anteriormente aplicados. Es decir, cuando se encuentran varios lotes
consecutivos con un nivel inferior al nivel de calidad aceptable. Se establecen niveles de
aceptacion de caracter mas estricto a la hora de aplicar una inspeccion rigurosa, con el fin

de detectar facilmente alguna no conformidad®.

2.1.7.2 Inspeccién normal

Este tipo de inspeccidn es utilizado cuando no existe razon para sospechar que el
proceso no cuenta con un nivel de calidad de acuerdo con las especificaciones. Este es
aplicado para asegurar la alta probabilidad de aceptacion debido a que se estima que la

calidad del proceso esta por encima del nivel de calidad aceptable®®.

2.1.7.3 Inspeccidén reducida

Una vez que exista evidencia suficiente para poder determinar la confiabilidad sobre
la calidad de un proceso de produccidn, se puede inferir que el nivel de calidad de un lote
es mayor que el NCA. Es por esta razén, que en este tipo de inspeccidn se reduce el tamafio
de la muestra tomada para su inspeccion con el objetivo de disminuir el costo y tiempo del

proceso de verificacion e inspeccion??,

2.1.8 Normativas y Regulaciones

En los procesos industriales de la rama farmacéutica, se hace hincapié al
seguimiento de diferentes normativas para lograr alcanzar la mayor uniformidad en la

produccidn. Para lograr entender la importancia de la aplicacion de estas regulaciones sobre
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cualquier procedimiento se debe de establecer que su funcion primordial es delimitar lo que

se puede 0 no hacer.

En general, una normativa es la forma de regular una actividad adecuadamente para
lograr satisfacer una necesidad de la manera mas €tica y segura. Su disefio debe de basarse
en el conocimiento y andlisis técnico del sector en el cual se vaya a aplicar. A través de su

creacion, se establecen los mecanismos de control para guiar la toma de decisiones®®.

En el ambito farmacéutico existen regulaciones para la actividad a nivel nacional e

internacional, las de mayor relevancia para este trabajo se describen a continuacion:

2.1.9 Internacionales

2.1.9.1 Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP-NF)

La proteccion de la salud de los pacientes y los estandares de calidad para poder
alcanzar esto son la base de la rigurosidad que ha establecido la USP por mas de 200 afios.
Esta es una organizacion sin fines de lucro que cuenta con una gran comunidad cientifica
que trabaja con criterio técnico para mejorar la salud publica de forma continua. Mediante
normas puablicas y programas afines ayudan a garantizar la seguridad, calidad vy

sostenibilidad en la produccion de medicamentos®®.

Por medio de la Administracion de Alimentos y Medicamentos, bajo sus siglas en
inglés, FDA. Los Estados Unidos aplican las normas de calidad establecidas en la USP
ayudando a incrementar la disponibilidad de medicamentos, suplementos y alimentos de
calidad para miles de millones de personas en todo el mundo. Estas normas descritas en
distintos capitulos 0 monografias han sido adoptadas por mas de 150 paises alrededor del
mundo por lo que su aplicacion busca estandarizar las metodologias a aplicar en el campo

industrial®.

2.1.9.2 Organizacién Internacional de Normalizacion (1SO)

Las siglas 1SO provienen del acrénimo de Organizacion Internacional de

Normalizacion, este se refiere al ente formado por un ndcleo de varios organismos cuyo fin
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siempre ha sido el establecer estandares para la fabricacion y su debida regulacién. La
necesidad de normalizar y unificar todos los conocimientos para coordinarlos esta
representada también por parte de vocablo griego “ISO”, el cual significa igual. Las
diferentes areas técnicas que integran las actividades del ISO son las encargadas de

establecer los requerimientos para velar por un mejoramiento continuo de los procesos®’.

2.1.9.3 Consejo Internacional de Armonizacién (ICH)

Japon, Europa y Estados Unidos son las grandes regiones participantes del Consejo
Internacional de Armonizacién (por sus siglas en inglés ICH). El sistema de calidad
descrito por esta entidad busca crear sistemas para el manejo de la calidad con mayor
rigurosidad y més robustos. Este consenso abarca todo el ciclo de produccion de un
producto farmacéutico y busca regular con las buenas practicas de manufactura la calidad

de los mismos.

2.1.10 Materia Prima

Entiendase por materia prima toda sustancia de calidad bien definida que es
utilizada para la fabricacién de un producto de caracter farmacéutico. Este puede ser de
caracter activo o bien inactivo (excipientes) en la formulacion del producto. Dentro de esta
definicion, se excluye a cualquier material de envasado, pues estos son conocidos como

materiales de empaque®.

2.1.11 Material de empaque o de acondicionamiento

Este se refiere a cualquier material o al conjunto de estos que funcione para
identificar, contener y proteger a un producto durante un plazo mayor a su vida dtil,
asegurando que la composicidn y las caracteristicas del producto se encuentren estables. Se
le denomina empaque primario al material que esté en contacto directo con el producto. Por
otra parte, existe el empaque secundario quien es el empaque que contiene al producto
debidamente empacado dentro del empaque primario. Finalmente, se le conoce como
empaque terciario al corrugado que contiene en su interior un conjunto de productos dentro

de su empaque secundario’.
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2.1.12 Producto en proceso

Material parcialmente procesado que debe someterse a otras etapas de la fabricacion

antes de que se convierta en producto a granel’.

2.1.13 Producto terminado

Este producto es el resultado final de todas las etapas de produccién. Un producto
terminado ya concluyd su paso por el proceso de envasado en el empaque final y por cada
uno de los controles efectuados durante su manufactura y se encuentra listo para su
respectiva distribucion y uso’.

2.1.14 Producto farmacéutico o medicamento

Cualquier sustancia simple o compuesta, que provenga de forma natural o sintética
o0 bien de una mezcla de ellas; utilizada para la prevencion o/y tratamiento de una patologia
es conocido como medicamento. Otra caracteristica importante que cumplir es que un
producto farmacéutico debe de poseer una forma farmacéutica definida. Un producto
farmacéutico puede ser de venta libre o de venta controlada. Sin embargo, siempre debe de

ser regulada cualquier actividad bajo la supervision del Ministerio de Salud?®,

2.1.15 Producto cosmético

Un producto cosmético se describe como un preparado destinado para ser puesto en
contacto con distintas partes del cuerpo humano, incluyendo los dientes y mucosas bucales.
El objetivo de su uso es exclusivamente para limpiar, perfumar o bien para modificar el

aspecto de estos'®.

2.1.16 Producto natural

El Reglamento Técnico Centroamericano define a los productos naturales como
sustancias cuya sintesis se obtiene a partir de sustancias naturales que se emplea sola o

combinada en la elaboracion de productos natural de caracter medicinal?.
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2.1.17 Suplemento a la dieta

De acuerdo con la definicion establecida por el Ministerio de Salud, un suplemento
a la dieta es aquel producto alimenticio cuya finalidad es suplir, adicionar, complementar o
aumentar la ingesta de nutrientes en la alimentacion diaria de una persona. La principal
funcién de este tipo de productos es representar una fuente concentrada y directa de
sustancias con un valor nutricional muy alto en nutrientes para ejercer un efecto sobre los

mecanismos fisiologicos?.

Este tipo de sustancias incluyen las vitaminas, minerales, proteinas, aminoacidos,
plantas, concentrados y extractos de plantas, probioticos, sustancias bioactivas u otros
nutrientes y sus derivados. Pueden comercializarse en diferentes formas farmacéuticas tales
como comprimidos, capsulas, tabletas, polvo, soluciones, jarabes entre otros, dosificados,
para ser ingeridos exclusivamente por la via oral y no como alimentos convencionales.

Ademas, su consumo no debera representar un riesgo para la salud del usuario.

2.1.18 Aseguramiento de Calidad

Los amplios conocimientos de las ciencias farmacéuticas que tiene el profesional en
farmacia garantizan que se aborde la garantia de la calidad (incluyendo las practicas
adecuadas de fabricacion) con un enfoque integral, por medio de la validacion de las

diversas etapas de produccion y el ensayo de productos antes de salir al mercado.

Una compafiia farmacéutica debe de asegurar que su proceso de manufactura y la
calidad del producto cuenten con un nivel de calidad constante y uniforme. A través de la
monitorizacion efectiva de las diferentes etapas de la produccion también se pueden

identificar las areas para innovar continuamente®.

En aseguramiento de calidad, se debe de gestionar cualquier variacion que afecte el
proceso de manufactura, incluyendo la retroalimentacion sobre la calidad del producto
desde fuentes tanto internas, como externas; por ejemplo: no conformidades, quejas,
desviaciones, retiro de producto del mercado, auditorias e inspecciones por entes

regulatorios. Cualquiera de estas debe de ser correctamente documentada para lograr
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determinar las estrategias necesarias para la toma de apropiadas acciones correctivas y
acciones preventivas. Ademas, es importante asegurar los plazos de cumplimiento de estos

planes de accion por medio de la verificacion de su aplicacion®.

Otra de las responsabilidades a cargo de aseguramiento de calidad es el
cumplimiento de todas las exigencias legislativas o de cualquier autoridad competente. Al
establecer pardmetros objetivos a través del conocimiento de las normativas vigentes
podemos afianzar el sistema de calidad para su correcta medicion estableciendo y siguiendo

un programa que analice continuamente el proceso de fabricacion®.

26



CAPITULO I11- MARCO METODOLOGICO



3. Metodologia

En el siguiente capitulo, se describe el método elegido para el desarrollo de la
investigacion a realizar. Este marco metodoldgico contiene las especificaciones idoneas que
de acuerdo con su respectiva definicién se necesitan para lograr un proceso de recoleccion
de informacion confiable y clara. Adicionalmente, se describen los instrumentos a analizar,

los procedimientos y lineamientos necesarios para este proyecto.

Segun Parrefio, se define disefio de la investigacion como el plan o estrategia
establecida para obtener la informacidn que se necesita para responder al planteamiento del

problema. Esta definicion se considera un sinbnimo para marco metodologico?.

3.1 Especificacion operacional de las actividades a realizar en el departamento

En el departamento de Aseguramiento de Calidad, se vela por el correcto
cumplimiento de los lineamientos establecidos en cada uno de los procesos de fabricacion,
almacenamiento y distribucion de Laboratorio INFARMA LTDA. Este departamento tiene
la responsabilidad de verificar que cada una de las especificaciones establecidas sea
aplicada para lograr la fabricacion uniforme. En general, cualquier intervencién sobre algin
aspecto que tenga relacion directa sobre la calidad del producto sera supervisado por esta

area.

Este departamento estd actualmente conformado y organizado por el personal
descrito en el organigrama (ver figura 1). Para desempefiar el proceso de inspeccién, se
encuentran los inspectores de calidad, quienes a través de los afios han desarrollado y
adquirido las habilidades y experiencia necesaria para ser analistas criticos y detectar

cualquier discrepancia que pueda influir sobre el proceso de manufactura.
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Figura 1. Organigrama del departamento de Aseguramiento de Calidad de
Laboratorio INFARMA LTDA.

Asistente de
Aseguramiento de

Subgerente Calidad
General de Planta
Y Jefe de Inspectores de
Comercializacién Gerente de Planta Aseguramiento de pCaIidad
Calidad
Junta Directiva Gerencia General
Regente de Analista
Laboratorio Microbioldgico

Fuente: Elaboracion Propia, a partir de la estructura interna del Departamento de
Aseguramiento de Calidad en Laboratorio INFARMA LTDA.

La participacion activa para ejecutar cualquier tarea con el fin de solventar alguna
necesidad del departamento es de gran importancia en el rol a llevar a cabo en este
internado. Entre las actividades diarias a desempefiar junto a la supervision de la tutora

profesional destacan las siguientes:

Gestion de desviaciones de calidad: Cada incidente de calidad que sucede en
cualquiera de las etapas del método de manufactura o bien en el almacenamiento debe de
ser debidamente documentado por el departamento. Se debe de dar seguimiento a la
investigacion de cada uno de los acontecimientos con la intervencion de los departamentos
involucrados hasta encontrar la causa(s) raiz. Con el fin de establecer planes de accion con
medidas correctivas 0 preventivas que eviten que estos sucesos se sigan repitiendo o se

disminuya el riesgo de gue sucedan.

Gestién de quejas o reclamos: Una vez notificado un reclamo por parte de un
paciente o algiin comprador se tendra que levantar el debido reclamo, asignarle un cédigo
interno y realizar la debida investigacion hasta detectar su causa(s) raiz adjuntando la
evidencia pertinente. Ademas, es importante siempre tomar una medida inmediata que
brinde satisfaccion a la necesidad del cliente, esta también debe de ser documentada en el

reporte.
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Auxiliar en el proceso de documentacion: Parte fundamental para asegurar la
calidad es poseer un sistema de documentacion que brinde mayor trazabilidad ante
cualquier anomalia. Actualmente, Laboratorio INFARMA LTDA cuenta con un sistema
documental robusto, que se ha ido consolidando a través de los afios. Por lo tanto, asistir en
cualquiera de las tareas relacionadas a la documentacion es parte de las responsabilidades
cotidianas a realizar. Elaborar controles de cambio de instructivos o procedimientos
internos; archivar y obsoletizar documentos; y revisar que los cambios realizados sobre
algunos sean de acuerdo con los requisitos legales vigentes y a los lineamientos de las

buenas practicas de documentacidn son algunas de las actividades.

Adicionalmente, durante los meses de internado deben de realizarse las actividades
descritas en la tabla I, donde se detallan los plazos de las tareas a desempefiar para la
elaboracion de este Trabajo Final de Graduacion.

Tabla I. Cronograma de actividades por desarrollar durante el periodo de internado
en Laboratorio INFARMA LTDA.

Meses del bloque I

Actividades Febrero Marzo Abril Mayo Junio
porrealizar | 1|2 (3|4 |1|12(3|4|5(1(2[3|4|1[2|3]|4]|1]|2|3|4

No

1 Bitacora de | x | x | x | x | x| x [ x x| x|x|x|x|x|x|[x|x|x|x]|[x]x
actividades

Elaboracién de
Portada,

2 Objetivos x| X
General y
Especificos

Agradecimient

3 0sy X

Dedicatoria

Planificacion

4 del X|IX|X[X|X]|X|X][X[X][X]X]|X|X|X]|X]|X]X]|X]|X]|X
cronograma de

actividades
Preparacion de
5 | Introduccién y X | X[ x
Justificacion
Redaccion de
6 Marco x| x| x
Referencial y
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Meses del bloque |

Actividades Febrero Marzo Abril Mayo Junio

No
porrealizar |1|2(3|4|1|12(3|4|5(1(2|3|4|1[2|3|4]|1|2|3|4

Metodoldgico
Identificacion
de las
normativas y
legislaciones
7 vigentes que x| x| x| x]|x
contengan
aspectos
generales del
proceso de
inspeccion
Analisis y
sintesis de
informacion
referente al

8 proceso de
inspeccidén
para la
actualizacion
del mismo
Redaccion de
9 Logros y x | x| x
Recomendacio
nes
Defensa del
10 | Trabajo Final
de Graduacion

Fuente: Elaboracion propia, 2023.

3.2 Métodos y técnicas por utilizar

3.2.1 Segun el proposito

El propdsito de este proyecto se ajusté a un modelo de investigacion institucional,
donde, de acuerdo con las necesidades especificadas por Laboratorio INFARMA LTDA, se
establecieron un grupo de actividades a realizar para dar solucion a la misma. Este tipo de
investigacion se describe como la mas cotidiana, pues resuelve la solicitud de una

institucion a la que le interesa la investigacion de una problematica en especifico??.
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Para poder llevar a cabo los objetivos establecidos en este trabajo, se pretende
realizar inicialmente una revision entre las normativas internacionales o nacionales que
logren describir los principios y requerimientos necesarios para determinar la manera méas
adecuada de actualizar el proceso de inspeccion aplicado en materias primas, material de
empaque, productos en proceso y terminados (farmacéuticos, cosméticos, naturales y
suplementos a la dieta). Estas normativas incluyen ICH Q7, ICH Q10, diferentes capitulos
de la USP, ISO 2589, informe 39 y 37 de la OMS como parte de los reglamentos
internacionales. Mientras que, a nivel nacional se realizaria la revision sobre la metodologia
de evaluacién de desempefio sobre los proveedores de la Caja Costarricense de Seguro

Social.

Posteriormente, otra de las actividades para llevar a cabo sobre la actualizacion del
proceso, se encuentra el establecer una propuesta sobre los planes de muestreo a aplicar
durante la inspeccion de materias primas, material de empaque y productos terminados.
Plantear un método y describirlo a su cabalidad en los instructivos para que cada uno de los
inspectores de calidad logren aplicarlo al momento de recolectar una muestra sobre un lote
de materias primas, materiales de empaque y/o productos terminados. Posterior a esto, se

deberan actualizar cada uno de los instructivos que describan estos procedimientos.

Adicionalmente, se estaria actualizando el registro del proceso de inspeccion para
producto terminado. Ejecutar una reevaluacion de cada uno de los tipos de defectos a
aplicar para formas farmacéuticas solidas, liquidas y semisdlidas producidas por
Laboratorio INFARMA LTDA. Por otra parte, se pretende ajustar los niveles de los

criterios de aceptacion en el caso de productos terminados.

Finalmente, se ejecutard la elaboracién de un instructivo sobre los controles de
proceso a realizar por parte del Inspector de Aseguramiento de Calidad y su respectivo
registro para su aplicacion en la elaboracion de formas farmacéuticas sélidas. Esto con el
fin de aumentar la facilidad para la trazabilidad de informacién sobre alguna eventualidad o

situacion durante el proceso de manufactura.
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3.2.2 Segun el método de investigacion

Es importante entender que, en el &mbito, tanto académico como en la ciencia, es
vital el exponer una hipétesis y permitirse analizarla para finalmente lograr exponer una

opinion, un aprendizaje o bien un resultado.

El tipo de investigacion de este trabajo final de graduacion se llevd a cabo por
medio de un método deductivo a través de la revision de aspectos generales en una revision
bibliogréafica para la obtencion de hechos particulares. Este se caracteriza por ser un estudio
bibliografico donde se debe de seleccionar la mejor evidencia posible encontrada en
normativas y legislaciones para poder descomponer las variables que van a afectar nuestro

planteamiento de problema con una mejor veracidad y respaldo??.

3.2.3 Segun el lugar de la investigacion

Este proyecto de graduacion se desarrolld en las inmediaciones de Laboratorio
INFARMA LTDA siendo este el lugar donde se desenvuelven las acciones de estudio,

ajustando asi la investigacion como una investigacion de campo?2.

3.2.4 Segun la relacion del tiempo

De acuerdo con el tiempo en la que se realiza el estudio de la situacion, se pretende
registrar los hechos a futuro, por lo que este trabajo se ajusta a un estudio prospectivo. En

este se registran los hechos seglin van ocurriendo??.

3.3 Determinacién de los recursos necesarios

Los requerimientos necesarios para el desarrollo de este trabajo conllevan la
utilizacion de capital tanto humano, como material. Para poder iniciar con las tareas
cotidianas, se tuvo que recibir una serie de capacitaciones sobre los procesos de
manufactura, procesos de documentacion y cualquiera de las tareas del departamento de
Aseguramiento de Calidad anteriormente descritas. Ademas, como parte de las ensefianzas
de importancia se realizd una rotacion por cada una de las areas del laboratorio, se
conocieron las instalaciones en su totalidad, el personal y cada una de las tareas en las que

se desempefian.
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Desde el inicio de este internado, la empresa brindé un lugar acondicionado para
poder desenvolver las actividades diarias. Entre los recursos que se utilizaron se
encuentran: una computadora con acceso a internet y al paquete de Microsoft Office, un
mouse, un teclado, acceso habilitado para la USP y material bibliografico de importancia.
Ademas, acceso directo al sistema documental del laboratorio, en el cual se encuentran los
instructivos para cada procedimiento, especificaciones, registros utilizados durante el

proceso de inspeccion, entre otros.

3.4 Estructura organizativa y de gestion del proyecto

Figura Il. Visualizacion esquematica sobre la gestion del proyecto a desarrollar en la

empresa.

Fuente: Elaboracion propia, 2023.
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3.5 Factores externos condicionantes

Este trabajo final de graduacion se pretende desarrollar en un periodo de seis meses.
Sin embargo, pueden existir diferentes situaciones externas que pueden tener una influencia
negativa sobre las proyecciones de los objetivos por alcanzar. No obstante, hasta el

momento no se han presentado mayores inconvenientes en el desarrollo de este proyecto.
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CAPITULO IV- LOGROS Y RECOMENDACIONES



4.1 Logros del proceso

Mediante los requerimientos del departamento de Aseguramiento de Calidad se
logré disefiar una propuesta para la actualizacion del proceso de inspeccion con el fin de
poder responder a la necesidad de la empresa para buscar una opcion que brinda mejoras en
la verificacion aplicado en materias primas, material de empaque, producto en proceso y
producto final. Esto conlleva a un aumento en la posibilidad de deteccion y verificacion
ante cualquier tipo de incumplimiento de los requerimientos establecidos. Cada una de las
respuestas a los objetivos anteriormente planteados serd respondida en el siguiente
apartado.

4.1.1 Identificar en las normativas vigentes a nivel internacional y nacional
aspectos generales sobre el proceso de inspeccion aplicado a materias primas,

material de empaque, producto en proceso y terminado.

Para lograr desarrollar este trabajo de investigacion fue primordial conocer en su
totalidad el proceso de inspeccion actualmente aplicado por los inspectores de calidad, es
por ello que se realiz6 una lectura completa de cada uno de los instructivos del proceso. De
la misma forma, se acompafio a los inspectores en la aplicacion de algunas de estas tareas

con el fin de observar la técnica de inspeccion.

Se realiz6 una busqueda exhaustiva para encontrar fuentes de informacién con la
mayor veracidad. Como respuesta al primer objetivo se verificaron las normativas
internacionales y nacionales para obtener informacion acerca de las buenas préacticas de

manufactura al momento de la inspeccion.

Entre ellas, se encuentran el informe 39 y 37 de la OMS, normativa 1SO 2859, ICH
Q7, Método para la Evaluacion del Desempefio de los Proveedores de la Caja Costarricense
del Seguro Social y capitulos varios de la USP. La importancia que estas fuentes de
informacion proporcionaron a la elaboracion de este trabajo fue de guia general para poder

establecer los criterios especificos durante el proceso de inspeccion.
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En un ambiente de aseguramiento de la calidad en los procesos realizados en la
empresa, cada una de estas normativas dispone de objetivos que respondan a la misma
I6gica de aseguramiento. Por parte de los informes de la OMS, se encontraron pautas para
la calidad de conformidad con las normas reguladoras estadounidenses. Adicionalmente,
estos recomiendan la aplicacion de la normativa 1ISO 2859, es por esto que la misma fue
incluida con el fin de establecer planes de muestreo basados en la confianza, eficacia y

seguridad.

Otra normativa que toma en cuenta el parecer de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos, por sus siglas en inglés FDA, es la ICH Q7. Esta tiene como fundamento
establecer buenas practicas de manufactura incluyendo ingredientes activos, materiales de
empaque y productos en proceso. Siendo estos los entes de maxima rigurosidad a nivel

internacional.

En cuanto al Método para la Evaluacion del Desempefio de los Proveedores de la
Caja Costarricense del Seguro Social, esta entidad debe de procurar por servicios de
calidad; por lo tanto, su exigencia fue tomada como parametro de referencia interna para la

caracterizacion de los posibles defectos a encontrar en los productos terminados.

4.1.2 Establecer los criterios técnicos que se deben implementar en el proceso de
inspeccion de materias primas, material de empaque, productos en proceso y

terminados por parte del personal de aseguramiento de calidad.

Entre los aspectos generales recolectados se encontrd la importancia de un muestreo
adecuado a los requerimientos de la produccién. Tanto para los entes internacionales, como
para el RTCA, un plan de muestreo es parte fundamental de las buenas practicas de
manufactura. En consecuencia, se busco que al establecer la propuesta de muestreo esta

cumpliera con los siguientes criterios!2324;

e La muestra debe de ser estadisticamente representativa.
e Cualquiera de las unidades a muestrear debe de tener la misma probabilidad

de eleccion para su debida inspeccion.
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El plan de muestreo debe de estar basado en las cualidades del material o
producto a inspeccionar.

Debe de ir de acorde con la etapa en la que se encuentre el producto durante
el proceso de manufactura.

Debe de ser claro y entendible para cualquier persona que vaya a realizar la
tarea. Este proceso debe de contar con un paso a paso del procedimiento
para que cada uno de los involucrados a desarrollarlo puedan ser uniformes a
la hora de ejercer sus responsabilidades.

Diseflado para disminuir el riesgo de contaminacion cruzada entre los
insumos a muestrear.

Hacer hincapié en las medidas de higiene por parte del personal a cargo y de
la importancia del orden y concentracion en la tarea a realizar. Esto con el
fin de disminuir los riesgos inherentes presentes en la tarea de muestreo, no
solo hacia el material, sino también hacia el funcionario.

Evitar mezclar planes de muestreo en un mismo metodo para aplicar la
inspeccion, es decir: si se aplica un muestreo con la Tabla militar STD-105
este sera el unico a utilizarse. Haciendo la aclaracion que de existir alguna
situacion que amerite un cambio en la forma a muestrear, este debe de ser
aprobado anteriormente por la Jefatura de Aseguramiento de Calidad y debe
de ser documentado y notificado a los involucrados en el proceso.

Establecer con claridad la frecuencia y lugar de muestreo. Esta area
destinada para el muestreo debe de poseer las condiciones necesarias para la
tarea.

Debe de ser un plan de muestreo simple por razones de tiempo, costo y
capacidad del departamento.

Debe de conciliar los intereses de la empresa con los requerimientos
normativos.

Establecer un nivel de calidad aceptable de acuerdo con las especificaciones
establecidas internamente, de forma que se pretenda identificar con el
muestreo cualquier defecto.

Debe de considerarse sencillo de documentar.
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e Ajustar el plan de muestreo a la experiencia o informacion recolectada del
proveedor o fabricante del producto.

e En el caso de material de empaque primario y materias primas se recalco la
importancia de una adecuada proteccion de estos durante el proceso de

muestreo para evitar la contaminacion ambiental.

Tomando en cuenta las anteriores especificaciones a seguir, se realizaron los ajustes
necesarios para que cada uno de los planes de muestreo cumplan con las mismas,
recalcando la importancia de establecer adecuadas muestras debido a que la aprobacién de
un lote solo puede darse si este fue previamente inspeccionado. En el caso de la inspeccién
de materias primas, no se puede analizar el 100% del material, pues esta identificacion se
realiza por medios destructivos, por lo cual, se debe de implementar un muestreo preciso y
representativo. Mientras que, para el caso de lotes de material de empaque, producto en
proceso o0 producto terminado, una inspeccion al 100% reduce su nivel de fiabilidad pues
factores como la fatiga, pueden afectar la deteccion de no conformidades por parte del
inspector; adicionalmente, esto no es factible desde el punto de vista econdmico y de mano

de obra, principalmente cuando la inspeccion se implementa en un lote de gran tamafio.

4.1.3 Confeccionar una propuesta para la actualizacion del proceso de inspeccion
aplicado en materias primas, material de empaque, productos en proceso y
terminados de la empresa Laboratorio INFARMA LTDA.

Considerando la informacion recolectada en los objetivos anteriores, se realizd la
confeccion de la propuesta de actualizacion del proceso de inspeccidn. Debido a razones de
confidencialidad, los procedimientos aplicados seran expuestos en las partes que son de
conocimiento publico, pero el esquema de aplicacién o procedimiento normalizado de
trabajo serd considerado como informacion de caracter delicado y es estrictamente

confidencial.

Se realizd la actualizacién del instructivo de muestreo para la inspeccién de materia
prima, en este se analizaron los factores que podrian influir negativamente sobre el proceso

y se elabor6 una propuesta de cambio basada en la normativa del informe 39 de la OMS.
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Esta organizacion indica dividir los planes de muestreo segun el historial del proveedor

(Ver tabla 1), clasificAndolos de forma que se pueda detectar algin tipo de inconformidad

durante el proceso.

Tabla I1. Planes de muestreo a aplicar en materias primas segun lo descrito por la

Organizacion Mundial de la Salud.

Plan de Muestreo

Descripcion

Férmula

Plan n

Este plan debe de usarse con
mucha precaucion y solo cuando el
material a muestrear se considera
uniforme y se suministra desde

una fuente reconocida.

n=1++VN

Plan p

Se recomienda utilizar este plan
cuando el material es uniforme, se
recibe de una fuente de confianza
y el objetivo principal es probar la
identidad.

p=0.4\/ﬁ

Planr

Este plan se puede usar cuando se
sospecha que el material no es
uniforme y/o se recibe de una

fuente sin historial.

r=1,5\/ﬁ

Fuente: Informe 39, Organizacién Mundial de la Salud?3.

La propuesta realizada busca aumentar o disminuir la sospecha, que se pueda tener

sobre los proveedores, de acuerdo con el nivel de confianza que se establezca. A partir de

esta informacion se elige el plan de muestreo para tomar la muestra de materia prima a

analizar posteriormente por parte del laboratorio de Control de Calidad.
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El objetivo de este cambio se fundamenta en aumentar la rigurosidad del testeo con
base a la importancia de la informacion analitica a obtener a traves del muestreo. Estos
muestreos no solo consideran como la materia prima fue manufacturada, sino también la
criticidad de la materia y de su uso. Como consecuencia de esto, se establecieron diferentes
planes de muestreo para distintas categorias de proveedores. Debido a que, en la actualidad,
la empresa aplica Unicamente un tipo de muestreo para proveedores o fabricantes nuevos o

reincidentes sin ninguna distincion.

En cuanto al material de empaque, se dividieron los planes de muestreo de acuerdo
con el historial del proveedor. En el método de inspeccion aplicado actualmente se hacia
uso de los niveles de inspeccion especial de acuerdo con la tabla militar (ver figura I11).
Estos niveles pueden significar la aplicacion de muestreos muy pequefios, aumentando asi
el riesgo de aceptar un lote inconsistente con los requerimientos necesarios. Existen
multiples razones para pensar que un lote de material de empaque no es necesariamente

homogéneo; por ejemplo?+23:

e Los materiales de empaque fueron elaborados en distintos dias 0 maquinas.
e Se utilizaron diferentes lotes de insumos para la manufactura de los materiales de
empaque.

e Un cambio en la calidad ocurrio durante el proceso de manufactura.

Por todo lo anterior, se seleccionaron diferentes planes de muestreo con el fin de
lograr una rotacion entre los niveles de inspeccidn general y los especiales con base en los
antecedentes del fabricante. Ademas, se enfatizd en el hecho de tomar las muestras en
diferentes puntos del bulto de material de empaque. Es decir, si existen tres camas en un
mismo bulto, se recolectara de muestra distribuida entre la primera, segunda y tercera cama

de manera aleatoria por parte del inspector.
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Figura I1l. Tabla Militar Estandar para la determinacion de la letra codigo muestral,

segun tamafio del lote (N) y de acuerdo con los niveles de inspeccion.

Lot size Special inspection levels General inspection levels

S-1 S-2 s-3 S-4 1 I m

2 to 8 A A A A A A B

9to 15 A A A A A B Cc

16 to 25 A A B B B Cc D

26 to 50 A B B C C D E

51 to 90 B B [ C c E F
91to 150 B B (] D D F G

151 to 280 B Cc D E E G H

281 to 500 B C D E F H J

501 to 1200 Cc c E F G J K
1201 to 3200 Cc D E G H K L
3201 to 10 000 C D F G J L M
10 001 to 35 000 C D F H K M N
35 001 to 150 000 D E G J L N P
150 001 to 500 000 D E G J M P Q
500 001 and over D E H K N Q R

Fuente: Organizacion Internacional de Normalizacion?,

Adicionalmente, en la norma ISO 2859 se aplica una tabla de muestreo para una
inspeccion normal y otra para una rigurosa (Ver figura IV y V). Estos planes de muestreo
se plantearon como opciones para ser destinados a una serie continua de lotes, es decir, una
serie lo suficientemente larga como para poder permitir al inspector el realizar ajustes

siguiendo reglas de cambio entre una inspeccion mas estricta y una inspeccion normal?,

Para el caso de materiales de empaque impresos, tales como etiquetas y estuches,
dentro de Laboratorio INFARMA LTDA se establecié que se pueden considerar como lotes
seguidos codigos de distintos materiales, mientras cumplan con cualquiera de lo siguiente:

e Mismo nimero de entrega.
e Mismo tamafio de estuche.

e Problemas relacionados a temas de colores y material.

Esto porque la cantidad de lotes que se entregan anualmente por codigos internos es
de 1 a maximo 2 lotes, motivo por el cual no se cumple con la razén minima de lotes

consecutivos para re-evaluar tipos de inspeccion.
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Figura IV. Planes de muestreo para un muestreo simple con inspeccion normal.

Sample Acceptance quality limit, AQL, in percent nor farming items and r i ies per 100 iterns {normal inspection)

size | Sample

code | size | 0-010]0.015 (0,025 | 0.040| 0.065( 010 | 0.15 | 0.25 | 040 [ 0es | 10 | 15 | 25 | 40 | 85| 10 | 15 | 25 [ 40 | &5 | 100 | 150 | 250 | 400 | €50 | 1000
fetter
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Fuente: Organizacion Internacional de Normalizacion?,

Figura V. Planes de muestreo para un muestreo simple con inspeccion estricta.

Sample Acceptance quality limit, AQL, in percent nonconforming items and nonconformities per 100 items (tightened inspection)
siza | Sample
code | size | 0010]0.015(0,025)| 0,040 (0085) 010 [ 015 | 0,25 [ 040 f 085 | 10 | 15 | 25 | 40 | &5 | 10 | 15 | 25 | 40 [ &5 | 100 | 150 | 250 | 400 | 650 [ 1000
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Fuente: Organizacion Internacional de Normalizacion?,
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Se logré establecer una propuesta para la evaluacion de producto terminado de
acuerdo con los requerimientos establecidos por la Caja Costarricense de Seguro Social
para la calificacion de sus proveedores. Al tomar esta guia como referencia, se realiz6 un
analisis de los defectos actualmente descritos en la inspeccién con el fin de reevaluar su
clasificacion entre criticos, mayores y menores. Una muestra de los defectos a identificar
por parte de los inspectores de calidad se muestra en la tabla 111. Al reclasificar los defectos,
se puede enfatizar en los puntos que puedan afectar mayormente la calidad, seguridad y
eficacia del producto con el fin de aumentar la inflexibilidad sobre los mismos.
Adicionalmente, se agregaron los requerimientos para la inspeccién de tabletas recubiertas

pues se proyecta empezar con la produccién de este producto en algin momento.

Tabla I11. Muestra de defectos a verificar durante la inspeccion de producto
terminado a aplicar en etiquetas.

Ausencia de informacién o informacién borrosa

Ausencia de nimero de registro, lote, fecha de expira

Numero de registro, lote, fecha de expira, borroso o ilegible

Etiqueta rota, sucia o arrugada

Defectos presentes i i
) Etiqueta torcida o mal pegada
en Etiquetas

Etiqueta desprendida

Etiqueta o estuche incorrecto

Ausencia de etiqueta en empaque primario

Rotulacion de lote y expira corrida sobre otros impresos (ilegible)

Fuente: Elaboracion propia, a partir del Método para la Evaluacion del Desempefio

de los Proveedores de la Caja Costarricense del Seguro Social®®.
En cuanto a los puntos a intervenir por parte del inspector de calidad para producto

en proceso, se elabord un instructivo para la aplicacion de la prueba de hermeticidad para

aplicar a los “blisters” de productos sélidos elaborados en el laboratorio. Su importancia
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juega un rol sobre la estabilidad del producto. Por lo tanto, debe de aplicarse de acuerdo

con las especificaciones Farmacopéicas.

Por otro lado, se trabajo en la ejecucion de un instructivo y especificaciones para la
verificacion del torque de aplicacion y remocion a medir en los frascos envasados. Al
establecer un rango de aceptacion, se podréa conocer si el torque aplicado es el indicado para
que el usuario pueda utilizar el producto sin problemas. Por ejemplo, que el frasco sea facil
de abrir para el paciente. Ademas, este torque de aplicacion debe de ser lo suficientemente

funcional como para evitar derrames durante la distribucion del producto.

Finalmente, se elaboré una presentacion con la explicacion de la propuesta de
planes de muestreo para poder brindar capacitacion al personal del departamento de
Aseguramiento de Calidad. Parte fundamental a explicar a los colaboradores fue la
importancia de un correcto muestreo, esto se realizé utilizando ejemplos para lograr un
completo entendimiento. De la misma forma, se indicaron las siguientes ventajas con su

aplicacion:

e Al aumentar la rigurosidad, se mantiene motivado al personal para realizar mejoras
durante la fabricacién de los productos. Evitando con ello, incurrir en un aumento
de errores humanos.

e EIl muestreo tiene como objetivo garantizar el cumplimiento de las especificaciones
de calidad y los estandares definidos en los productos.

e Se eliminan los dobles planes de muestreo donde la probabilidad de eleccion de un
producto o insumo se condicionaba.

e Se aumenta la aleatoriedad con la que se escoge la muestra.

e Si se utilizan métodos arbitrarios para seleccionar una muestra, las bases tedricas
del muestreo de aceptacidn no se cumplen y por tanto las decisiones sobre el lote no
tendran un respaldo estadistico.

e Se logra obtener mayor informacion acerca de un periodo mas significado del

tiempo de produccion.
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Junto a esta informacion, se debera aplicar una evaluacién de conocimiento a cada
uno de los participantes. Este examen fue disefiado como parte de la ejecucion de este
trabajo y en su aplicacion deberé de ser calificado y documentado junto al expediente del

personal.

4.2 Recomendaciones

Entre las recomendaciones a plantear para la institucion, se encuentran:

e Establecer una fecha en el plan anual de capacitacion con el fin de brindar la
capacitacion elaborada sobre el plan de muestreo.

e Promover el seguimiento del historial del proveedor de forma de que se pueda
consultar rapidamente en alguna matriz de constante actualizacion.

e Implementar controles en proceso automatizados que ayuden a agilizar el proceso
de manufactura y disminuyan una parte de la carga laboral del inspector.

e Ejecutar un sistema de calidad basado en el analisis de riesgos logrando asi aplicar
mejoras sobre los procesos productivos a través del reconocimiento de parametros
de severidad, probabilidad de ocurrencia y probabilidad de deteccion.

e Brindar una constante capacitacion al personal de Aseguramiento de Calidad y la
importancia de su papel durante la inspeccion en el proceso de manufactura y sus

buenas practicas.
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6.1 Anexo

Tabla IV. Croénica semanal de actividades realizadas durante el internado en Laboratorio INFARMA LTDA.

Descripcion breve de las

Reflexion acerca de las

Firma del tutor

Semana actividades semanales actividades semanales
1 Semana de induccion. Lectura | L2 Importancia de PoSeer los
de diferentes politicas de la conocimientos necesarios para
institucion que influyen en las reall_zgr .I"f‘ debida revision,
tareas cotidianas clasificacion, procesamiento y
Lectura y firma del acuerdo de (_jocumen_tgcmn - de la
confidencialidad informacion utilizada en la
Presentacion con el personal | Manufactura de lotes de
laboral y recorrido en las produc'c_lon es respa'ldada por
instalaciones de la empresa las politicas establecidas en las
Revision 'y acomodo de Buenas Practicas de
documentacion de | Manufactura adoptadas en la
desviaciones e incidentes en eEmpresa. ividad
calidad. Entrenamiento sobre stas  actividades son parte
revision de  sobres  de fundamental de las tareas
produccién cotidianas en el departamento
de aseguramiento de calidad
por lo que se deben de realizar
con la veracidad y
compromiso pertinente.
2 Rotacién por el departamento | La intervencion del

de Control de Calidad.
Ejecucion de tareas como
parte del sistema documental.
Revision y resolucion de
desviaciones y planes de

departamento de Control de
Calidad en el proceso de
fabricacion de  productos
medicamentosos es vital para
lograr la conformidad en
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acciones correctivas y
preventivas.
Revision de sobres
produccion.

materias primas en cuanto  a

las especificaciones
establecidas por las entidades
regulatorias de salud, tanto
nacionales (MINSA), como
las internacionales (FDA,
EMA, etc). Ademés, el
sistema documental de un

laboratorio farmacéutico
brinda la posibilidad de dar
trazabilidad a sus

producciones y guarda un
respaldo para poder tomar
acciones en cuanto a cualquier
toma de decision relevante que
pueda generar un riesgo para
la seguridad, eficacia y calidad
de un producto.

Rotacion en el departamento
de microbiologia.

Rotacioén en el departamento
de Iy D.

Instruccion en el proceso de
inspecciébn 'y muestreo de
Producto Terminado, Material
de Empaque y Areas Blancas.
Participacion de auditoria
interna realizada al
departamento de Logistica y
Mantenimiento. Reunion con
departamento de produccion
para investigacion de
desviacion.

Vigilar el cumplimiento de las
Buenas Précticas de
Manufactura es una garantia
para la produccion uniforme.
Con una inspeccion o
evaluacion de los procesos
internos se asegura que los
medicamentos producidos
sean consistentes y
controlados contra los
estandares de calidad
preestablecidos. Asi logramos
una disminucion de riesgos
inherentes  de  cualquier
produccién farmacéutica.
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Revision 'y resolucion de
desviaciones y planes de
acciones correctivas y
preventivas.

Revision de sobres
produccion.

Reunién con departamento de
Logistica y Mantenimiento
para investigacion de
desviacion.

Cuando se reporta la no
conformidad con los atributos
y variables a controlar o bien,
en general, algin incidente
que pueda afectar la calidad
del producto fabricado; se
debe de realizar ampliamente
una investigacion, tanto al lote
con la discrepancia, como a
lotes que pudieran verse
envueltos en esta. Esta tarea
busca determinar la causa raiz
del incumplimiento de las
especificaciones, para poder
generar acciones que
prevengan 0 corrijan la
problematica encontrada. La
documentacion y seguimiento
de los incidentes en calidad
conllevan a la mejora continua
y tienen influencia sobre los
niveles de desempefio y kpi’s
que puedan reportar un
departamento. Dar solucion a
las mismas debe de ser una
prioridad para disminuir la
cantidad de reprocesos Yy
retrabajos que se realicen.
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Revision y correccion en
sobres de produccion.

Lectura de instructivos para la
inspeccion 'y muestreo de
material de empaque, materia
prima, producto en proceso y
producto terminado.

Lectura del Instructivo de
Revision 'y Aprobacion de
Areas.

Revision de matriz de control
de calibraciones anuales para
el equipo analitico y de
medicion.  Investigacion y
redaccion del trabajo de
graduacion.

El proceso de inspeccion
aplicado en un laboratorio de
produccion farmacéutica tiene
como objetivo el verificar que
todo proceso se cumpla de
acuerdo con las exigencias de
las BPM. En adicién a esto, la
toma de muestreos a lo largo
del proceso de fabricacién
logra determinar de manera
temprana el cumplimiento de
las  especificaciones para
poder continuar con cada
etapa del procedimiento. Cabe
destacar que el registro y
documentacion de  cada
verificacion que realiza un
inspector nos ayuda a poder
dar trazabilidad en caso de
alguna eventualidad (reclamo,
queja, desviacion, etc.)

Revision 'y correccion de
sobres de Produccion.

Reunion con departamento de
Produccion para investigacion
de desviaciones.

Lectura Instructivo de
Muestreo, Revision y
Aprobacion de Material de
Empaque

Revision y elaboracion de
matriz de perfiles de puestos
con respecto a los expedientes

El personal operario de una
empresa farmacéutica cumple
un rol de suma importancia,
sobre todo en una industria
como Laboratorio INFARMA
LTDA pues el proceso de
produccion es ejecutado de
manera manual en maultiples
tareas. Contar con personal
que se encuentre altamente
capacitado implica una serie
de entrenamientos que deben
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fisicos de cada funcionario del
laboratorio.

Recoleccion y acomodo de
documentos pertenecientes a
los expedientes fisicos de los
empleados del laboratorio.
Actualizacion de las diferentes
descripciones de puesto de los
funcionarios del laboratorio.

de ser continuos. Como lo
indica el RTCA, esta empresa
cuenta con planes de
capacitacion continua y vela
por el crecimiento profesional
y personal de sus
colaboradores.

Confeccion de Control de
Cambios para el Instructivo de
Normas Generales de
Comportamiento, Uso vy
Manejo de Uniformes e
Higiene Personal en las
diferentes areas del laboratorio
Desarrollo e investigacion de
desviaciones.

Revision junto a Gerencia de
Planta de descripciones de
puestos para su actualizacion.
Recoleccion y acomodo de
documentos pertenecientes a
los expedientes fisicos de los
empleados del laboratorio.
Lectura de distintas
legislaciones para
Actualizacion de Matriz de
Requisitos Legales de
INFARMA

Los sistemas de Gestion de
Calidad son una herramienta
de estandarizacion y control
sobre los procesos que se
aplican en una empresa. Para
una empresa nacional como
Laboratorio INFARMA
LTDA, velar  por la
homologacion  en  sus

procedimientos y la correcta
implementacion de los
mismos, es una mision para la
continua mejora y crecimiento
en el mercado nacional e
internacional (actualmente en
Panaméa y Honduras). En aras
de  cumplir con  esta
proyecciéon, el Laboratorio
INFARMA LTDA se
encuentra en preparacion para
una préxima auditoria externa.
Ver el desarrollo de wuna
empresa pyme para cumplir
con las  especificaciones
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reglamentarias se vuelve, mas
que un desafio, un grato
orgullo el ser participe en el
proceso.

Lectura de distintas
legislaciones para
Actualizacion de Matriz de
Requisitos Legales de
INFARMA  Busqueda vy
recoleccion de  diferentes
formularios de controles de
cambios pedidas en auditoria
externa para 1SO 9001

Los requisitos legales son un
compendio de marcos
normativos y reglamentarios
que dictaminan el correcto
actuar ante un mercado
industrial que tiene como
objetivo el intervenir en
actividades que  podrian
agruparse dentro del ambito
clinico. El laboratorio
INFARMA LTDA establece
entre sus politicas y principios
de calidad el garantizar el
cumplimiento de requisitos
legales y propios del producto.
Es por ello que se

cree en la mejora continua y se
desarrolld6 un sistema de
Gestion de Calidad que busca
analizar los riesgos inherentes
propios de la manufactura de
productos con fines
farmacoldgicos para lograr su
disminucion.
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Revisibn 'y acomodo de
documentacion de
desviaciones e incidentes en
calidad.

Revision 'y resolucién de
desviaciones y planes de
acciones correctivas y
preventivas.

Lectura de distintas
legislaciones para
Actualizacion de Matriz de
Requisitos Legales de
INFARMA

Actualizacion de descripcion
perfiles de puesto para su
debida revision.

Recoleccion y acomodo de
documentos pertenecientes a
los expedientes fisicos de los
empleados del laboratorio.

Un estudio de la situacion de
una empresa tiene como
objetivo principal el
identificar las  fortalezas,
oportunidades, debilidades vy
amenazas de un negocio o0
proyecto determinado.
Anualmente, en Laboratorio
INFARMA LTDA se evaltan
las caracteristicas internas con
el fin de establecer objetivos
anuales como un proceso de
mejora continua. Este afio uno
de los objetivos establecidos
que competen directamente
con el area de Aseguramiento
de la Calidad se trata del
manejo de reclamos en un
plazo  determinado  para
aumentar la eficacia vy
aplicabilidad del sistema de
garantia de la

calidad.
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Revision 'y resolucion de
desviaciones y planes de
acciones correctivas y
preventivas.

Revision junto a Gerencia de
Planta de descripciones de
puestos para su actualizacion.
Investigacion y Lectura para
proyecto de graduacion.
Confeccion de Reclamo

Uno de los pilares para poder
establecer un sistema de
Buenas Practicas de
Manufactura es poseer un
sistema documental. Este debe
de contar con documentacion
que sea practica, ordenada y
metddica.  Se deben de
guardar registros de historial
completo de cada lote
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reportado  por  Drogueria
Modificacion sobre control de
cambio para el Instructivo de
Normas Generales de
Comportamiento, Uso vy
Manejo de Uniformes e
Higiene Personal en las
diferentes areas del laboratorio
Ejecucién de tareas como
parte del sistema documental
(Archivo de controles
de cambio, elaboraciones y
obsoletizaciones)

producido, SOPs, registros,
instructivos, protocolos,
informes, etc. A partir de toda
esta documentacion se puede
dar trazabilidad de forma
eficiente  ante  cualquier
reclamo o bien para establecer
medidas de mejora continua.
Todos los procesos deben de
estar claramente definidos
para tener capacidad de
producir de forma consistente
de acuerdo con las
especificaciones de calidad
requeridas.
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Ejecucion de tareas como
parte del sistema documental
(Archivo de controles de
cambio, elaboraciones y
obsoletizaciones)

Medicion y registro de
tiempos en  muestreo e
inspecciébn de material de
empaqgue y materia prima para
proyecto de investigacion.
Acomodo de registros de
control periddico de balanzas.
Reunion con el departamento
de produccién para
investigacion de desviaciones.
Reunion con el departamento
de control de calidad para
investigacion de desviaciones.

Un proceso de inspeccion
debe de brindar la seguridad al
fabricante de que se
verificaron  atributos  de
acuerdo a lo establecido en los
requerimientos. Estos
requisitos son dictados por la
empresa y suelen ser dificiles
de establecer. Sin embargo, lo
primordial es lograr una
produccién  uniforme  que
asegure la calidad, seguridad y
eficacia. Para poder asegurar
una buena inspeccion, se debe
de tomar una  muestra
representativa de un lote y
evaluar la misma contra los
requerimientos. El plan de
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Investigacion para la
elaboracion del marco
referencial y metodoldgico del
proyecto de investigacion.

muestreo utilizado se debe
justificar apropiadamente y
fundamentar con base a una
gestion de riesgos.

12

Investigacion y Lectura para
proyecto  de  graduacion
elaboracion del marco
referencial y metodol6gico del
proyecto de investigacion.
Revision 'y resolucion de
desviaciones y planes de
acciones correctivas y
preventivas

Reunion con el departamento
de investigacion y desarrollo
para investigacion de
desviacion y reclamo.
Verificacion de registro de
control de temperaturas y
humedades relativas para el
almacenamiento en bodega de
capsulas.

Medicion y registro de
tiempos en muestreo e
inspeccién de material de
empaque y materia prima para
proyecto de investigacion.
Ejecucion de tareas como
parte del sistema documental
(Archivo de controles de
cambio, elaboracién y
obsoletizacion)

Participaciébn de la jornada

Un control de proceso es la
aplicacion de técnicas
estadisticas empleadas sobre
los diferentes procesos durante
la produccion de un producto
farmacoldgico. Estos controles
estadisticos buscan  medir,
controlar 'y  reducir la
variabilidad que es inherente
del campo de la industria
farmacéutica y permite la
mejora continua de la calidad
y productividad del proceso.
Es por esto que es muy
importante para el gremio
farmacéutico el procurar la
constante actualizacion para
poder aplicar mejoras dentro
del sistema de gestion de
calidad de un laboratorio
farmaceéutico. EI conocimiento
cientifico, la experiencia en el
campo y la proteccion de la
salud del paciente deben de
ser los pilares para cualquier
analisis.
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farmacéutica del Colegio de
Farmacéuticos sobre charlas
de la Industria Farmacéutica

13

Investigacién y Lectura para
proyecto  de  graduacion
elaboracion del marco
referencial y metodol6gico del
proyecto de investigacion.

A pesar de que en la etapa
universitaria la mayor parte
del enfoque de las materias de
estudio brindaba un panorama
dirigido en su mayoria al
campo clinico; el @ambito
industrial engloba actividades
que proporcionan una solucién
terapéutica desde la raiz o
inicios del proceso para
obtener una sustancia
medicamentosa. Es por ello
que valoro cada aprendizaje
brindado en cada una de las
actividades realizadas durante
esta experiencia y también me
queda la inquietud del gran
campo de estudio que queda
por recorrer.

14

Ejecucion de tareas como
parte del sistema documental
(Archivo de controles de
cambio, elaboracion y
obsoletizacion)

Investigacion y Lectura para
proyecto de graduacion
Auxiliar con la revision de
artes elaborados por
proveedores para su respectiva
aprobacion)

La informacion en un
medicamento expresada sobre
el empaque primario o
secundario es la herramienta
de caréacter fidedigno para que
el paciente pueda hacer un uso
correcto del farmaco. La
seguridad del paciente debe de
resguardarse en todo momento
es por ello que velar por
cumplir con los
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requerimientos legales y las
especificaciones internas a
expresar en estos documentos
debe de resguardarse hasta el
ultimo momento. En
Aseguramiento de Calidad se
deben de revisar cada uno de
los artes para la debida
aprobacién del material de
empague antes de su uso.
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Ejecucion de tareas como
parte del sistema documental
(Archivo de controles de
cambio, elaboracion y
obsoletizacion)

Auxiliar con la revision de

artes elaborados por
proveedores para su respectiva
aprobacion

Demostracion de uso de
RAMAN en laboratorio de
Control de Calidad

Revision 'y resolucion de
desviaciones y planes de
acciones correctivas y
preventivas

Reunion con el departamento
de produccion para
investigacion de desviacion y
reclamo.

Reunion con el departamento
de Logistica, Mantenimiento y
Gestibn ~ Ambiental  para

Una espectroscopia RAMAN
es una herramienta de alta
resoluciobn que permite a
través de la actividad entre la
materia y la luz propagada por
el aparato. Entre las ventajas
que trae este dispositivo es
que para la identificacion de
una materia prima no seria
necesario muestrear cada una,
dependiendo de su contenedor
se puede realizar la prueba en
este. A partir de esto se
disminuye el riesgo de
contaminacion del producto y
la probabilidad de tener trazas
en el proceso.
Adicionalmente, se evita la
pérdida de insumos pues esta
prueba no es destructiva y
permite obtener informacion
estructural y quimica de la
materia prima en pocos

64




investigacion de desviacion y | segundos.
reclamo.

16 Reunion con el dep_artamento Poseer Procedimientc_;s
de Control de Calidad para | Normalizados de Trabajo
investigacion de desviacion. (PNT) es una estrategia para
Revision 'y resolucion de | generar una secuencia de
desviaciones y planes de | pasos a seguir para poder
acciones correctivas y | realizar una tarea de la mejor
preventivas manera posible y logrando
Medicibn y registro de | mayor uniformidad al
tiempos en muestreo e | desempefiarla. Cuando existe
inspeccion de material de | un PNT y este no es aplicado
empaque y materia prima para | como se indica en el mismo,
proyecto de investigacion. se aumentan los riesgos de la
Acomodo de certificado de | accion y adicionalmente se
calibraciones, registros de | puede incurrir en un incidente
tiempos de inspectores y | de calidad. Al lograr
registros de inspecciones de | estandarizar los
material de empaque procedimientos se logra una
Actualizacion de matriz con | disminucion de los riesgos
Cantidad de Unidades Por | inherentes de las actividades
Corrugados de Productos Para | en la industria farmacéutica.
Exportacion

17 Actualizacion de matriz con | Cualquier eventualidad que

Cantidad de Unidades Por
Corrugados de Productos Para
Exportacion

Elaboracion y acomodo de
certificado de calibraciones
internas  por  parte de
Aseguramiento de Calidad
Investigacion y Lectura para
proyecto de graduacion

surja sobre el proceso de
manufactura  que  tenga
relacion o impacto con la
calidad del producto debe de
ser  gestionada por el
departamento de
Aseguramiento de Calidad.
Como parte esencial de este
departamento en Laboratorio
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Medicion y registro de
tiempos en muestreo e
inspeccion de material de
empaque y materia prima para
proyecto de investigacion.

INFARMA LTDA, se
encuentra el laboratorio para
el control microbioldgico de
diferentes factores. El area de
microbiologia se encarga de
asegurar la no contaminacion
de materias primas, productos
en proceso 0 productos
terminados. Adicionalmente,
se miden conteos
microbioldgicos en aguas,
aires, insumos utilizados o
areas.

18

Actualizacion de matriz con
Cantidad de Unidades Por
Corrugados de Productos Para
Exportacion

Elaboracion y acomodo de
certificado de calibraciones
internas  por  parte de
Aseguramiento de Calidad
Investigacion y Lectura para
proyecto de graduacion
Actualizacion de
procedimientos para muestreo
e inspeccion de materias
primas, material de empaque,
producto terminado.

El proceso de documentacion
en una industria farmacéutica
es constante y debe de
apegarse a las Buenas
Practicas de Manufactura. El
vencimiento de un documento
se da cada cinco afios, es por
ello que es importante

esclarecer a cada
departamento los plazos de
vencimiento, la
responsabilidad y la

importancia de los cambios en
el proceso documental.

19

Actualizacion de matriz con
Cantidad de Unidades Por
Corrugados de Productos Para
Exportacion

Elaboracion y acomodo de

La gestion para exportar a un
pais requiere de una serie de
pasos  inimaginables.  El
aprovechamiento del espacio
en un corrugado puede
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certificado de calibraciones
internas  por  parte de
Aseguramiento de Calidad
Investigacion y Lectura para
proyecto de graduacion
Actualizacion de
procedimientos para muestreo
e inspeccion de materias
primas, material de empaque,
producto terminado.

aumentar o disminuir los
beneficios monetarios que una
industria farmacéutica pueda
percibir. Cuando se oferta en
el mercado extranjero es mas
sencillo para el comprador
realizar una compra por
corrugado, que realizarlo por
unidad. Es por ello que, una
matriz que cuente con la mejor
opcion de acomodo en un
corrugado va a aumentar y
asegurar la estabilidad con la
que Se provee este servicio.

20

Actualizacion de matriz con
Cantidad de Unidades Por
Corrugados de Productos Para
Exportacion

Acomodo de certificado de
calibraciones internas por
parte de Aseguramiento de
Calidad

Acomodo de hojas de tiempos
laborales del personal de
Aseguramiento de Calidad
Investigacion y Lectura para
proyecto de graduacion
Actualizacion de
procedimientos para muestreo
e inspeccion de materias
primas, material de empaque,
producto terminado.

Revision 'y resolucion de

El departamento de
Aseguramiento de Calidad
tiene participacion sobre todas
las  areas  dentro del
laboratorio. Es por ello que el
aprendizaje que se puede
obtener en este departamento
es altamente valioso. Observar
la efectiva toma de decisiones,
recolectar informacion de cada
proceso y verificar las
correctas practicas en cada
departamento es altamente
enriquecedor para un
estudiante y futuro profesional
del area farmacéutica.
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investigacion sobre
desviaciones y reclamos
Capacitacion de BPM en
Laboratorio INFARMA
LTDA

21

Actualizacion de matriz con
Cantidad de Unidades Por
Corrugados de Productos Para
Exportacion

Acomodo de certificado de
calibraciones internas por
parte de Aseguramiento de
Calidad

Acomodo de hojas de tiempos
laborales del personal de
Aseguramiento de Calidad
Investigacion y Lectura para
proyecto de graduacion
Actualizacion de
procedimientos para muestreo
e inspeccion de materias
primas, material de empaque,
producto terminado.

Revision 'y resolucion de
investigacion sobre
desviaciones y reclamos

Uno de los requisitos que
audita el Reglamento Técnico
Centroamericano (RTCA) es
la continua capacitacion de su
personal. Un refrescamiento
anual sobre las BPM debe de
realizarse sobre cada uno de
los participantes de las
actividades del laboratorio. La
finalidad de estas
capacitaciones es sintonizar a
todo el personal en las
responsabilidades de  las
actividades diarias de sus
respectivos cargos.
Adicionalmente, es importante
realizar una evaluacion de
cada uno de los conocimientos
brindados en dicha
capacitacion y esta debe de
documentarse en el expediente
personal de cada uno de los
empleados.

22

Acomodo de hojas de tiempos
laborales del personal de
Aseguramiento de Calidad
Investigacion y Lectura para
proyecto de graduacion

Parte importante de una
industria farmacéutica se basa
en contar con un sistema de
documentacion funcional y
robusto es la gestién de cada
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Actualizacion de
procedimientos para muestreo
e inspeccion de materias
primas, material de empaque,
producto terminado.

Revision 'y resolucion de
investigacion sobre
desviaciones y reclamos

uno de los responsables de
velar por el cumplimiento de
los procedimientos internos.
Cada una de las
responsabilidades a gestionar
dentro del laboratorio debe de
especificarse en el instructivo
del procedimiento a realizar.
En caso de que suceda un
evento o incidente, serd mas
sencillo dar trazabilidad para
la respectiva identificacion de
la causa raiz del incidente. De
esta forma se pueden
establecer acciones
preventivas o/y correctivas
que sean funcionales y
realistas.

23

Acomodo de hojas de tiempos
laborales del personal de
Aseguramiento de Calidad
Investigacion y Lectura para
proyecto de graduacion
Participacién en proceso de
desafio de preservantes en
laboratorio de Microbiologia
Actualizacion de
procedimientos para muestreo
e inspeccion de materias
primas, material de empaque,
producto terminado

Revision y resolucion de
investigacion sobre

Una prueba o desafio de
eficacia de preservantes es
desarrollada bajo las
especificaciones de la USP. El
principal objetivo de la misma
es permitir a los formuladores
o fabricantes tener una idea
mas clara de como los
productos van a resistir a los
ataques microbianos durante
su tiempo de vida util y en
funcion de la forma de uso del
paciente. Es  sumamente
importante realizar la misma
debido a para garantizar la
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desviaciones y reclamos

seguridad de los productos
antes de su uso por el
paciente.

24

Reunién con el departamento
de Control de Calidad para
investigacion de desviacion.
Ejecucion de tareas como
parte del sistema documental
(Archivo de controles de
cambio, elaboracion y
obsoletizacion)

Actualizacién de proceso para
la asignacion de numero de
lote para materia prima,
material de empaque vy
producto terminado
Preparacion para presentacion
de informe final de internado
Revision 'y resolucion de
investigacion sobre
desviaciones y reclamos

Al finalizar la experiencia de
internado  después de seis
meses de aprendizaje continuo
pueda dar testimonio de como
es un enriquecimiento para el
estudiante el poder
desenvolverse en una industria
farmacéutica para desde su
posicion intervenir en
diferentes procesos de la
misma con el fin de brindar
ideas o ayudar a -elaborar
tareas que alguno de los
colaboradores de la institucion
omitan gestionar debido a la
pesada carga laboral que
sostienen.

Fuente: Elaboracion Propia, 2023.
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