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CAPITULO I- INTRODUCCION



1.1 Introduccion

La industria farmacéutica ocupa un rol de vital relevancia en la sociedad, ya que
asume funciones trascendentales como la investigacion, desarrollo y distribucion de
medicamentos. Los cuales son de suma importancia para fomentar la salud y el bienestar de
la poblacion, al proporcionar medidas preventivas y tratamientos efectivos para diversas

enfermedades y condiciones médicas'.

Es imprescindible resaltar que la calidad de los medicamentos esta vinculada a la
idoneidad de los insumos empleados durante su proceso de fabricacion, provenientes de
diversos fabricantes. Por consiguiente, asegurar una calidad consistente y una procedencia
fiable de estos insumos se convierte en un factor esencial para garantizar la eficacia y
seguridad de los medicamentos que son dispensados a la poblacion; esto se realiza mediante

la adecuada evaluacion y calificacion de fabricantes?.

Por otro lado, segin el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11/.03.42:07
el sistema de Garantia de Calidad debe asegurar que se realice una evaluacion y aprobacion
a los fabricantes. Y que todos los materiales procedan solamente de aquellos que se
encuentren aprobados, mencionados en la especificacion establecidas por la industria
farmacéutica fabricante. Incluso todo material rechazado debera ser devuelto al fabricante o

destruidos de acuerdo con el procedimiento establecido por la empresa®.

La evaluacion de fabricantes en la industria farmacéutica abarca la seleccion basada
en necesidades especificas, la verificacion de documentos legales como certificados de
analisis y buenas practicas de manufactura, y la fundamentacion de calidad mediante pruebas
fisicoquimicas y microbiologicas. Es crucial que estos cumplan estandares internacionales y
sean reconocidos por entidades regulatorias. Ademas, se realiza el muestreo del lote por el
departamento de control de calidad al ingresar las materias primas al laboratorio para

comprobar la calidad del insumo®.

Segun la Farmacopea Estadounidense en el capitulo Calificacion de fabricantes o

proveedores (1083) se establece que:



La calificacion de proveedores es un proceso para evaluar sistematicamente a los proveedores
y se basa en lo siguiente: 1) el riesgo para la calidad del producto o servicio provisto; ii) el
cumplimiento de sus sistemas de calidad con las reglamentaciones y requisitos aplicables del
contrato de suministro o acuerdo de calidad, y iii) la confiabilidad en el proveedor para evitar

que se presenten desviaciones en la calidad y escasez de componentes y/o productos’.

En una empresa farmacéutica los estandares de calidad son muy altos, debido al
producto final que se fabrica, estas exigencias provocan un elevado niimero de rechazo de
materiales que atrasan el proceso y producen efectos econdmicos negativos a la empresa®.
Asi como el costo de recibir materiales en mal estado por parte de bodega imposibilita la
produccion dentro de la planta. La utilidad de tomar decisiones oportunas radica en
seleccionar fabricantes adecuados y garantizar que los productos provengan de una cadena
de suministro previamente aprobada por la empresa. Esto asegura la eleccion correcta y

mejora la eficiencia de la operacion’.

1.2 Justificacion
La presente propuesta de proyecto surge de la necesidad de mantener actualizado la

documentacion del cumplimiento de los requisitos de evaluacion y calificacion de los
fabricantes que proveen a la empresa Chemo Centroamericana de materias primas y
materiales de empaque para la fabricacion de sus productos farmacéuticos. La importancia
de esta actualizacion radica en no caer en el incumplimiento con lo exigido por el Reglamento
Técnico Centroamericano y en evitar no conformidades al comprar a fabricantes que no se

encuentren evaluados.

El desarrollo del proyecto tiene lugar en el departamento de Validaciones del area de
Gestion de Calidad, ubicado en la planta farmacéutica Chemo Centroamericana S.A en el
Rincén de Sabanilla del canton de San Pablo de Heredia, Costa Rica. Para ello se contara con
el acceso a la documentacion fisica y digital de la empresa de diversas areas como
Validaciones, Investigaciéon y Desarrollo y Control de Calidad. Asi mismo con la
colaboracion del personal a cargo de la empresa, principalmente de la jefatura del

departamento de Validaciones y la gerente de Gestion de Calidad.

Ademas, otras areas estaran involucradas en el desarrollo del proyecto como el area

de compras, que proporcionaran informacion relevante sobre los fabricantes de principios
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activos, excipientes y materiales de empaque utilizados en la fabricacion de los fArmacos.
Por otro lado, el area de Control de Calidad e Investigaciéon y Desarrollo contribuiran
aportando informacion crucial, como certificados de andlisis y resultados de estudios de

estabilidad aplicados a las muestras de materia prima, al lote piloto o producto terminado.

La comunicacion con los fabricantes a nivel internacional también se lleva a cabo,
esto mediante correos electronicos, con el proposito de obtener informacion relevante sobre

las certificaciones que poseen y otros datos que contribuyan a completar el estudio.

El presente estudio se fundamenta en la actualizacion de los expedientes de los
fabricantes de materias primas (principios activos y excipientes) y materiales de empaque
para garantizar que todos los materiales empleados en la fabricacion de medicamentos
cumplan con los requisitos de evaluaciéon y calificacion establecidos por el RTCA
11.03.42:07 Reglamento Técnico Centroamericano: Productos farmacéuticos, medicamentos

de uso humano, Buenas practicas de manufactura para la industria farmacéutica.

El proposito primordial de este proyecto es llevar a cabo la recopilacion y
estructuracion de la documentacion correspondiente a los expedientes de los fabricantes de
materias primas y material de empaque. Dicha tarea se acompanara de una evaluacion y
calificacion precisa de los fabricantes implicados. El objetivo final es establecer un archivo
sistemdtico y ordenado de los fabricantes aprobados por parte de gestion de calidad, a fin de

asegurar la calidad de los insumos empleados en el proceso de fabricacion de medicamentos.

Asimismo, se busca desarrollar una base de datos que permita rastrear y gestionar el
estado de los fabricantes, garantizando la trazabilidad de su informacién. Permitiendo que
tanto el departamento de Validaciones como el de Gestion de Calidad le den continuidad al
listado de fabricantes aprobados y facilitar la gestion ante la incorporacion de nuevos

fabricantes en la empresa.

Ademas, este proyecto busca implementar una base de datos que asegure la
trazabilidad del estatus de los fabricantes, generando beneficios para la empresa, permitiendo
a los departamentos de Validaciones y Gestion de Calidad mantener la continuidad en la

actualizacion del listado de fabricantes aprobados y facilitar la incorporacién de nuevos
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fabricantes. Esta claro que con lo anterior se garantizard un proceso agil y eficiente en la

gestion de fabricantes y la toma de decisiones adecuadas para la empresa.

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Actualizar los expedientes de fabricantes de materias primas y material de empaque
para garantizar que todos los materiales empleados en la fabricacion de medicamentos
cumplan con los requisitos de evaluacion y calificacion establecidos por Chemo
Centroamericana S.A. mediante la aplicacion de requisitos oficiales indicados en el RTCA
11.03.42:07 Reglamento Técnico Centroamericano: Productos farmacéuticos, medicamentos

de uso humano, Buenas practicas de manufactura para la industria farmacéutica.

1.3.2 Objetivos especificos

1.3.2.1 Revisar la documentacién del laboratorio CHEMO Centroamericana S.A
para la identificacion de los documentos desactualizados en el proceso de evaluacion y
calificacion de fabricantes de materia prima y material de empaque, asegurando el

cumplimiento de los requisitos oficiales establecidos.

1.3.2.2Verificar la informacion en los documentos RVA-013 y RVA-014 para
actualizar los datos pendientes mediante el estudio de las pruebas de analisis fisicoquimicos
y microbiologicos, estabilidades de los productos o lotes pilotos sometidos a estudio y

pruebas de funcionalidad de material de empaque.

1.3.2.3 Elaborar una matriz que contenga la informacion clave de los fabricantes
evaluados y calificados en los expedientes del archivo, asegurando una trazabilidad clara y

efectiva de su estado actual.
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CAPITULO 1l - MARCO REFERENCIAL
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2. Marco referencial

2.1 Fabricacion de medicamentos en la industria farmacéutica

2.1.1 Farmacos
En primer lugar, un firmaco se define como cualquier sustancia que se utiliza para

el diagndstico, el tratamiento, la curacion o la prevencion de una enfermedad, o para tratar
afecciones que repercutan en la estructura o el funcionamiento del organismo. Estos son
fabricados por las industrias farmacéuticas quienes se encargan de llevar a cabo importantes
actividades de investigacion y desarrollo con el objetivo de introducir nuevos medicamentos

o mejorar los ya existentes®.

2.1.2 Materias primas
Seguidamente, toda materia prima farmacéutica comprende diferentes sustratos o

elementos que se pueden utilizar para fabricar diferentes tipos de medicamentos, como lo son
excipientes y principios activos. El principio activo es el componente activo del
medicamento destinado a ejercer una accion farmacolédgica. Por otra parte, los excipientes
son sustancias inactivas que se utilizan como ingredientes en las formulaciones farmacéuticas
como tabletas, capsulas y jarabes para darle para darle forma al medicamento, ademas de

conservarlo y facilitar su ingesta o regular su actividad en nuestro organismo.

Las materias primas utilizadas en la fabricacion de medicamentos en la industria
farmacéutica deben de ser materiales de una calidad particularmente alta y contar con
requisitos estrictos no solo en cuanto a su pureza, sino también a los parametros técnicos
especificos resultantes de su proceso de produccion especifico. De igual forma, las materias
primas deben cumplir con los requisitos de calidad establecidos en las diferentes

Farmacopeas, como lo es la estadounidense (USP) y la britanica (BP)°.

2.1.3 Material de empaque
Por otro lado, el material de empaque puede o no verse involucrado en lo que

llamamos materia prima, ya que no estd directamente relacionado con la formulacion
farmacéutica, sino en contener al fArmaco y garantizar la proteccion de este durante su
transporte y almacenamiento. Ademas de asegurar que se proteja de la humedad, la
temperatura, los gases ambientales, sensibilidad a la luz y otros factores que afectan la calidad
del medicamento. Es por ello, que debe seleccionarse cuidadosamente para que no se vea

afectada la eficacia terapéutica de los productos.

14



2.2 Fabricantes de materias primas y material de empaque
Es sumamente relevante destacar que existe una distincion entre el proveedor y el

fabricante de materias primas o materiales de empaque. Estos términos suelen ser
comunmente confundidos en la sociedad. Un fabricante es aquel encargado de producir el
insumo necesario, mientras que el proveedor es quien suministra el producto o servicio,
generalmente procedente de otra empresa u organizacion. Ademas, es importante sefialar que
este proveedor puede ser responsable de promocionar productos de diversos fabricantes, no

limitdndose a uno en especifico.

2.2.1 Validacion de fabricantes de materias primas y materiales de empaque
Es fundamental tener en cuenta que, en la industria farmacéutica, cada proceso debe

estar rigurosamente validado. Esto implica contar con una documentacion que demuestre de
manera solida que un producto, equipo o método cumplen con los estindares de calidad
necesarios. Este enfoque garantiza que la fabricacion de medicamentos sea repetible,
controlada y consistente, asegurando que los productos finales cumplan con los rigurosos
estandares de calidad y seguridad establecidos por las agencias reguladoras. Esto, a su vez,
permite la produccion constante de medicamentos de alta calidad que benefician la salud de

la poblacién en general '°.

La validacion considera la evaluacion y calificacion de los fabricantes de materias
primas y materiales de empaque utilizados en la elaboracion de productos farmacéuticos.
Estos fabricantes desempenan un papel crucial al brindar servicios a la empresa, esto a través
de un proveedor quien suministra la informacion pertinente del fArmaco. Su responsabilidad
radica en suministrar informacion relevante al comprador o solicitante de materiales, a través
del contacto directo o por medio de sus proveedores. Por lo que es esencial resaltar la
importancia de tener una comprension clara de los tipos de fabricantes, que se dividen en dos
categorias: los fabricantes nuevos, aquellos que nunca han suministrado productos a la
organizacion, y los fabricantes conocidos, con los cuales la empresa tiene un historial de

compras de insumos.

2.3 Evaluacion y calificacion de fabricantes de materias primas y material de
empaque
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2.3.1 RTCA
En el contexto de medicamentos en Costa Rica, el RTCA (Reglamento Técnico

Centroamericano) se refiere a normativas técnicas que establecen los requisitos y estandares
que deben cumplir los medicamentos para su fabricacion, comercializacion y uso en la region
centroamericana, incluyendo Costa Rica. Estos reglamentos buscan asegurar la calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos, armonizando las regulaciones entre los paises

centroamericanos.

Segiin el RTCA Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11/.03.42:07
Productos Farmacéuticos. Medicamentos Para Uso Humano. Buenas Practicas de
Manufactura para la Industria Farmacéutica, todo material que se utilice en la fabricacion de
productos farmacéuticos debe proceder solamente de proveedores y fabricantes aprobados,
que se encuentren segun especificacion correspondiente. Esta funcion es llevada a cabo por
medio del sistema de garantia de calidad, el cual es el encargado de asegurar que se realice
una evaluacion y aprobacion de los diferentes fabricantes, asi como documentar toda

informacion pertinente al proceso .

2.3.2 Evaluacion
El proceso de evaluacion de fabricantes de materias primas y materiales de empaque

permitira a la empresa cumplir los requisitos relacionados con las caracteristicas de calidad
del material. La seleccion se basa principalmente en el cumplimiento de criterios de acuerdo

con las especificaciones establecidas por la empresa'?.

Para llevar a cabo una evaluacion de fabricantes de manera efectiva, es esencial
tener en cuenta los requisitos especificos de materias primas y material de empaque antes de
evaluarlo. Cada uno de estos aspectos tiene sus propios criterios. Por ejemplo, en la
evaluacion de un fabricante que suministra un principio activo o un excipiente, el certificado
de buenas practicas de manufactura (GMP) y el permiso de funcionamiento del fabricante
son indispensables, mientras que, en el caso del material de empaque, un permiso de
funcionamiento es mas relevante que un GMP. Esto debido a que a las empresas no les exigen

el certificado GMP"3.

Una vez garantizado que el fabricante cumple con las necesidades de la empresa, se

procede a estudiar al nuevo fabricante, al proveedor de este y se inicia el proceso de
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evaluacion. Seguidamente se procede con la adquisiciéon de muestras del insumo para los
respectivos analisis. Esta cantidad del insumo varia segun la categoria del material y se basa
en los requisitos especificos de la empresa. Es crucial que la muestra esté adecuadamente
identificada y empacada para preservar su integridad. Ademas, el proveedor o fabricante de
materias primas debe proporcionar la documentacion necesaria, como el certificado de
analisis, hoja de datos de seguridad, método de analisis y estudios de estabilidad, entre otros.
En el caso de material de empaque, se debe incluir el plano del material con sus dimensiones,

asi como las condiciones de almacenamiento y transporte correspondientes.

Los tipos de pruebas y estudios se clasifican de acuerdo con el tipo de material y al
fabricante correspondiente. En la siguiente tabla 1 se muestra de forma mas especifica cuales
son los tipos de pruebas y estudios a realizar, tanto a los principios activos, excipientes, o
material de empaque tomando en consideracion el tipo de fabricante y si influye o no en el

producto terminado'?.

Tabla 1.Tipos de pruebas y estudios de acuerdo con el material y fabricante

‘ Categoria Fabricante Tipos de pruebas y estudios
-Analisis de por lo menos 2 lotes de
Excipientes que no influyen en Nuevo o con historial de muestra -Elaboracion de un lote piloto
el producto terminado abastecimiento en caso de que afecte alguna

caracteristica organoléptica

-Andlisis de por lo menos 2 lotes de
muestra -Fabricacién de un lote piloto,
de ensayo o tamafio industrial

e -Estudios de estabilidad acelerada y
Principios activos y excipientes natural -Pruebas de desempefio
que influyen en el producto (cuando aplique)
terminado -Analisis de por lo menos 2 lotes de

muestra -Fabricacion de un lote piloto,

Con historial de abastecimiento de ensayo -Estudios de estabilidad

acelerada -Pruebas de desempefio
(cuando aplique)

-Pruebas de funcionalidad del material
Material de empaque primario Nuevo o conocido -Elaboracion de un lote piloto en caso
de que nunca haya sido utilizado

Material de empaque . Pruebas de funcionalidad del material
h A Nuevo o conocido PR
secundario y terciario y analisis

Fuente: Elaboracion propia con base en la referencia'®.
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En cuanto a la tabla 1, es fundamental considerar que todos los resultados de las
distintas pruebas deben estar en conformidad y cumplir con las especificaciones establecidas.
La existencia de resultados de pruebas y estudios es un requisito para la aprobacion de la

compra del material.

2.3.2 Calificacion
Una vez completada la evaluacion del fabricante y habiendo obtenido su aprobacion,

se procede a realizar la calificacion. Esta etapa implica un proceso integral que abarca
analisis, investigacion y evaluacion en diversos aspectos, validando asi a la empresa
proveedora de acuerdo con criterios preestablecidos!®. En otras palabras, se basa en la
evaluacion especifica de los resultados de los productos manufacturados con el material
suministrado por el fabricante, para determinar su idoneidad, reduciendo el riesgo y

garantizando la calidad de los productos y servicios que ofrecen.

Parte del proceso de calificacion implica llevar a cabo una auditoria al fabricante de
los insumos. Esto un proceso destinado a inspeccionar y verificar el cumplimiento de las
normativas regulatorias y de buenas practicas de manufactura por parte del proveedor.
Generalmente, para la realizacion de una auditoria a fabricantes internacionales, se solicita
que completen un cuestionario de calidad (auditoria remota), mientras que con fabricantes

nacionales se coordina una visita para llevar a cabo la auditoria correspondiente .

Después de transcurrir un periodo fijo, en algunos casos, cinco afios, es necesario
llevar a cabo una recalificacién. Este proceso implica la verificacion de las condiciones
técnicas, administrativas y legales de un bien o servicio, con la finalidad de mantener un
registro de productos conforme con las fichas técnicas vigentes y oficiales en la empresa.
Esto incluye actualizacién de la informacion y documentacion relacionada con posibles
problemas o desviaciones criticas en la produccion, asi como la revision de certificados de
habilitacion, certificados de Buenas Practicas de Manufactura (GMP) y cuestionarios

relacionados al fabricante'>.

2.4 Estudio concurrente, prospectivo y retrospectivo
Ademas, es esencial tener en cuenta que existen dos tipos de validaciones: la

prospectiva y la concurrente. La validacion prospectiva se refiere a la evaluacion que se lleva

a cabo mientras un producto estd en desarrollo, también conocida como validacion previa a

18



la comercializacion. Este proceso implica considerar tanto aspectos tedricos como

experimentales para establecer pardmetros criticos que puedan afectar al producto.

Esto con el proposito de determinar la importancia de estos factores, se requiere la
planificacion y documentacion de experimentos. Ademas, esta validacion se considera el
punto de partida para cualquier producto que vaya a ingresar al mercado en condiciones
nuevas. Los resultados de la validacion prospectiva son fundamentales para identificar

riesgos en el proceso de produccion'®.

Por otro lado, la validacion concurrente se refiere a aquella que se lleva a cabo
durante una etapa de produccion regular, generalmente se realiza cuando se ha validado de
forma prospectiva un nuevo producto en la instalacion. Y esta pretende garantizar que el
proceso de fabricacion de un producto se esté llevando a cabo conforme lo especificado,
mientras el proceso de evaluacion se estd llevando a cabo. Esto se logra a través del monitoreo

de las variables criticas durante todo el proceso de fabricacion del producto.

Mencionando la validacion retrospectiva, cabe destacar que este tipo de validacion
establece una evidencia documentada de la idoneidad de un producto basandose en las
evaluaciones de los datos existentes. Es decir; corresponde a un andlisis estadistico de lotes
industriales producidos previamente con el insumo suministrado por el fabricante. El proceso
que se lleva a cabo en este tipo de estudio se basa en la recopilacién de resultados de los
resultados de los andlisis 'y se determina si el  proceso  se

encuentra dentro de los limites permisibles'’.

Cualquiera de estas opciones es adecuada y valida para proporcionar pruebas
documentales. No obstante, cada enfoque tiene sus propias caracteristicas y limitaciones. Por
lo tanto, antes de llevar a cabo una validacion, es necesario analizar qué tipo de validacion
podria ofrecer la informacion mas completa acerca de la seguridad y estabilidad del proceso.
2.5 Analisis de riesgo

Segin Mora-Roman J, Ortiz-Urefia A, Vargas-Monge R '¥, el manejo de riesgos se
define como la identificacion, la asesoria y la priorizacion de riesgos, seguido por una
aplicacion coordinada y econdmica de recursos para minimizar, monitorizar y controlar tanto

la probabilidad como el impacto de eventos desafortunados. Asi mismo puede afectar los
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objetivos planteados por parte de la empresa y generar la posibilidad de que se generen

pérdidas a lo largo de todo el proceso productivo.

Para llevar a cabo un andlisis de riesgo es importante tomar en cuenta tres conceptos
principales:

1. Severidad: se refiere a las posibles consecuencias de un evento o condicidn inseguros,
tomando como referencia el peor escenario. Para determinar la potencial severidad
del dafio, deben considerarse las partes del cuerpo que se veran afectadas y la
naturaleza del dafio.

2. Ocurrencia: consiste en calificar o puntuar el riesgo en funcion de la percepcion de la
gravedad y probabilidad de sus consecuencias.

3. Detectabilidad: capacidad para descubrir o determinar la existencia, presencia o

hecho de un peligro .

En consecuencia, resulta de suma importancia llevar a cabo una Evaluacion de
Riesgos en la adquisicion de insumos procedentes de fabricantes no aprobados previamente.
Esta evaluacion se fundamenta en la utilizacion de informacion y documentacion disponible
para la estimacion de peligrosidad de dichos insumos. Dentro de este proceso se consideran
criterios tales como su impacto en la calidad del producto, la seguridad o eficacia del insumo,
su influencia directa en parametros criticos del proceso, el grado de cumplimiento de
requisitos por parte del proveedor de los requisitos establecidos en la USP o la BP, la

provision de insumos de grado farmacéutico o alimentario, entre otros aspectos relevantes.
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CAPITULO lll - METODOLOGIA
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3. Metodologia

En esta seccidon, exploraremos los elementos esenciales que conforman la
construccion del proyecto. Examinaremos los mecanismos, recursos y técnicas que
pondremos en practica en su creacion. Adicionalmente, estableceremos plazos concretos para
la ejecucion de cada tarea y se describira la estructura organizativa involucrada en el proceso.
También abordaremos los factores cruciales que influyen en los objetivos y fundamentos
tedricos previamente establecidos. En resumen, este segmento adquiere gran importancia

para la realizacion y el cumplimiento de los objetivos.

3.1 Especificacion operacional de las actividades y tareas a realizar
Para llevar a cabo este proyecto, se llevara a cabo una exhaustiva revision de la

documentacion almacenada en el centro de control documental del departamento de gestion
de calidad de Laboratorio Chemo Centroamericana S.A., especificamente relacionada con la
evaluacion y calificacion de fabricantes. Esta documentacion se encuentra archivada tanto en
formato fisico, organizada en carpetas alfabéticas segun el principio activo, excipientes y

materiales de empaque, como en una base de datos digital.

Ademas, se establecerd una comunicacion constante y fluida con la alta direccion
del departamento de Gestion de Calidad y con la jefatura del departamento de Validaciones.
Asimismo, se mantendrd una estrecha colaboracion con otros departamentos clave, como
Investigacion y Desarrollo, Control de Calidad y Compras, todos ellos compuestos por

profesionales con formacion en farmacia, laboratoristas y personal administrativo.

Por otro lado, se establecera comunicacion con los diversos fabricantes de materias
primas y materiales de empaque, utilizando principalmente el correo electronico como medio
de contacto. El proposito de esta comunicacion sera solicitar cualquier documentacion
pendiente por parte de los fabricantes, como certificados de Buenas Practicas de Manufactura
(GMP), permisos de funcionamiento, especificaciones del material, resultados de estudios
externos de estabilidad y cualquier otro certificado relevante en posesion de la empresa

proveedora.
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3.2 Métodos y técnicas por utilizar

3.1.1 Segun el propdsito

En cuanto a los métodos y técnicas empleados, es fundamental destacar que esta
investigacion se enmarca en el contexto institucional. Siguiendo la definiciéon de Parrefio,
una investigacion de indole institucional es cuando una institucion le interesa o solicita que
se investigue un problema. Por lo que se realiza una investigacion, ya sea por apoyar a la
comunidad o por trabajo de una asignatura o tesis. En este contexto, se esta resolviendo una
problematica de la empresa Chemo Centroamericana S.A durante el proceso de internado de

la Universidad Internacional de las Américas de la Carrera de Farmacia?®.

El propésito principal es llevar a cabo una actualizacion exhaustiva de los
expedientes de los fabricantes de materias primas y materiales de empaque, siguiendo tanto
los estandares internos de la empresa como los requisitos estipulados por las normativas
oficiales, como el RTCA11.03.42:07. Esto se debe a que la documentacion existente con
relacion al proceso de evaluacion y calificacion de estos fabricantes se encuentra obsoleta y

necesita ser puesta al dia para garantizar la calidad y conformidad en los suministros.

Todo esto se logra al alcanzar los objetivos establecidos. Entre ellos, se encuentra la
revision exhaustiva de la documentacion existente para identificar aquellos registros
obsoletos relacionados con la evaluacion y calificacion de los fabricantes. Ademas, se incluye
la verificacion minuciosa de los documentos RVA-013 y RVA-014 para garantizar la
integridad de estos informes. Por Ultimo, se lleva a cabo la confeccion de diversas matrices
que recopilan la informacion detallada de los fabricantes evaluados, la cual se incorpora en

el archivo central.

3.2.2. Segun el método de la investigacion

La investigacién se desarrolla siguiendo un enfoque deductivo, conforme a la
perspectiva de Parrefio 2°. En el método deductivo, se parte de premisas generales que
conducen a conclusiones especificas. En este caso, se parte de premisas generales, como la
necesidad de actualizar los expedientes de fabricantes de materias primas y materiales de

empaque, siguiendo las especificaciones de la empresa y las regulaciones gubernamentales,
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con el fin de asegurar la calidad y conformidad de los suministros utilizados en la produccion

de medicamentos.

A medida que se avanza en el proceso, se obtiene la documentacion de manera
sistematica y completa, y se establece un seguimiento mediante el desarrollo de matrices que
proporciona trazabilidad. Este enfoque permite una estructura logica que parte de lo general
y progresa hacia lo especifico en la gestion de la documentacion relacionada con los

fabricantes tanto de materia prima como de material empaque *°.

3.2.3 Segun la técnica de investigacion

Este proyecto obedece a una investigacion conjunta. Una investigacion conjunta
segtin Parrefio 2°, involucra la investigacion de campo y la bibliografica. En este caso, la de
campo se basa en la revision de documentacion presente en los expedientes y la recopilacion
de datos en los diferentes departamentos de la empresa. Asi como la comunicacion con el
personal encargado, para comprender los procedimientos actuales y establecer las diversas
rutas para llevar a cabo el objetivo. Ademas, la de tipo bibliografica, ya que se requiere la
verificacion del cumplimiento normativo mediante la consulta de regulaciones

gubernamentales y las especificaciones establecidas por la empresa.

3.2.4 Segun el lugar de investigacion

Como lo describe Parreiio?’, en su libro, Metodologia de la Investigacion: Una
investigacion de campo es cuando se realiza fuera de un lugar acondicionado, es decir en el
lugar natural donde ocurren los hechos. En este caso el desarrollo del proyecto se lleva a cabo
en el Laboratorio Chemo Centroamericana S.A, el cual tiene una localizacion fija y
condiciones operacionales ya establecidas, ajustadas estrictamente a la investigacion que se

esta llevando a cabo.
3.2.5 Segun la relacion de tiempo

En cuanto al marco temporal de este estudio, se adhiere a un enfoque de tipo
prospectivo. En un estudio prospectivo, los eventos se registran a medida que transcurre el
tiempo, lo que permite darle seguimiento y registro continuo a los acontecimientos a medida
que van ocurriendo?’. Es decir; se comienza con la seleccion de la muestra de estudio, en este

caso los expedientes de fabricantes de materiales, se ejecuta la recopilacion de informacion,
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se disefia el mecanismo para lograr esa actualizacion, se realiza la ejecucion de esta y

finalmente se establece el seguimiento continuo.

3.2.6 Segun la secuencia del estudio

Un estudio transversal se caracteriza por analizar simultineamente multiples
variables en un punto especifico en el tiempo. Es decir; la recopilacion de datos se realiza en
un solo momento. En este contexto, el proyecto se estd realizando en Chemo
Centroamericana S. A durante un periodo especifico que abarca de julio a diciembre de 2023,

y la variable dependiente en este caso es el tiempo.

3.2.7 Segun la relacion con el problema

Es fundamental determinar el tipo de estudio que estamos llevando a cabo en
relacion con la problematica que buscamos resolver. Siguiendo lo que dice Parrefio 2, este
estudio se inclina a la categoria de “estudios descriptivos”. Estos estudios se enfocan en
proporcionar respuestas sobre como es o como esta tal o cual situacidn respecto a un

problema o variable.

En este caso, se realiza la identificacion de diversas variables criticas, como el
estado de los expedientes, el grado de conformidad con las normativas aplicables y el tiempo
necesario para llevar a cabo la actualizacion. Ademas, llevamos a cabo una minuciosa
recopilacion de datos sobre la documentacion faltante. Estos datos son esenciales para llevar
a cabo un andlisis detallado y obtener resultados que nos permitan comprender la situacion y

tomar medidas adecuadas.

3.2.8 Criterio para la seleccion del tipo de estudio

A continuacion, en la Figura 1 se presenta el diagrama de flujo que posibilitara la
comprension detallada del progreso del internado correspondiente al segundo semestre del
2023, llevado a cabo en el laboratorio Chemo Centroamericana S.A. Este esquema desglosara

de manera efectiva cada etapa y proceso relevantes para llevar a cabo el proyecto.
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Figura 1. Ruta planteada para el cumplimiento de los objetivos.

Revision de la

documentacion
existente sobre la
evaluacion y
calificacion de
fabricantes de
materia primay
material de empaque

Verificacion de

cumplimiento de
requerimientos
establecidos por
CHEMO
Centroamericana S.A de
los estudios de
estabilidad de los lotes
piloto y lotes de
comercializacion

Actualizacion e
incorporacion de
informes de
calificacion de
fabricantes acuerdo

Contactar a los
proveedores para
obtener
documentacion
faltante respecto a los
fabricantes de
materias primas y
materiales de
empaque

Andlisis de los
resultados de las
pruebas de
funcionalidad del
material y estudios de
estabilidad acelerada
(si aplica)

Organizacion de
expedientes en orden
alfabético segun
clasificacion en:
principios activos,

Solicitud de los
informes de los
estudios de estabilidad
al departamento de
control de calidad para
adjuntarlos a los
expedientes del
archivo

Anexion de la
informacion faltante
para la culminacion
de los RVA-013 y
RVA-014

Elaborar una matriz
para darle
seguimiento al
CHETEY

fabricantes

excipientes y material
de empaque

con la documentacion
existente

Fuente: Elaboracion propia, 2023

En la figura anterior, se presentan los tres objetivos especificos que intervienen en
este proceso. En concreto, el objetivo 1 abarca desde la revision de la documentacion
existente de los fabricantes de materias primas y material de empaque hasta la solicitud de
los informes de los estudios de estabilidad. De manera similar, el objetivo 2 se centra en
verificar el cumplimiento de los requisitos de los estudios de estabilidad y en la incorporacién
de la informacion que falta para completar los RVA-013 y RVA-014. Por ultimo, el tercer
objetivo se orienta hacia la actualizacion y la incorporacion de informes de calificacion con

el fin de crear una matriz que permita rastrear el estado de los fabricantes de manera efectiva.

3.2.9 Definicion del universo, muestra y tipo de muestra

Haciendo referencia al universo en este contexto seria el conjunto completo de

fabricantes de materias primas y material de empaque que estan involucrados en la
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produccion de medicamentos y que podrian estar sujetos a esta actualizacion de expedientes
de acuerdo con los requisitos oficiales del RTCA. Y la muestra la cual corresponde a los
fabricantes de materias primas y materiales de empaque que seran sujetos a la actualizacion

de expedientes.

En este caso especifico, como no existe una muestra en especifico, se utiliza un
método de muestreo no probabilistico, ya que se seleccionan los elementos de estudio segiin
criterios definidos por el investigador. Se emplea un enfoque de muestreo intencionado,
donde el investigador tiene un conocimiento completo de la poblacion, sus elementos y
caracteristicas, y utiliza esta informacion para elegir la muestra de manera especifica. Esto
permite la seleccion voluntaria de una muestra que se ajuste a las necesidades de la

investigacion, ya que se elige deliberadamente seglin esas necesidades.
3.2.10 Observacion y tipo de observacion.

La observacion, como sefiala Parreiio?, consiste en recopilar informacion sobre las
caracteristicas de objetos o individuos basdndose en la percepcion del investigador. Es
relevante definir la observacion documental, ya que se adapta al proyecto en curso, la cual se
dedica a las tareas investigativas bibliograficas fundamentadas en escritos como libros,
informes, apuntes, resefas, etc. En este caso, se realiza una busqueda bibliografica de
normativas como el RTCA: 11.03.42:07 Reglamento Técnico Centroamericano: Productos
farmacéuticos, medicamentos de uso humano, Buenas practicas de manufactura para la

industria farmacéutica y documentacion del laboratorio como el PVA-006 y PVA-010.

La revision bibliografica que se realizara se ejecuta con el fin de obtener mas
conocimiento acerca del procedimiento de evaluacion y calificacion de fabricantes y tener
una vision mas clara de como se abordard el proyecto. Y asi, poder centrarnos en la
actualizacion respectiva de documentacion, registros y expedientes de los fabricantes. Como
ultimo procedimiento esta el incorporar a las fichas documentales las de campo y laboratorio.
Una vez organizado todo el material, se inicia la elaboracion del informe de resultados.

3.3 Determinacion de los plazos o calendario de actividades

Con el proposito de desarrollar el proyecto de manera efectiva, se ha disefiado un

cronograma que abarca el periodo en el cual se llevard a cabo en el internado dentro del

laboratorio Chemo Centroamericana S.A. Este periodo abarca desde julio hasta diciembre
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del afio 2023. En consecuencia, la Tabla II proporciona una descripcion detallada de las

actividades programadas para las cuatro semanas de cada uno de los meses, desde julio hasta

diciembre.

Tabla 2.Cronograma de actividades por desarrollar en el periodo del internado.

Actividad

Visita a las distintas dreas de la
planta de producién.

Reunién y planeacién del proyecto
con tutora y jefa de validaciones.
Capacitaciénes de Buenas Prdcticas
de Manufactura, Salud Ocupacional y
Farmacovigilacia.

Induccién de los protocolos de
validacién de proveedores (PVA-010
y PVA-006).

Exploracién de expedientes de
nuevos estudios de fabricantes de
materias primas y material de
empagque.

Montaje del primer avance del
trabajo escrito del proyecto.

Anexar documentacién a los
expedientes de nuevos fabricantes.

Comunicacién con los proveedores a
través de correo electrénico.

Elaboracién de matriz de fabricantes-
proveedores.

BUsqueda de érdenes de entrada de
la materia prima y material de
empaque y nimeros de lote piloto y
de fabricacién.

Creacién de una matriz de las
ordenes de entradapor fabricante
que han ingresado de materias
primas y materiales de empaque en
los Gltimos 5 aiios.

Exploracién de los informes de
estudios de estabilidad de lotes piloto
y lotes de comercializacién.

Revisién de los RVA-013 y RVA-014
Actualizacién de los RVA-013 y RVA-
013 con los informes de estudios de
estabilidad.

Inspeccién de expedientes de
proveedores conocidos de materias
primas y material de empaque.
Revisién y actualizacién de
documentacién sobre los informes de
calificacion.

Mes Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre Diciembre
Semana 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3

4

28




Montaje del segundo avance del
trabajo escrito del proyecto.
Realizacién de matriz para
seguimiento de calificacién de
fabricantes con historial de compras
de materias primas y material de
empagque.

Creacién de una matriz de evaluacién
de nuevos fabricantes de Materias
Primas y Materiales de Empaque.
Adjuntar fabricantes nuevos de
Materias Primas y Materiales de
Empaque para realizar estudio.

Anexar documentacién a los

expedientes de fabricantes conocidos.

Perfeccionar la matriz para darle

trazabilidad al estatus de fabricantes.

Montaje del ultimo avance del

proyecto escrito.

Ordenar la documentacién en

carpetas.

Capacitaciéon sobre el uso de la base

de datos SAP.

Actualizar LM-011 para renovar el
listado de fabricantes de insumos
aprobados por CHEMO-

Montaje de la presentacién de la

defensa del TFG.

Fuente: Elaboracion propia, 2023

3.4 Determinacion de los recursos necesarios
Para llevar a cabo el proyecto, se requieren una serie de recursos, tanto en términos

de personal como de materiales. En primer lugar, resulta crucial que el personal a cargo del
programa de internado de la carrera de Farmacia de la Universidad Internacional de las
Américas nos proporcione una capacitacion integral, ya que son los responsables de
instruirnos sobre todos los aspectos relacionados con el desarrollo del proyecto en la empresa.
Ademas, requeriremos de las asesorias necesarias para la creacion del trabajo escrito que

cumpla con los requisitos establecidos.

En la empresa donde se lleva a cabo el internado, es de vital importancia recibir
capacitacion inicial sobre los protocolos y regulaciones a seguir. Ademads, resulta
fundamental adquirir conocimientos relacionados con el proyecto, la gestion de la
documentacion pertinente y el uso de bases de datos. Asimismo, contar con recursos como

una computadora, acceso a Internet y herramientas de Office es esencial.
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3.5 Estructura organizativa y de gestion del proyecto o practica (partes involucradas).
A continuacion, en la Figura 2 se describira la estructura organizativa de la empresa

donde se lleva a cabo el internado, detallando las partes involucradas. Esta organizacion se
compone de dos areas principales: la Gerencia de Gestion de Calidad, dirigida por la Tutora
Miriam Gutiérrez Valero, quien esta a cargo de las areas de Validaciones, Control de Calidad
y Aseguramiento. Ademads, la Gerencia de Operaciones engloba el Departamento de
Compras, la Jefatura de Investigacion y Desarrollo, la Jefatura de Produccion y el

Coordinador de Bodega.

Figura 2. Estructura organizativa de las partes involucradas en el proyecto.

Jefatura de
Validaciones

Gerencia de

Gest{on de Jefatura de Control
Calidad de Calidad

(Tutora)

Jefatura de
CHEMO

INTERNO Centroamericana
compras
Jefatura de

Investigaciony
Desarrollo

Gerencia de
Operaciones

Jefaturade
Produccion

Coordinador de
Bodega

Fuente: Elaboracion propia, 2023

3.6 Factores externos condicionantes o pre-requisitos para el logro de los efectos e
impacto del proyecto

En el desarrollo de un proyecto, es esencial considerar los factores que pueden
influir en nuestros objetivos. Uno de los principales factores externos que afectan la
elaboracion del proyecto es la falta de respuesta al comunicarnos con el proveedor para
obtener la documentacion necesaria para la evaluacion y calificacion del fabricante. Ademas,
se suma el retraso en la entrega de documentacion firmada por otros departamentos y la
necesidad de acceder a diversas plataformas de la empresa para obtener los resultados

requeridos en el proceso.
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CAPITULO 1V- RESULTADOS Y RECOMENDACIONES
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4.1 Resultados

En este apartado, se presentan los resultados del internado industrial en el
laboratorio CHEMO Centroamericana S.A. El objetivo principal es abordar los objetivos
predefinidos para actualizar los expedientes de fabricantes de materias primas y material de
empaque. Esto se llevo a cabo siguiendo criterios de evaluacion y calificacion basados en los
requisitos internos de la empresa y en las normativas oficiales del RTCA, con el fin de

garantizar la calidad de los insumos utilizados en la produccion de medicamentos.

4.1.1. Revisar la documentacion del laboratorio CHEMO Centroamericana S.A para la
identificacion de los documentos desactualizados en el proceso de evaluacion y
calificacion de fabricantes de materia prima y material de empaque, asegurando el

cumplimiento de los requisitos oficiales establecidos.

Para alcanzar el primer objetivo, se realiz6 una exhaustiva revision bibliografica del
RTCA 11.03.42:07, abordando el Reglamento Técnico Centroamericano sobre Productos
Farmacéuticos y Buenas Practicas de Manufactura en la Industria Farmacéutica. También
analizamos los protocolos de validaciones PVA-006 y PVA-010 para identificar requisitos y
establecer el procedimiento adecuado para la evaluacion y calificacion de fabricantes. Este
enfoque permitié examinar los expedientes, tanto de fabricantes nuevos como de aquellos
con historial de compras de materias primas y materiales de empaque, encontrados

fisicamente en el departamento de Validaciones.

4.1.1.1 Revision de expedientes de evaluacion de nuevos fabricantes de materias primas

y materiales de empaque

En la primera etapa, dedicada a revisar expedientes de fabricantes nuevos o recién
incorporados a evaluacion, se ordend la documentacidon existente segin los requisitos
delineados en el Protocolo de Evaluacion y Aprobacion de Nuevos Fabricantes de Insumos
(PVA-006) y el RTCA 11.03.42:0. Esto se logro creando una tabla en Microsoft Word, como
se logra observar en la tabla 3 para el caso de principios activos, excipientes y materiales de

empaque, que incluye todos los requisitos previos para evaluar un nuevo fabricante. En este
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caso, se toma en cuenta el codigo del producto, la clase, la descripcion del producto y el

fabricante que lo produce.

Tabla 3. Requisitos previos para la evaluacion de los nuevos fabricantes

REQUISITOS PREVIOS PARA LA EVALUACION DEL NUEVO FABRICANTE

Estudio Certificado Solicitud
. por parte Documento
Estudio d .
FITER D : St .".) © de de, B_u s Otras Permiso de ik maestro de
Fabricante estabilidad | MSDS L. Practicas de I . . muestras .
Gestion certificaciones Funcionamiento medicamentos
Externo d Manufactura para (DMF)**
- (GMP) evaluacion
Calidad
Acetaminofén | PA X x v x v x x x x
Acetilcisteina | PA Y x v x v x x x x
Colestiramina | PA z x 4 x 4 x x x x

Fuente: Elaboracion propia, 2023

Los resultados de la revision de expedientes revelan que unicamente el 5% de los
fabricantes de materias primas y material de empaque cumplen con toda la documentacion
necesaria. En contraste, el 95% restante carece de dicha documentacion, seflalando una falta
de actualizacion en la evaluacion de nuevos fabricantes. Esto se logro obtener con el nimero
de expedientes totales y el nimero de expedientes que se encontraban completos al momento

de la revision.

En respuesta, se recopilaron los contactos de los proveedores sin documentacion,
generando un detallado listado. Para solicitar la informacién necesaria, incluyendo el
Permiso de Funcionamiento, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (GMP),
estudios de estabilidad externos del producto, y otros certificados pertinentes. Esta accion

permitio actualizar los expedientes correspondientes.

Después de identificar y actualizar los expedientes con la documentacion
proporcionada por los proveedores, se destacaron mejoras significativas en la evaluacion de
fabricantes. Durante la revision, se incorporaron nuevos estudios, logrando una actualizacion

del 100%. Ahora, el 12% de los expedientes cumplen con toda la documentacion requerida,
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mientras que el 88% restante carece de parte de dicha documentacion ya que se encuentra a
la espera de recibir la documentacién. Esto se logro obtener con el nimero de expedientes

totales y el nimero de expedientes actualizados que cumplian con toda la documentacion.

Es crucial resaltar que este resultado se fundamenta en la documentacion
proporcionada por aquellos proveedores que respondieron y enviaron la informacion
necesaria durante el proceso de actualizacion. En términos generales, la efectividad de la
actualizacion depende en gran medida de las respuestas recibidas por correo electronico. Este
proceso estd intrinsecamente ligado a factores como el volumen de trabajo del proveedor, la
dependencia de respuestas por parte del fabricante y posibles problemas de comunicacion
con este ultimo. Por lo que se contemplan solamente los datos obtenidos de los que si

respondieron y enviaron la documentacion.

4.1.1.2 Revision de expedientes de calificacion de fabricantes de materias primas con
historial de compra

En la segunda etapa, dedicada a revisar expedientes de calificacion de fabricantes
con historial de compra, se ordendé la documentacion existente segun los requisitos
delineados en el informe de calificacion (RVA-020) establecidos en el Protocolo de
Calificacion de Fabricantes (PVA-010). Asi mismo, esto se logré creando una tabla en
Microsoft Word, como se logra observar en la tabla 4, que incluye todos los criterios del

informe de calificacion.

Tabla 4. Requisitos para la calificacion de fabricantes con historial de compra

7-
Codigo 2- 4 - G Material 8-

Informacion 1- 3-Otras
de Descripcién Fabricante Certificado Permiso Especificacion

9-Lotes

conformes
segun Problemas

general Cuestionario certificaciones MSDS segun

material BPM operacion del material ficha de calidad
CHEMO
técnica

Acido
A e X Si No Si No No No No si si si
salicilico
. Si . . .
B Atenolol Y Si No No No No No si si si
Alcohol Si
C z Si No No No No No si si si
Oleilico

Fuente: Elaboracion propia, 2023

Al examinar los informes de calificacion de fabricantes con historial de compra, se

observa que el 63% de los expedientes no cumplen con ningln criterio, mientras que el 13%
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cumplen con 2 a 3, el 20% con 4 a 5, el 1,4% cumplen con al menos 6,7 criterios y el 2,6%
cumplen con 8 a 9 de los criterios establecidos. Estos resultados se obtienen con el nimero
de expedientes totales y el numero de expedientes que cumplen con uno o dos criterios.
Ademas los hallazgos indican una falta de actualizacion en los informes de calificacion de

materias primas y materiales de empaque.

Se gestiond el contacto con el departamento de Compras, enviando correos
electronicos a cada proveedor para solicitar documentacion esencial, como cuestionarios de
calidad, Certificados de Buenas Practicas de Manufactura (GMP), permisos de
funcionamiento y certificaciones adicionales. Ademds, se ampli6 la busqueda de
informacion, incluyendo documentos de departamentos como Aseguramiento de la Calidad,
Operaciones y se realizo una investigacion en linea para obtener documentos como MSDS e
informacion general del fabricante. Todo este material se incorporé a los expedientes

correspondientes.

Tras la actualizacidén, se observd una significativa reduccién al 1,8% en los
expedientes sin cumplir criterios, asi como en aquellos que cumplian con 2 a 3 criterios.
Contrariamente, se experimentd un aumento notable del 86% en el cumplimiento de 4 a 5
criterios, un incremento del 3,6% de 6 a 7, y un 6,8% de 8 a 9 criterios segun el anexo 3.
Cabe mencionar que la actualizacién total de los documentos no alcanzé el 100%, dado que
varios proveedores no respondieron a los correos o no enviaron la documentacion. Es por
esto, que es crucial destacar la variabilidad en las respuestas de los proveedores durante la

revision, subrayando la importancia de una comunicacion efectiva y seguimiento constante.

Esta revision ha tenido un impacto significativo en CHEMO Centroamericana S.A.,
proporcionando al area de validaciones una vision mas completa del estado de evaluacion y
calificacion de fabricantes. No solo facilita el seguimiento del estatus de los fabricantes para
futuras adquisiciones, sino que también fortalece la capacidad de la empresa para tomar

decisiones informadas basadas en datos actualizados y documentacion integral.
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4.1.2 Verificar la informacion en los documentos RVA-013 y RVA-014 para actualizar
los datos pendientes mediante el estudio de las pruebas de analisis fisicoquimicos y
microbioldgicos, estabilidades de los productos o lotes pilotos sometidos a estudio y

pruebas de funcionalidad de material de empaque.

Para lograr el cumplimiento del segundo objetivo del proceso de evaluacion de
fabricantes nuevos, se implement6 la verificacion de registros de validaciones,
especificamente los relacionados con el material RVA-013 "Evaluacion de Fabricantes de
Principios Activos y Excipientes" y RVA-014 "Evaluacion de Fabricantes de Materiales de
Empaque". Esta revision se llevd a cabo mediante la exploracion de los registros en la

documentacion digital de CHEMO Centroamericana S.A.

La verificacion reveld que todos los registros carecian de informacion, lo que
condujo a la toma de decisiones para completar cada seccion de estos. Estas secciones
incluyeron desde datos generales, resultados de pruebas realizadas a la materia prima, al lote
piloto, resultados estudios de estabilidad, hasta conclusiones y firmas de aprobacion.
Abarcando aspectos como documentacion, verificacion de pruebas registradas en el MINSA
y acuerdos para pruebas a realizar. Y para el caso de RVA-014 se tomo en cuenta la prueba

de Funcionalidad de empaque.

La comunicacion efectiva con departamentos clave, como Investigacion y
Desarrollo, Control de Calidad y Operaciones, fue esencial para obtener informacion. La
interaccion con Investigacion y Desarrollo permitié obtener detalles sobre nlimeros de lote
piloto y la llegada de muestras de materia prima para estudios. Ademas, se guio sobre
productos terminados que emplean los excipientes en estudio, facilitando la busqueda de los

numeros de lote pertinentes.

La colaboracion con el departamento de operaciones posibilitd identificar el lote
fabricado con la orden de entrada del material, permitiendo la busqueda de resultados de
estudios de estabilidad (a largo plazo y acelerada). Esto, a su vez, contribuy6 a asignar
nimeros consecutivos a los registros de las evaluaciones realizadas y lograr completar asi los

apartados de los RVA-013 y RVA-014 segtin lo requerido.
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En conclusion, la implementacion de procesos de verificacion y toma de decisiones
asertivas, asi como la comunicacion efectiva entre departamentos, ha sido fundamental para
el cumplimiento exitoso del segundo objetivo. Este enfoque integrado fortalece la eficiencia
del proceso de evaluacion de fabricantes nuevos en CHEMO Centroamericana S.A.,

asegurando la calidad y conformidad con los estandares establecidos.

4.1.3 Elaborar una matriz que contenga la informacion clave de los fabricantes
evaluados y calificados en los expedientes del archivo, asegurando una trazabilidad

clara y efectiva de su estado actual.

Con el proposito de alcanzar la consecucion del tercer objetivo, se opta por elaborar
diversas matrices para mejorar el seguimiento del estado de los proveedores por parte del
area de validaciones. Esto facilitara la busqueda de documentacion o informacion sobre
fabricantes, en caso de que otros departamentos lo requieran. En la creacion de estas matrices,
se emplea la herramienta de Excel debido a su capacidad para gestionar de manera simple,

rapida y eficaz grandes cantidades de informacion.

4.1.3.1 Matriz para darle seguimiento al estatus de evaluacion de fabricantes nuevos

de materias primas y materiales de empaque.

Los resultados de la revision y actualizacion de expedientes revelan la
implementacion exitosa de una matriz en Excel para supervisar el progreso de los fabricantes
recién incorporados en nuestro estudio. La tabla recopild informacion integral, abordando
aspectos generales, el estado del estudio y documentacioén esencial. Se incluyeron datos
cruciales sobre la muestra de materia prima, el lote piloto correspondiente y, en casos de
estudios concurrentes, detalles del analisis del lote de comercializacion y el lote de producto
terminado. Asimismo, se registraron documentos de analisis de riesgos o desviaciones, junto

con el numero consecutivo de RVA asociado a la evaluacion.

La figura 3 presenta visualmente la tabla, destacando informacion clave como el
codigo de identificacion de CHEMO Centroamericana S.A., detalles del producto,
clasificacion (principio activo, excipiente, material de empaque), fabricante, proveedor, tipo

de estudio (concurrente o prospectivo), fecha de inicio del estudio y estado actual.
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101010028

Colestiramina

En la evaluacion de la documentacion, se enfatizé la importancia de certificados
como el GMP y el permiso de funcionamiento. Se establecid una condicion de alerta para el
certificado GMP, asegurando su vigencia mediante la verificacion de la fecha de vencimiento

indicada en la copia enviada por el fabricante.

Figura 3.Matriz de seguimiento de evaluacion de fabricantes de materias primas y
materiales de empaque: Informacion general, Estado del estudio y Documentacion

Estudio de fstudio por

estabilidad [ MSDS GMP | vencimiento funcionami

Fecha de Permiso de

Externo s GMP. ento

E

partede | Resultado Condicion Otras Solicitud
Gestion de pto3 del GMP | certificaciones muestras

DMF**

Inspeccion
porla
Autoridad
Regulatoria

PA K L Prospectivo EN CURSO x v x L ] x x x

101010028

Colestiramina

Lot:

PA P T Prospectivo EN CURSO VB/02/13 v v 24/6/2023 [ ] 1SO 9001:2015 v x

VB/01/22

101010028

Colestiramina

150 14001:2015

PA c \ Prospectivo APROBAR x v v 2/6/2024 [ ] 4 x

150 9001:2015

Fuente: Elaboracion propia, 2023

En la figura 4, se detallan resultados relacionados con la muestra de material
ingresada, abarcando certificados, registro de ingreso y los resultados de pruebas
fisicoquimicas. Ademas, se presentan los resultados de estudios de estabilidad realizados en

el lote piloto fabricado por el equipo de Investigacion y Desarrollo.

En la fase final de la evaluacion, se incorporan datos esenciales acerca del lote de
comercializacion ingresado, abarcando certificados, registro de ingreso y pruebas
fisicoquimicas realizadas. Ademas, se incluyen detalles sobre la estabilidad del lote de
producto terminado fabricado con dicho lote de comercializacion como se observa en la

figura 5.

Es crucial destacar un segmento especifico que aborda la existencia de
documentacion relacionada con la realizacion de un andlisis de riesgo para la adquisicion del
producto, asi como posibles desviaciones identificadas por el departamento de Gestion de
Calidad. Se verifica la ejecucion del RVA-013 o RVA-014, segin sea apropiado, junto con su
numero consecutivo para facilitar la busqueda en la carpeta digital de CHEMO

Centroamericana S.A.

Figura 4.Matriz de seguimiento de evaluacion de fabricantes de materias primas y
materiales de empaque: Muestra del Material y Lote Piloto
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1. Certificado de analisis 2. Registro de ingreso 3. Pruebas fisico-guimicas 4. Estudio de Estabilidad Chemo Prospectivo (antes venta)
11 12 13 14 21 22 23 31 32 33 34 41 a2 43 aa 45 46
Fechade
Fech: Fech: Fecha d Fechad
. . Cantidad de echade echade | jende | Fechade | Cantidad | MPestien | Lote de MPque | Fechade eChace | |ote pilotoests | Numerodelote |  Tipode Fecha de culminacién de
Nimero de certificado manufacturadel | expiradel A i . Culminacion de - " o ingresoa Estado
producto (Kg) entrada (OF) | ingreso | Recibida cc? estienCC | ingresoaCC en estabilidad? Piloto estabilidad - resultados de
producto producto Resultados estabilidad "
estabilidad
1) 2PD454/22/02/001 1)200gr 1)02/2022 1)1/2027 EEA:7/6/2023 EEA:V
v 2PD454/22/02/002| -22 25/10/2022 v P-1s EEA/EELS 22
2) 2PD454/22/02/002 2)1kg 2)2/2022 2)1/2027 NA NA NA PDAS4/22/02/002 - feb 5/10/20 NP-18003 (EEA/EELF) nov EELP:18/11/2025 EeLpiX
PEDIR
VB/02/22 100gr ene-22 ene-27 NA NA NA v VB/02/22 nov-22 25/10/2022 | RESULTADOSA |  NP-18002 EEA nov-22 jun-23 EEA:
MARISOL
EEA:12/5/2023 EEA:
PDA54/19/09/023* 100 -19 Ag-2024 200131 | 31/8/2020 NA v PD454/19/09/023 -20 13/5/2021 v PO-18001 EEA/EELP) -20
/19/05) P € ik fafos jun /o (EEAEELP) nov EELP:22/11/2022 eeLp

Fuente: Elaboracion propia, 2023

Figura 5.Matriz de seguimiento de evaluacion de fabricantes de materias primas y
materiales de empaque: Lote de comercializacion, Lote de Producto Terminado y
Documentacion asociada.

ESTUDIO DEL LOTE DE COMERCIALIZACION LOTE DE PRODUCTO TERMINADO (PT)

1. Certificado de anlisis . Registro de ing 3. Pruebas fisico-quimicas
i 12 s e o 5 2 5 52 3 5
Fechade
Fech Orden d Cantidad Fechad Fecha d
Nimero de TR RSk | PSSRSO | Ordende |\ de antidad |\, ostaen |Lote de MP que estd  |Fechade echade || tedePTen |Numerode | Tipode | con2d® de Analisis de o ) . )
e e me| entrada | TN | Redbida [0 e e o cc [culminacion | 1 e e o |cotaamiana | Mici0@ O LSS 1 Desviacion Observaciones ¢RVA?  Nimero de consecutivo
producto P (08) ® ) [ € de Resultados lidad | 18442408 &
estabilidad
v RVA-2022-004
v RVA-2023-001

Fuente: Elaboracion propia, 2023

En conclusion, la matriz ha demostrado ser una herramienta efectiva para la toma
de decisiones informadas y mejoras continuas en el sistema de evaluacion de fabricantes en
CHEMO Centroamericana S.A. La integracion de datos especificos en cada fase fortalece la
trazabilidad del proceso de evaluacion de los fabricantes, proporcionando una base solida
para la calidad y la toma de decisiones informadas para toda la empresa, especificamente

para el area de Validaciones.

4.1.3.2 Creacion de una Base de datos de consecutivos RVA-13 y RVA-014

En el proceso de evaluacion del fabricante, es esencial completar el registro de
evaluacion correspondiente al material. Esto implica asignar un niimero consecutivo al
registro, basado en la realizacion y el afo correspondiente. Tras la verificacion y
actualizacion de los RVA pendientes, se opta por crear una base de datos en Excel. Esta
herramienta permite almacenar nuevos registros, facilitar busquedas y garantizar la
integridad de los niimeros consecutivos una vez incorporados en la tabla. El objetivo es lograr

un orden eficiente en la documentacion.
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Figura 6. Matriz de actualizacion y seguimiento de consecutivos RVA-013 y RVA-014

MENU ACTUALIZACION DE CONSECUTIVOS RVA-013 / RVA-014

BASE DEDATOS

Cédigo |:| Consecutivo | |
INGRESO DE . X

DATOS Producto |:| Namero consecutivo | RVA-2022-001 L]
Clase (PA-EXMP) [ | Afio deinicioRVA (2022
Fabricante I:I Condicién | |

Proveedor |:| Actualizado por | |

Recuerde que antes de seleccionar el -
botdn "ACTUALIZAR", primero oprimir |
| botén "VALORES ACTUALES"
€ foton ¥ » T VALORES ACTUALES ACTUALIZAR
obtener la informacién actual. \ /

De esta forma NO se elimina
informacion de la base de datos.

acruauzar 4y

Fuente: Elaboracion propia, 2023

Figura 7.Tabla de consecutivos RVA-013 y RVA-014.

.
ME'NUI CONSULTA DE DATOS: |
Consultar por: FABRICANTE
BASEDE Producto s Fabricante Proveedor Consecutivo NI _de (D (WIEE Condicién Realizado por
DATOS EX-MP) consecutivo RVA
. . Hengxin
101010008|  Acetilcisteina PA Haide (Ningbo) pharma | RVA-013 | RvA2023:002 | 2023 |"™NCOMPL Gladaiupe
Biotech Co. L ETO
Co.Limited
INGRESO DE
DATOS 101010008 Acetilcisteina PA Wugan Grand Hoyo|Dangchat TOH| RVA-013 | RVA-2022-001 2022 Guadalupe
111000017|  Alcohol Isopropilico gx | LyondellChemical | GTMCosta | oy n 13 | RvA-2023-004 | 2023 Guadalupe
Company Rica S.A.
ACTUALIZAR . o Dr. Paul
101010154 Aluminio Sulfato PA Biosintex S.A Lohmann RVA-013 | RVA-2023-005 2023 Guadalupe
111000025 BU '(‘s:j:;a”'w' EX CFS Camlin RVA-013 | RVA-2023-006 | 2023 Guadalupe
111000026 Bt h('gfl’%m”e"o EX REIPU SINOPIASA.| RVA-013 | RVA-2023-007 | 2023 Guadalupe

Fuente: Elaboracion propia, 2023

La Figura 6 presenta la propuesta de una base de datos disenada para optimizar el
seguimiento de los RVA-013 y RVA-014, permitiendo la insercion de nuevos registros y la
actualizacion de informacion relevante. Complementariamente, en la Figura 7 se exhibe la
tabla de consecutivos ingresados, con opciones de consulta por cédigo de producto, producto,

fabricante, clase, proveedor, nuimero consecutivo, afio de inicio y condicion de este. La
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implementacion de esta base de datos no solo simplifica la gestion de la informacién
relacionada con materias primas y materiales de empaque para la empresa, sino que también
agiliza la busqueda y facilita la organizaciéon documental, posibilitando un seguimiento

efectivo del estudio.

4.1.3.3 Matriz para darle seguimiento al estatus de calificacion de fabricantes con
historial de compra de materias primas y materiales de empaque.

Se logrd desarrollar con éxito una matriz destinada a supervisar el proceso de
calificacion de fabricantes con historial de compra de materias primas y materiales de
empaque. La iniciativa busca simplificar el proceso de calificacion, evitando revisiones
exhaustivas de cada expediente. En lugar de ello, se propone adjuntar directamente la
documentacion faltante. La figura 8 ofrece una representacion visual de la tabla de

calificacion de fabricantes, destacando su utilidad para optimizar y agilizar el proceso.

Figura 8. Matriz de Calificacion de Fabricantes con Historial de Compra

N
5 7-Material 9-Lotes PUNTOS
S vt 8-Problemas de COMPLETOS Presenta  Observaci Afode  Condicion segin
Especificacion  6-MSDS  segin ficha conformes Estatus
. A calidad . L Informe ones  cierre elafio de cierre
del material técnica segin CHEMO

Cdigo de A . Informacién . 2:Cenificado 3-Otras 4-Permiso
Descripcion Fabricante 1-Cuestionario
material gereral BPM certificaciones  operacion

DE
INFORME

101010026 Mok X si si i si si si si si si Si o Compketo {1 2021 VIGENTE ICON CERTIFICADO 15/6/2022
(Glucorato 20 piv

PA-Codeina

Fosfato
103010003 | do Y Si si si si si si si si i si & Completo ~ |s1 2020 VIGENTE CON CERTIFICADO|13/5/2020

(Tambor 20kg)

PA-Codeina

103010001 |FOSE z Si si si si si si si si i si o Completo ~|s1 12020 VIGENTE CON CERTIFICADO|13/5/2020
Heminidratado

(Tambor 5kg)

Fuente: Elaboracion propia, 2023

La tabla incluyd todos los apartados del informe de calificacion RVA-020,
permitiendo observar el estatus de los informes y la condicion del certificado GMP. La
implementacion de esta herramienta ha demostrado ser efectiva para monitorear y gestionar
la calificacion de fabricantes, destacando su utilidad en la mejora de las operaciones

relacionadas con la adquisicién de materias primas y materiales de empaque.

4.1.3.4 Matriz de entradas recibidas por fabricantes de materias primas y materiales
de empaque para el informe de calificacion.

La implementacion de una matriz para el detallado registro de lotes de entrada y
productos terminados ha resultado sumamente efectiva en la optimizacion de los informes de

calificacion en CHEMO Centroamericana S.A. La Figura 9 presenta una tabla integral que
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engloba codigos de productos, fabricantes, ordenes de entrada y lotes de productos

terminados, fortaleciendo de manera significativa el proceso de calificacion del fabricante.

Cabe destacar que se ha desarrollado una tabla especifica para principios activos,
excipientes y materiales de empaque. No obstante, es importante sefialar que la seccion de
lotes de productos terminados no pudo ser completada debido a las dificultades

experimentadas al intentar obtener la documentacion por parte de la empresa

Figura 9. Matriz de Lotes de Entrada y Productos Terminados

Codigo Descripcion de materia prima Fabricante Listade OE Lotes fabricados
2304530 D XXXXXX
2304250 D XXXXXX
2204083 D XXXXXX
2203285 DXXXXXX
2304886 DXXXXXX
111000001 Aceite Mineral Liviano M 2203203 D XXXXXX
2304255 DXXXXXX
2102191 D XXXXXX
2203564 DXXXXXX
2304877 D XXXXXX
2203287 DXXXXXX
111000006 | Acido Citrico Anhidro Granular H 170610 DXXXXXX
2304542 DXXXXXX
2304425 DXXXXXX
111000007 Acido Citrico Anhidro_firmas J 2203663 D XXXXXX
2203746 DXXXXXX
2203345 DXXXXXX

Fuente: Elaboracion propia, 2023

En conclusion, esta matriz facilita la organizacion de informacion esencial,
agilizando la busqueda de lotes y permitiendo al departamento de Validaciones llevar a cabo
calificaciones de manera mas eficiente. Ademas de que esta herramienta ha sido clave para
mejorar la eficiencia y precision en la gestion de informacién crucial en CHEMO

Centroamericana S.A

4.1.3.5 Matriz de proveedores y fabricantes de materias primas y materiales de
empaque utilizados en CHEMO Centroamericana S.A.

Se emprendio la tarea de mejorar la comunicacion con los fabricantes de materias
primas y materiales de empaque, enfrentdndonos a la limitacion de informacion sobre los
proveedores asociados a cada fabricante. Como respuesta a esta necesidad, se desarrollé una

tabla detallada, presentada en la figura 10, organizada por codigo, tipo de material, material,
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fabricante y proveedor. Esta herramienta se reveld como un activo significativo al
proporcionar una forma eficaz de busqueda mediante un buscador incorporado,

simplificando asi el proceso de localizacion de materiales segtn el fabricante.

Figura 10. Matriz de Fabricantes y Proveedores de Materias Primas y Materiales de

Empaque
BN T
(Escriba la Descripeion) (Escriba el Fabricante)

Material n Descripcidn Fabricante R Codigo del fabricand Proveedor n Codigo del proveedofpdlContacto del provee did

Material de Tubo Aluminio impreso
121060011 Empague sulfadiazina de plata 40 ' FE-011 T F00012 X

Material de Estuche Sulfadiazina de Plata
121100206 Empague crema 1%tubox40g L FE-015 Q P00206 [e]

Fuente: Elaboracion propia, 2023

Los resultados obtenidos de esta matriz son altamente relevantes. No solo facilita
las operaciones del departamento de Validaciones al posibilitar la evaluacion y calificacion
eficientes de fabricantes, sino que también se extiende a beneficios tangibles para el
departamento de Compras. La capacidad de organizar la informacién por proveedores y
fabricantes en un solo listado demuestra ser una herramienta valiosa en la gestion integral de
datos y relaciones con proveedores. En consecuencia, esta iniciativa no solo resuelve
problemas de comunicacién, sino que también optimiza procesos internos, destacando su

utilidad multifuncional en la empresa.

4.1.3.6 Matriz de Seguimiento para Solicitudes de Correos Electronicos en Obtencion
de Documentacion

A lo largo del proyecto, se estableci6 una comunicacion constante con los
proveedores de materias primas y materiales de empaque con el fin de recopilar la
documentacion necesaria para actualizar los expedientes. Esto se reflejo en la creacion de
tablas detalladas, como se muestra en las Figuras 11 y 12, que contienen informacion

relevante sobre fabricantes con historial de compra y aquellos en proceso de evaluacion.

Figura 11. Matriz de Solicitud de Documentacion a los Fabricantes con Historial de

Uttima fecha ¢ Se recibio . Se adjuntd la Ultima fecha de crelta Documentacion
Cadigo de material Descripcion Clase (PA-EX-ME) Fabricante Proveedor Contacto ¢Se envié correo? en que se ¢ 4 Junts actualizacion de  documentacio
L respuest: documentacwn'n i faltante
Rl envio corrn documentacio i n?
101010138 Alcohol Oleilico PA L P . X .
XX Sl 3/11/2023 si si 8/11/2023 No Permiso
101010008 PA-Acetilcisteina PA A w
KK S| 3/11/2023 No No No
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Cédigo de material

Descripcién

Fuente: Elaboracion propia, 2023.

Figura 12. Matriz de Solicitud de Documentacion a los Fabricantes en estudio

Clase (PA-

EX-ME)

Fabricante Proweedor Contacto

¢ Se envio
correo?

Ultima fecha
en que se

E envidcorra

¢Se recibio
respuesta?

¢Se adjuntd la
documentacion?

Ultima fecha de

actualizacion de

documentaciérh

¢Falta Documentacion
documentacion? faltante

101010008

Acetil Cisteina*

PA

S|

13/9/2023

No

No

No

101010008

Acetil Cisteina*

PA

S|

13/9/2023

S|

S|

14/10/2023

Sl

101010028

Colestiramina

PA

J

Si

19/10/2023

No

No

Fuente: Elaboracion propia, 20

23

Ademas, se llevd a cabo un seguimiento continuo de los correos electronicos

enviados a lo largo del tiempo. Este proceso no solo se utilizd para solicitar documentacion

faltante, sino también para revisar las respuestas de los proveedores, asegurando asi una

gestion efectiva de la informacion y una verificaciéon constante de la documentacion

requerida.

4.2 Recomendaciones

4.2.1 Se recomienda mantener una comunicacion constante con los proveedores,

solicitando la documentacidn necesaria y realizando un seguimiento a sus respuestas. Esto

agilizara la actualizacion de expedientes, facilitando el proceso de evaluacion y calificacion

de los fabricantes de materias primas y materiales de empaque.

4.2.2 Es esencial mantener la comunicacion con los departamentos de Investigacion

y Desarrollo y Control de Calidad para solicitar los resultados de los estudios de estabilidad

de lotes piloto y las muestras de insumos ingresados para nuevos estudios, respectivamente.

Esto permitira la formacion de los registros correspondientes de RVA-013 y RVA-014.

4.2.3 Se sugiere realizar actualizaciones periddicas de las matrices creadas por parte

del Departamento de Validaciones para brindar un seguimiento mas efectivo al proceso de

evaluacion y calificacion de fabricantes. Esto garantizard la integridad y relevancia de la

informacion a lo largo del tiempo.
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4.2.4 Se recomienda mejorar la disponibilidad de tiempo para reuniones virtuales
por parte del personal universitario encargado. Esto contribuird significativamente al
desarrollo eficiente y la ejecucion exitosa del proyecto propuesto, especialmente en la

elaboracion del documento escrito.
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6.1 Anexo 1. Bitacora semanal de actividades

Semana

Descripcion breve de
actividades semanales
(aspectos objetivos)

Su reflexion acerca de las
actividades semanales
(aspectos subjetivos)

Firma del tutor

Conocer las
diferentes areas de la
planta de fabricacion
y su personal

Recibir capacitacion
en documentacion en
gestion de calidad
Adquirir nuevos
conocimientos sobre
Buenas Practicas de
Manufactura de la
empresa

Conocer acerca del
proyecto que se estara
llevando a cabo en la
empresa

-Conocer una industria
farmacéutica por primera
vez fue una experiencia
muy bonita, ya que me
permiti6  observar  las
distintas areas de
fabricacion de  solidos,
semisolidos y  liquidos
presentes en el laboratorio
CHEMO.

-Posteriormente se
realizaron diversas
capacitaciones sobre

Buenas practicas de
manufactura, donde aprendi
sobre la vestimenta y
protocolos necesarios para
acceder a zonas controladas
de produccion.

-Ademas de poner en
practica los conocimientos
adquiridos en la
Universidad sobre el uso de
equipos y manipulacioén de
productos farmacéuticos.
Asi como conocer mas a
profundidad del area de
gestion de calidad 'y
validaciones, asi como la
respectiva documentacion.

MIRIAM Firmado

digitalmente por
LISBETH MIRIAM LISBETH
GUTIERREZ =~ GUTIERREZ

VALERO (FIRMA)
VALERO Fecha: 2023.08.01
(FIRMA) 17:28:32 06'00'

Capacitaciones  del
proyecto acerca de la

evaluacion y
calificacion de los
fabricantes-
fabricantes

-Se llevo a cabo una reunion
en la cual mi tutora (Miriam
Gutiérrez) y la jefa del
departamento de
validaciones (Rebeca
Meléndez) me comentaron
acerca del planteamiento
del proyecto por desarrollar
en la empresa.

MIRIAM Firmado
digitalmente por

LISBETH MIRIAM LISBETH
GUTIERREZ = GUTIERREZ
VALERO VALERO (FIRMA)

Fecha: 2023.08.01
(FIRMA) 17:28:32 -06'00'
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-Ademéds,  recibi  una
capacitacion de fabricantes
de la empresa y la correcta
evaluacion y calificacion de
este, antes y después de
realizar la compra de algun
componente, utilizados en
la fabricacion de los
productos farmacéuticos.

-Me gustaron mucho las
capacitaciones  recibidas,
sobre todo la de fabricantes
que estara involucrado en el
proyecto que se estara
llevando a cabo durante la
practica profesional.

Revision de  los | -Revision de la | MIRIAM fmade

expedientes de | documentacion presente en SSET’IEET:REZ MIRIAM LISBETH

nuevos fabricantes en | los folders de fabricantes, | vALEro ~ YALEROFRMA)

estudio de materias | de tanto materias primas, | TRMA 172520500

primas y materiales | excipientes como material

de empaque de empaque. Asi como

Contactar a  los | ordenar documentacion

proveedores para | presente en los mismos.

obtener -Se mantuvo contacto via

documentacion correo electronico con los

respectiva  de  los proveedores, para la

fabricantes obtencion de

certificaciones.

e Analizar los | -Analizar los resultados de | MmiriAmM e ote por
resultados  de | los estudios de estabilidad | oot  Mmaw s
estabilidades de | natural y aceleradas de los | vALero ~ IAFROTEEA
productos o piloto | lotes piloto o de productos | FRMA - rasazoso
sometidos al | terminados. Y asi completar
estudio la documentacion referente

e Revisar los | al apartado de discusion de
resultados de las | resultados en los RVA.
pruebas -Hablar con la tutora sobre
fisicoquimicas y | ¢l tema del proyecto y
microbiologicas planteamiento de objetivos

e Comienzo del|y ~comenzar con la

proyecto escrito

elaboracion de este.
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e Anexar
documentacion
pendiente de los
expedientes  de

-Revisar la documentacion
faltante como: Certificados
de Buenas Practicas de
Manufactura (GMP),

Firmado

digitalmente por
MIRIAM LISBETH MIRIAM LISBETH
GUTIERREZ GUTIERREZ VALERO
VALERO (FIRMA) (FIRMA)

Fecha: 2023.10.01

09:47:46 -06'00'

fabricantes permiso de funcionamiento,
nuevos de | estudios de estabilidad
materias primas y | externos, informes de
material de | estudios de estabilidad
empaque acelerada y largo plazo
e Conocer acerca | entre otros.
del proceso de -Ayudar en el proceso de
inspeccion de | inspeccion de  materias
materias primas y primas, artes y materiales
materiales de | de empaque como envases
empaque por | y corrugados me parecio
parte de bodega muy interesante. Pero sobre
todo un proceso super
importante en la empresa,
ya que es la Dbase
fundamental ante la
fabricaciéon del producto
farmacéutico. Esto debido a
que nos ayuda a determinar
que todo cumpla conforme
especificaciones de la
empresa.
Capacitacion, -Capacitacion y o
entrenamiento y | entrenamiento  en  1as | MRrAMLUSBETH wam s

ejercicio en el puesto
de inspector de
Bodega en conjunto
con el coordinador de
gestion de calidad.

Revision de materias

primas provenientes
de fabricantes
aprobados

labores realizadas por el
inspector de bodega, como

aprobacion de materias
primas (API's y
excipientes), envases,
capsulas, PVC/PVDC,
cyreles, impresiones en
laminado, material de
empaque primario,
secundario y terciario;
muestreo en  bodega,

manejo del cuarto limpio en
bodega.

-Participar en la toma de
muestra de materias primas

una vez ingresaron a
bodega. Entre ellos
principios activos como

Simeticona al 30%. Ademas

GUTIERREZ
VALERO (FIRMA)

GUTIERREZ VALERO
(FIRMA)

Fecha: 2023.10.01
09:47:46 -06'00"
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de materiales de empaque
como frascos para
Acetaminofén jarabe de la
CCSS.

Capacitacion, -Capacitacion y cirmado

entrenamiento y | entrenamiento  en  1as | mmamLsseTH s rsen

ejercicio en el puesto | labores realizadas por el | S o emm cww

de inspector de | inspector de bodega, como o746 0600

Bodega en conjunto | aprobacion de materias

con el coordinador de | primas (API's y

gestion de calidad. excipientes), envases,

Revision de materias | capsulas, PVC/PVDC,

primas provenientes | cyreles, impresiones en

de fabricantes laminado, material de

aprobados empaque primario,

Elaboracion de matriz | secundario y  terciario;

de fabricantes- | muestreo  en  bodega,

proveedores manejo del cuarto limpio en

bodega.

-Participar en la toma de
muestra de materias primas
una vez ingresaron a
bodega. Entre ellos
principios activos como
Fluconazol y Oxibutilina.
Ademas de materiales de
empaque como tapas y
frascos para el producto:
Magix Lax

-Se requiere elaborar una
matriz de  fabricantes-
proveedores para facilitar la
comunicacion con  los
proveedores y adquirir
informacion del fabricante.

e Adquirir el | -Se solicita el contacto de Fimado
contacto de | los diferentes proveedores | miriamLsseTH s com
fabricantes  con | con documentacion | yuEs e @
documentacion | pendiente al departamento OG0
faltante de compras.

e Desarrollar una
matriz para darle
seguimiento  al
contacto que se

-Se desarrolla una matriz
para tener una vision mas
clara acerca de los
proveedores que responden
el correo electrénico y
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tiene con el
proveedor.
Comunicacion
con los
proveedores
Inspeccionar de
expedientes  de
fabricantes
conocidos de

materias primas y

envian documentacion para
adjuntar al expediente.

-Se realiza el planteamiento
de un correo electrénico en
espafiol y en inglés para
enviar a los proveedores y
pedir la documentacion
requerida de los fabricantes.
-Se realiza una revision de
los expedientes fisicos y se

material de | actualiza el informe de

empaque calificacion, segin

Actualizar documentacion afiadida

informes de | antes y después de la

calificacién  de | revision.

fabricantes

Comunicacion -Contacto con los crmade
con los | proveedores, recibiendo | MiriAMLISBETH miaam. s
proveedores respuestas con su respectiva | va'imo eava @
Anexar documentacion. Fecha: 20251001
documentacién -Revisar la documentacion

pendiente de los | faltante como: Certificados

expedientes  de | de Buenas Practicas de

fabricantes Manufactura (GMP),

nuevos de | permiso de funcionamiento,

materias primas y | estudios de  estabilidad

material de | externos, informes de

empaque estudios de estabilidad

Busqueda de | acelerada y largo plazo

ordenes de | entre otros.

entrada de la | -Buscar el registro de orden

materia prima y

material de
empaque y
numeros de lote
piloto 'y de
fabricacion
Inspeccionar
expedientes  de
fabricantes
conocidos de
materias primas y
material de
empaque
Actualizar
informes de

de entrada del material a
bodega y el nimero de lote
piloto 'y lote  para
comercializacion. Con el
fin de facilitar la bisqueda
de de los informes de
estudios de estabilidad
acelerada y a largo plazo.

-Se realiza una revision de
los expedientes fisicos y se
actualiza el informe de

calificacion, segliin
documentacion anadida
antes y después de la
revision.

55



calificacion de

fabricantes
10 Comunicacion -Se sigue teniendo contacto Frmado
con los | con  los  proveedores, | mramLUSEETH i mare
proveedores recibiendo respuestas Con | ga'ts v G
Anexar su respectiva e |
documentacion documentacion.
pendiente de los | -Revisar la documentacion
expedientes  de | faltante como: Certificados
fabricantes de Buenas Practicas de
nuevos de | Manufactura (GMP),
materias primas y | permiso de funcionamiento,
material de | estudios de estabilidad
empaque externos, informes de
Exploracion  de estudios de estabilidad
los informes de | acelerada y largo plazo
estudios de | entre otros.
estabilidad de | -Revisar que los estudios de
lotes piloto y lotes estabilidad estén en proceso
de 0 ya culminados para pedir
comercializacion | €l informe firmado al
departamento de Control de
Calidad e Investigacion y
Desarrollo y adjuntarlo a
los expedientes.
11 Elaboracion  y | -Comienzo del = marco

montaje del
segundo avance
del trabajo escrito
del proyecto
Comunicacion
con los
proveedores
Anexar
documentacion
pendiente de los
expedientes  de

fabricantes
nuevos de
materias primas y
material de
empaque

referencial y el marco
metodoldgico del proyecto
con la ayuda de la jefa del
departamento de
Validaciones y mi tutora.
-Se mantiene contacto con
los proveedores, recibiendo
respuestas con su respectiva
documentacion.

-Se adjunta documentacion
proporcionada  por  los
proveedores de los
fabricantes de los principios
activos,  excipientes y
materiales de empaque.

Firmado

digitalmente por
MIRIAM LISBETH piRIAM LISBETH
GUTIERREZ GUTIERREZ VALERO

VALERO (FIRMA) (FIRMA)
Fecha:2023.10.01

09:47:46 -06'00'
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12 Elaboracion vy | -Finalizacion del marco o
montaje del | referencial y el MAarco | miriamLSBETH waiceser
segundo avance | metodoldgico del proyecto | o't waa @ o
del trabajo escrito Dotnis 000
del proyecto

13 Bulsqueda de | -Se realiza la busqueda de | mmaw  rm
ordenes de | ordenes de entrada de lotes | aoparey  RaMusEr
entrada de la|de nmaterias primas |y | VAERO o reosna
materia prima y | nimeros de lotes para
material de | adjuntarlos al informe de
empaque para | calificacion
actualizar
informes de
calificacion.

14 Comunicacion -Se mantuvo comunicacion | mram  fme
con los | con los proveedores, para ;'3?,‘;152 MIRIAMUSBETH
proveedores a | adquirir documentacién de | Vitefo Fec 0231124
través de correo | los fabricantes de los
electronico insumos.

Exploracion y | -Se anexa la documentacion
anexion de | enviada por los proveedores
documentacion a | al expediente.

los expedientes de | -Se  ordena  toda la
nuevos documentacion en carpetas,
fabricantes en | en la documentacion digital
estudio de CHEMO

Ordenar la

documentacion

referente a

evaluacion y

calificacion  de

fabricantes en

carpetas, en la

documentacion

digital de

CHEMO.

15 Comunicacién -Se mantuvo comunicacion | MriAm rine s
con los | con los proveedores, para | comemses Lssser
proveedores a | adquirir documentacion de | yA=O Fehtozs 12
través de correo | los fabricantes de los
electrénico insumos.

Realizacion  de | - Ante la actualizacion de
matriz para | los informes de calificacion

seguimiento  de
calificacion de
fabricantes  con

se realiza una matriz con el
fin de darle un mejor
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historial de

compras de
materias primas y
material de
empaque

Busqueda de
ordenes de

entrada de la
materia prima y

seguimiento al estado de los
informes de calificacion.

- Se realiza la busqueda de
ordenes de entrada de lotes
de materias primas y
nimeros de lotes para
adjuntarlos al informe de
calificacion.

material de
empaque
16 Comunicacién -Se mantuvo comunicacion | MRram  fmde
con los | con los proveedores, para e s
proveedores a | adquirir documentacién de | A= rec oz 1124
través de correo | los fabricantes de los
electronico Insumos.
Busqueda de | - Se realiza la busqueda de
ordenes de | ordenes de entrada de lotes
entrada  de la|de materias primas y
materia prima y | nimeros de lotes para
material de | adjuntarlos al informe de
empaque calificacion.
Creacion de | -Se realizo la creacion de
matriz para darle | una matriz en Excel para
seguimiento a] | darle un mejor seguimiento
estatus de nuevos | @ toda la informacion
estudios de | pertinente respecto al
fabricantes. proceso de evaluacién de
fabricantes de materias
primas y materiales de
empaque.
17 Creacion de una | -Se realizd la creacion de | mmriam — fimo

matriz de
evaluacion de
nuevos
fabricantes de
Materias Primas y
Materiales de
Empaque.
Comunicacion
con los
proveedores a
través de correo
electronico

una matriz en Excel para
darle un mejor seguimiento
a toda la informacion
pertinente  respecto  al
proceso de evaluacién de
fabricantes de materias
primas y materiales de
empaque.

-Se mantuvo comunicacion
con los proveedores, para
adquirir documentacion de

LISBETH
GUTIERREZ
VALERO
(FIRMA)

digitalmente por
MIRIAM LISBETH
GUTIERREZ VALERO
(FIRMA)

Fecha: 2023.11.24
12:46:24 -06'00"
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Exploracion  de
los informes de
estudios de
estabilidad de
lotes piloto y lotes
de

comercializacion
Actualizacion de
los RVA-013 vy
RVA-013 con los

los fabricantes de los
insumos.

-Se logra determinar el
nimero de lote piloto o
producto  terminado de
varios productos. Esto por
medio de la comunicacion
con areas como
investigacion y desarrollo y
la asistente de operaciones.

informes de | -Con la revision de los

estudios de | estudios de estabilidad se

estabilidad realiza la actualizacion de
RVA-013.

18 e Comunicacién -Se mantuvo comunicacion | Mram e
con los | con los proveedores, para | gunemer st
proveedores a | adquirir documentacién de | YAL“RO %?52‘2“.202%8“
través de correo | los fabricantes de los
electronico insumos.

e Incorporacién de | -Se afiaden nuevos estudios
nuevos estudios a | de fabricantes de nuevos
los expedientes de | proveedores de  activos
proveedores como Sulfadiazina de Plata,
conocidos de | Acetaminofén y
materias primas y | Gabapentina y excipientes
material de | como el Polietilenglicol
empaque (PEG) 3350.

e Revisidon y -Se continua con la
actualizacion de | actualizacion de los
documentacion informes de calificacion de
sobre los informes | fabricantes con historial de
de calificacion compra.

19 e Comunicacion Se mantuvo comunicacion | Miriam fimade
con los | con los proveedores, para LTI
proveedores a | adquirir documentacién de | ViR Fec 0231124
través de correo | los fabricantes de los
electronico Insumos.

e Revision y | -Se  continua con la
actualizacion de | actualizacion de los
documentacion informes de calificacion de

sobre los informes
de calificacion
Anexar
documentacién a
los expedientes de

fabricantes con historial de
compra.

-Ante la respuesta de
proveedores, se anexa la
documentacion enviada por
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fabricantes
conocidos
Montaje del
ultimo avance del
proyecto escrito

medio de correo electronico
a los expedientes.

20 Montaje del | -Se continua con el montaje | MrAM e
, . LlSBETH igitalmente por
ultimo avance del | del avance 3 del proyecto | gurerrez =~ Cureesuniino
; VALERO (FIRMA)
proyeCtO escrito del TFG L (FIRMA) fif:é‘zi(’.ﬁl,l“
Se realiza la| -Se realiza la revision de
revision de fichas | fichas técnicas de los
técnicas en | insumos  utilizados en
conjunto con el | CHEMO. Esto por medio
coordinador  de | de la Farmacopea USP.
gestion de | -Se coordina una reunion
calidad. con mi tutora Miriam
Reunién con mi | Gutierrez, para ver el
tutora avance del proyecto vy
realizar correcciones en el
trabajo escrito.
21 Capacitacion -Se recibe una capacitacion | mmam  fmso
b 1 d 1 LISBETH N:%;\AML\SBE?H
sobre el uso de la | sobre el wuso € la | Gurerrez oA o
. FIRMA)
base de datos SAP | herramienta SAP VALERO B s e
R . (FIRMA) 12:46:24 -06'00"
Actualizar LM- | -Se actualiza el listado
011 para | maestro de fabricantes de
actualizar el | insumos aprobados.
listado de
fabricantes de
insumos
aprobados por
CHEMO
22 Terminar de | -Se  continua con la | mRam s
: Y LISBETH  Likamisaens
aCtuahza’r IOS CUImIHaCIOH de la GUTIERREZ GUTIERREZ VALERO
. . 7 (FIRMA)
informes de | actualizacion de los | VALERO a0
. ., . . ., (FIRMA) 12:46:24 -06'00°
calificacion  de | informes de calificacion de
fabricantes  con | excipientes y materiales de
historial de | empaque.
compra
23 Montaje de la | -Se comienza el montaje de | mram ~ rmwo
.y s LISBETH
presentacion de la | la  presentacion para 1a | gurersez  curemezuatro
. ey, (FIRMA)
defensa del TFG | exposicion del TFG. PN PR
24 Exposicion  del | -Se presenta el TFG en la | mraw  fimo
: : . LISBETH
TFG Universidad Internacional | gurerrez  cimemesvaeso
AT VALERO SIRMA)
de las Américas. R Fechs 20231124

Fuente: Elaboracion propia, 2023
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6.2 Anexo 2. Abreviaturas

RTCA Reglamento Técnico Centroamericano

CcC Control de Calidad

RVA Registro de Validaciones

LM Listado Maestro

VA Validaciones

USP Farmacopea Estadounidense

BP Farmacopea Britanica

GMP Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

6.3 Anexo 3. Criterio de evaluacion del informe de Calificacion de Fabricantes RVA-
020

Condicion del Fabricante Criterios

Aprobado Debe cumplir minimo un 80% de los
criterios establecidos en el Cheklist del RV-
020 Informe de Calificacion.

No aprobado Si cumple con menos del 80%
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