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Introduccion

Para que un laboratorio farmacéutico sea autorizado por las entidades correspondientes, para
elaborar productos farmacéuticos y/o cosméticos es necesario cumplir una serie de requisitos tales
como infraestructura, indumentaria y equipos adecuados, que permitan obtener resultados

adecuados de acuerdo a las especificaciones establecidas.

La guia de inspecciéon de Buenas Practica de Manufactura (BPM) Vigentes para la Industria
Farmacéutica es fruto de la labor desarrollada por las entidades reguladoras con el apoyo técnico de
profesionales farmacéuticos idoneos, la cual es de utilidad para los entes reguladores en el desarrollo
de la evaluacién del cumplimiento de las mismas en las empresas farmacéuticas con planta de
produccién. Adicionalmente es utilizada para efectuar auto-inspecciones en las plantas de
produccién. Esto también resulta de mucho beneficio en el caso que los empresarios deseen
autoevaluarse en cuanto al cumplimiento de las buenas practicas de manufactura vigentes en el
momento que se requiera, para conocer de forma objetiva qué aspectos o requerimientos de las

BPM vigentes necesitan mejorarse, de acuerdo a los resultados obtenidos.

El presente documento muestra la propuesta de una aplicacién informdtica, que sirva como
herramienta de apoyo en la gestién de auditorias internas de buenas practicas de manufactura
(BPM) y gestion de no conformidades, acciones correctivas y preventivas para un laboratorio
farmacéutico a nivel nacional, para verificar el cumplimiento de las BPM en la industria
farmacéutica, con el cual se pretende homologar y armonizar los criterios de inspeccién y establecer
una lista de puntos a verificar de todas las operaciones y procesos de la industria. Aunque la
aplicacion esta dirigida a empresas auditoras, puede ser también de utilidad para los laboratorios
fabricantes en lo que respecta a la autoinspeccion. El disefio de la aplicacidn ha sido elaborado segtn
la Guia de Inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica COMIECO
XXIV, la cual especifica que las Buenas Practicas de Manufactura constituyen para la industria
farmacéutica herramientas basicas que ayudan a obtener productos con las especificaciones de

calidad requeridas.



Cada item tiene asignada una calificacion con la finalidad de que las inspecciones a realizar,

respondan a criterios uniformes de evaluacién.

Objetivo de la aplicacion

General

La aplicacién informdtica busca evaluar el grado de cumplimiento de la guia de auto-inspeccién de
Buenas Prdacticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica. Esta tiene el propésito de
establecer una valoracidn numérica, que permita determinar el porcentaje de cumplimiento de la
misma. En las empresas inspeccionadas o auditadas, este cumplimiento no debera ser menor de
70%. Este porcentaje minimo es requisito indispensable para continuar operando. El incremento de
éste es necesario para el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura Vigentes, facilitando asi
la certificacion de las mismas, reducir errores en procesos tan complejos y delicados como son la

elaboracion de productos de uso humano, aumentar la rentabilidad y la captacién de clientes.

Especifico

1. Automatizar la elaboracion de las hojas de verificacidon del 100 % de los capitulos de las BPM.

2. Generar automaticamente los reportes de resultados del 100 % de los capitulos de las BPM.

3. Reducir la cantidad de errores en el proceso de auditoria, en cuanto al cdlculo de los porcentajes
por capitulo de las BPM.

4. Disminuir el tiempo de entrega de reportes de resultados de auditoria.



Marco Tedrico

1. Buenas Prdcticas de Manufactura en la industria farmacéutica

En 1969, la 22a. Asamblea Mundial de la Salud aprobd las Normas recomendadas para la fabricacion
y la inspeccién de calidad de los medicamentos. Estas practicas comprenden normas reconocidas y
respetadas internacionalmente cuya opcién y aplicacién se recomienda a todos los paises miembros,
las cuales sirven de base para el sistema OMS de certificacion de calidad de los productos
farmacéuticos objeto del comercio internacional. Estas Normas de BPM son una respuesta a una

necesidad ante los problemas que surgieron en la fabricacién de los medicamentos.

Con el objetivo de mantener su vigencia, las Normas BMP han sido actualizadas periédicamente. En
1967 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) solicitd a un grupo de expertos elaborar un borrador
que fuera el sustento de la regulacién, documento que se hizo efectivo dos afios mds tarde como

IM

parte integral del “Sistema de Certificacion de la Calidad de los Productos Farmacéuticos Objeto de
Comercio Internacional”. En 1992 la OMS actualizd las normas, incluyendo mayores exigencias, a
partir de otros reglamentos internacionales, como por ejemplo las normas ISO. Este borrador dio
origen a las nuevas Normas BMP de la OMS, aprobadas por resolucién en 1994. En el afio 2002 El
Salvador suscribié a través de COMIECO (Consejo de Ministros de Integracion Econdmica) la
Resolucién No. 93-2002 (COMIECO XXIV) que abarca en sus 8 anexos reglamentaciones que deben
ser cumplidas por los paises miembros de la Unién Aduanera (Guatemala, Honduras, Nicaragua y El

Salvador) como requisitos para la homologacién de los productos farmacéuticos dentro del area, lo

gue vendria a facilitar la comercializacidon de los mismos.

En junio de 2014, a partir de la vigencia del RTCA 11.03.42:07 Productos Farmacéuticos.
Medicamentos de Uso Humano. Buenas Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica y su
Guia de Verificacion, se establece un periodo transitorio de dos afos, durante el cual se debera
cumplir el 80% de cada uno de los puntos criticos, mayores y menores, de la Guia de Verificacion
anexa al reglamento. A partir del tercer afio de vigencia, deberd cumplirse con al menos el 90% de

cada uno de los puntos criticos, mayores y menores de dicha guia. La presente resolucidn entrara en



vigencia el 25 de abril de 2016, sin embargo, el parrafo 3 de la misma, entrara en vigor a partir del 12

de junio de 2014.

Numero del anexo Nombre del anexo
Anexo No. 1 Procedimiento para el Reconocimiento del Registro
Anexo No. 2 Formato Unico de Certificado de Producto

Farmacéutico para comercializacion dentro de la Unién Aduanera

Anexo No. 3 Reglamento de las Buenas Practicas de
Manufactura de la Industria Farmacéutica

Anexo No. 4 Listado de Farmacopeas y Literaturas con base
cientifica para aplicar en la evaluacidén Farmacoldgica y analitica

Anexo No. 5 Codificacion Alfa Numérica para los Registros
Sanitarios de Medicamentos y Productos Afines

Anexo No. 6 Listado de nimero de muestras requeridas para
evaluacion de la calidad para Registros Sanitarios

Anexo No. 7 Guia de Inspeccidn y Auto-inspeccion de las BPM para la Industria
Farmacéutica

Anexo No. 8 Causas para Cancelacidon del reconocimiento del registro de
Medicamentos

1.2 Requisitos de buenas practicas de manufactura

Al ser auditadas las empresas farmacéuticas por medio de la guia de inspeccién, aprobada en 2002,
se puede verificar el cumplimiento de 11 capitulos que abarcan diferentes tdpicos relacionados con
el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura del Anexo 7 segun resolucién de COMIECO 93-
2002, donde cada capitulo tiene determinado puntaje o ponderacién y en cada uno de ellos se puede
detectar la relevancia de contar con:

e  Controles fisicos, quimicos y/o microbioldgicos,

e Documentacidn relacionada con equipos y maquinarias,

Pruebas de estabilidad que deben realizarse para garantizar la vida util de los medicamentos,

Control de personal y ambientes a través de pruebas microbioldgicas, etc.

Los 11 capitulos que conforman esta Guia de Inspeccién son los siguientes:



Capitulo Nombre Puntaje Equipos, controles y procedimientos
relacionados
11
1 Organizacion y Personal >
C I - ol6ai
) Higiene y Saneamiento 140 ontroles mIC’I’ObIO 6gicos de manos,
areas, etc.
ot . ;
3 Edificios e Instalaciones 546 Sistemas de agua, aire, pesajes,
controles
Equi ial I
4 Productos Estériles 246 quipos especia e§ para controles de
esterilidad
Equi
5 Equipo 84 quipos adecugdgs, programas de
mantenimiento, etc.
6 Empaque 62
. . Andlisis fisicos, quimicos
7 Operaciones de Calidad 136 ! . ! . ,ql.“ cosy
Microbiolégicos
8 Mantenimiento 30 A equipos y maquinarias
I ., Pruebas de Estabilidad
9 Procedimientos y Documentacion 329 ! .
10 Seguridad Industrial 20
11 Auto-inspeccion 55

Cada capitulo tiene asignada una puntuacion total que esta dada por la suma de los puntos
obtenidos por pregunta. La puntuacién por pregunta es asignada de acuerdo a la importancia de la
misma. Asi las preguntas que se hacen sobre puntos o desviaciones criticas tienen asignadas el valor
de 20 puntos, las preguntas relacionadas con una desviacion mayor tienen 15 puntos, y las
siguientes, de acuerdo a su importancia, tienen de 1 a 10 puntos.

Aun cuando el laboratorio puede ser autorizado con un promedio total de 70 puntos, se les dara
seguimiento hasta que logre un promedio de 70 puntos cada capitulo.

El inspector debe anotar la puntuacion que le asigne a cada una de las preguntas en la columna de
CALIFICACION; si es auto inspeccidn, en la columna correspondiente, o si es Auditoria externa en esa
columna.

Para calificar con 20 puntos el inspector debera analizar si la pregunta se cumple en un 100%, y si no,
considerara en que situacion esta para asignarle una puntuacion proporcional a su cumplimiento, de
la misma manera procederd con los demas, asignando solamente nimeros enteros para facilitar la
calificacion.

Existe una columna de No Aplicables (No Apli.) a ésta el evaluador, debera trasladar la calificacion
que tiene esa pregunta, cuando en ese caso particular esa pregunta no se aplique, por ejemplo: en la

pregunta 3.03 dice: ¢“Hay dreas separadas para la fabricacién de medicamentos con principios




activos que son: penicilinicos, betalactamicos, hormonas, citostdticos, aerosoles u otras sustancias
delicadas”? Si la empresa no produce ninguno de estos productos, la respuesta es “No Apli.” por lo
tanto los 20 puntos de la calificacién se trasladara a la columna “No Apli.” y al final de ese capitulo se
hard la sumatoria de todos los “No. Apli.” del mismo.

Puede suceder también que en una empresa corresponda “No Apli.” a todo un capitulo, por ejemplo:
los que no fabrican productos Estériles, en este caso se trasladard toda la puntuacion del capitulo
(246 puntos) a la columna “No Apli.”

El inspector deberd tener cuidado al manejar los “No Apli.”, pues estos solo se aceptan para casos
especiales (como el ejemplo), y no se aceptan en situaciones en las que no aplica lo que se pregunta,
pero que segln las buenas Practicas de Manufactura Vigentes deberian efectuarse y/o tenerse.

Al final de cada capitulo deben sacarse los sub-totales del puntaje obtenido, tanto en la inspeccion
como en los “No Apli.”, y trasladarlos a la hoja de evaluacién en la columna B y columna “No Apli.”.
Puede anotar cualquier observaciéon en la columna de “COMENTARIOS”, que le servira para el analisis
y recomendaciones finales.

Las reglamentaciones son revisadas y actualizadas de acuerdo a los lineamientos internacionales,
tomando como base especialmente los informes emitidos por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS). Es asi que en la actualidad se cuentan con nuevas reglamentaciones que han sido aprobadas a
nivel centroamericano y que vienen sustituyendo en algunos paises las del 2002, con mas requisitos
que la industria debera ir cumpliendo para mantenerse en el mercado y poder, a la vez aprovechar

los beneficios que los tratados comerciales brindan. Entre estas se encuentran:

Entrada en vigencia

No. RTCA Nombre del documento (EI Salvador)

Productos Farmacéuticos.
Etiquetado de Productos Agosto de 2006
Farmacéuticos de uso humano

RTCA
11.01.02:2004

Evaluacidn de la Calidad de
RTCA . S Aprobado en Octubre de 2010, pero
Medicamentos. Validacion de . .
11.01.04:05 . e no ha entrado en vigencia
Métodos Analiticos -Productos

Farmacéuticos

RTCA Verificacion de la calidad.
11.03.47:2007 Productos Farmacéuticos,
Productos Medicinales para uso humano

Aprobado en Diciembre de 2007 vy
entré en agencia en Julio de 2008

Productos Farmacéuticos.

RTCA Medicamentos de Uso humano

11.03.42:07 (.. ) Entrard en vigencia en Junio 2016
Buenas Practicas de Manufactura para la

Industria Farmacéutica




RTCA Productos Farmacéuticos.
Vi t i 2011

11.01.04:10 Estudios de estabilidad de igente desde Junio de 20

Medicamentos para uso Humano

Productos Farmacéuticos. Se realizd la consulta publica que
RTCA . ., -

Medicamentos de Uso Humano. termind el 25 de julio de 2011
11.03.59:11 .. . o

Requisitos de Registro Sanitarios

En los ultimos afios se encuentra en manos del foro de Viceministros de Economia:
¢ El plazo que se dara a los paises para la aplicacién de la nueva Guia.
e El porcentaje de cumplimiento de los puntos criticos de la guia que se dara a la industria

farmacéutica de los estados partes de la Unién Aduanera.

Conociendo que las exigencias para esa industria son cada vez son mayores, se necesita realizar
inversiones que puedan ayudar al cumplimiento de los requisitos, que le permitan asi sostenerse en
el mercado generando fuentes de empleos y a la vez aprovechar las oportunidades en mercados

externos para su fortalecimiento.

2. Auditoria interna segun la norma I1SO 9001:2008

2.1 Generalidades

La auditoria es un proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios. En el
RTCA 11.03.42:07, podemos leer: “ jImportante! Las auditorias se utilizan para determinar el grado
en que se han alcanzado los requisitos del sistema de gestiéon de la calidad. Los "hallazgos"
(evidencias) se utilizaran para evaluar la eficacia del sistema y para identificar oportunidades de

mejora”.

La auditoria busca ayudar a mejorar la forma en que se realiza el trabajo conforme a lo establecido
en los procedimientos y a la Norma; y sirve para mejorar y establecer, de forma constructiva, los

errores que se cometen.

Las auditorias internas (apartado 8.2.2 de I1SO 9001:2008) son una herramienta basica de la etapa de
verificacion de los ciclos de mejora continua (Planificar — Hacer — Verificar — Actuar). Una vez

planificados todos los procesos del sistema y realizadas las tareas asociadas, es necesaria la

9




comprobacién del cumplimiento de los requisitos planteados mediante la realizacién de una

auditoria interna.

La auditoria interna es un proceso mediante el cual se conoce en qué medida se cumplen los

requisitos de la misma. En el entorno de I1SO 9001:2008 existen tres tipos de requisitos a tener en

cuenta: legales, propios de la norma ISO 9001:2008 y los definidos en la documentacidn del sistema

de gestién de la calidad.

Una auditoria interna debe ser:

Un proceso sistematico: debe existir una metodologia definida (procedimiento) que facilite su
realizacion y permita la comparacion de resultados de distintas auditorias.

Un proceso independiente: el auditor debe ser objetivo e imparcial, careciendo de intereses y
participacién en las dreas auditadas.

Un proceso documentado: se debe disponer de los registros asociados a los hallazgos y areas

verificadas durante la auditoria.

Los factores a tener en cuenta para la realizacidn de las auditorias internas son:

Planificacidn. Las auditorias deben realizarse de tal forma que todos los procesos y requisitos de
ISO 9001 sean auditados al menos una vez al afio. Habria que considerar la posibilidad de auditar
con mayor frecuencia los procesos claves para el sistema o aquellos que tengan resultados no
satisfactorios en auditorias anteriores.

Eleccion de equipo auditor. La empresa debe definir en su procedimiento el perfil y la
capacitacién (formacidn y experiencia) requerida para la realizacion de las auditorias internas.
Documentacion a emplear. La auditoria debe ser un proceso documentado vy, por lo tanto, es
necesario definir previamente que formatos van a ser utilizados durante la auditoria. Es
interesante la utilizaciéon de lista de verificacién de auditoria y formatos para la redaccion del
informe.

Acciones correctivas. A partir de las no conformidades o incumplimientos detectados en la
auditoria, es necesario emprender acciones correctivas para eliminar las causas de generacién de
estas no conformidades. Estas acciones deben ser establecidas por la direccién responsable del

area auditada.

10



Se podra obtener informacidn sobre dreas susceptibles de mejora, para analizarla y buscar

soluciones.

La organizaciéon debe planificar un programa de auditorias, teniendo en cuenta el estado y la
importancia de los procesos y las areas a que quiera auditar, asi como los resultados de las auditorias

anteriores.

Dentro de la planificaciéon se definen:

1. Criterios de Auditoria:

Es la informacién que dicta cdmo llevar a cabo las actividades y los objetivos que se quieren cumplir:
Politicas, procedimientos, etc. Esta informacion es la generada durante la implantacién, y el
desarrollo del sistema de gestion. Si al realizar la auditoria se detectan incumplimientos, se estard

ante una No Conformidad.

2. Alcance de la auditoria:

Debe abarcar todos los requisitos de la Norma y todos los departamentos de la organizacién bajo el
alcance del sistema de gestion de calidad. Se puede hacer una auditoria anual o hacer varias
distribuidas a lo largo del afio en las fechas que se consideren oportunas. En este ultimo caso, cada

una tendra definido su alcance.

3. Frecuencia de auditoria:

Se estudiard cada cuanto realizar la auditoria para una determinada area. Por ejemplo, a un area
conflictiva o en la que hayan aparecido problemas anteriormente, se le programaran auditorias con
mayor frecuencia.

4. Metodologia de la auditoria:

Son los pasos que se seguiran. El auditor tiene que saber cémo realizar la auditoria: qué actividades,

qué es una no conformidad, su clasificacién (grave, leve...), informacion necesaria, etc.

5. Auditores asignados:
Las auditorias deben ser realizadas por el personal cualificado y asignado de tal forma que se asegure la

objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores nunca deben auditar su propio

11



trabajo, ni tampoco el area donde trabaje, para asi garantizar una actuacion imparcial. La organizacién
debe definir, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos tanto para la
planificacion como para la realizacién de las auditorias, para informar de los resultados y para mantener

registros de las mismas.

Los registros generados al desarrollar este punto de la Norma ISO 9001 son:

En los informes de auditoria, se reflejan los hechos mas destacados en las auditorias, y los fallos o no
conformidades. Estos hechos deben ser conocidos por el personal del area auditada. El seguimiento
de las acciones correctivas es una actividad destinada a verificar que se llevan a cabo las acciones

correctivas, y que éstas son efectivas.

Con la auditoria, se obtiene informacién sobre el funcionamiento de las dreas o procesos auditados y
del propio sistema de gestidon de calidad. Esta informacién viene dada por una serie de no
conformidades, generadas cuando no se cumplen plenamente los requisitos del sistema y del

producto.

Sobre estas no conformidades, se estableceran una serie de acciones correctivas para eliminar las no

conformidades, junto con sus causas.

La direccién responsable del darea que estd siendo auditada debe asegurarse de que se realicen las
correcciones y se tomen las acciones correctivas necesarias sin demora injustificada para eliminar las
no conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la

verificacion de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificacidn.

Tras implantar las acciones correctivas, se llevard a cabo un seguimiento. Dicho seguimiento, sera

realizado por el personal designado para ello en el tiempo que se especifique en el informe de la

auditoria.

2.2 Procedimiento de Auditoria Interna

2.2.1 Objeto y Alcance

12



Objetivo:

Describir la manera utilizada para la realizacién de auditorias internas al Sistema de Calidad, cuyo
objetivo serd garantizar que:

e El Sistema de Calidad esta adecuadamente implantado.

¢ E| Sistema de Calidad es eficaz.

Alcance:
Los requisitos establecidos en este procedimiento son de aplicacién a todas las auditorias internas
realizadas al Sistema de Calidad de la empresa, incluyendo las referidas a Buenas Practicas de

Manufactura.

2.2.2 Documentacidn Aplicable

e Norma UNE EN ISO 9001:2008. “Sistemas de Gestién de la Calidad. Requisitos”. Apartado 8.2.2 de
Auditoria Interna.

e Norma UNE EN ISO 9000:2005: "Sistemas de Gestidn de la Calidad — Principios y vocabulario".

¢ Manual de Calidad de la empresa.

¢ Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura vigente.

2.2.3 Responsabilidades

Coordinador de Calidad

e Elaborar el Programa Anual de Auditorias.

¢ Designar a los Auditores.

e Controlar las Auditorias.

¢ Archivar el original del Informe de Auditoria.
¢ Seguimiento de Acciones Correctivas
Gerencia General

Aprobar el Programa Anual de Auditorias.

Auditor
® Preparar el Plan de Auditoria.
e Elaborar Lista de Auditoria.

e Confirmar el plan de la Auditoria.
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® Realizar la Auditoria.

* Emitir el Informe de Auditoria.

2.2.4 Descripcion del Procedimiento

2.2.4.1 Programacion de las auditorias

El Coordinador de Calidad de la empresa preparara en el ultimo trimestre de cada afio un Programa
Anual de Auditorias Internas, donde se recolectaran las auditorias internas que se prevea realizar en
la empresa durante el siguiente afio, indicando si corresponden a auditorias 1ISO, BPM o integradas

ISO+BPM.

Las auditorias se programaran intentando no perturbar, en la medida de lo posible, las actividades de
las dreas a auditar. Para ello, durante la elaboracion del Programa anual, el Coordinador de Calidad
mantendrd los contactos necesarios con los Gerentes y Jefes de darea correspondientes, para
encontrar las fechas adecuadas para la realizacidon de las auditorias. Dicho Programa debera ser

aprobado por la Direccién Técnica.

Como criterios para la confeccién del Programa Anual, tendra que tenerse en cuenta el estado y la
importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas, y que

cada area tendra que ser auditada como minimo una vez al afio.

Para el caso de BPM, se auditaran todos los capitulos como minimo 2 veces al afio.

Con independencia de las auditorias programadas, el Coordinador de Calidad podra llevar a cabo, si
lo estima conveniente para la mejora del Sistema de Gestidén de Calidad, auditorias no programadas
originalmente, previa autorizacién del Responsable de drea y previa notificaciéon a las Gerencias

afectadas.

Las auditorias no programadas daran lugar a la modificacién del Programa de Auditorias, el cual,
debera ser nuevamente aprobado por los responsables de la empresa y se incrementara su estado de
edicién correlativamente.

El formato del Programa de Auditorias Internas contendra al menos:
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* Fecha de elaboracidon del Programa / Nimero de Edicidn del Programa / Ndmero de hojas.
e Gerencia o Area a las que pertenecen las actividades a auditar.

* Procesos / Procedimientos / Actividades a auditar.

¢ Mes previsto para la realizacidén de las auditorias.

¢ Firmas de los responsables de preparacion y aprobacién del Programa.

2.2.4.2 Planificacidn y preparacion de las auditorias

El Coordinador de Calidad realizard o designara a la persona o personas encargadas de realizar la
auditoria. En aquellos casos en que el equipo auditor este formado por dos o mas auditores, uno de

ellos serd designado como auditor lider.

Los auditores seleccionados para llevar a cabo la auditoria deberan estar cualificados para la
realizacion de la misma, debiendo acreditar la cualificacidon y experiencia necesarias y no tendran

relacion o dependencia con la actividad o proceso a auditar.

Cuando el drea a auditar sea el Coordinador de Calidad, y siempre que los auditores sean internos,
serd la Direccién Técnica, la que designen al auditor encargado de realizar la auditoria. Al igual que
en el caso anterior el auditor designado no tendrd relacion con este area.

El auditor o auditores designados, en funcion del drea y actividades a auditar establecidas en el
Programa Anual, preparara el plan especifico de la auditoria, detallando:

¢ Auditoria N2.

¢ Objeto.

¢ Equipo Auditor.

e Alcance.

* Areay actividades a auditar.

¢ Cronologia de la Auditoria.

¢ Documentacion aplicable.

e Aprobaciéon Auditor.

Ademas podrd confeccionar una lista de comprobacion (check list) especifica para la auditoria. La

elaboracion de esta lista se realizard, con base en la experiencia del auditor, utilizando Ia
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documentacion del Sistema de Calidad y toda aquella documentacidn que pueda servir de referencia.
En el caso de las auditorias de BPM se utilizaran las respectivas hojas de chequeo previamente

disefiadas por cada uno de los capitulos de BPM.

El mes de la auditoria vendra especificada en el Programa anual de auditoria que serd comunicado a
los Gerentes-Jefes de area. Sin embargo, dicha fecha sera confirmada posteriormente por el auditor,
al responsable del area auditada, a través de una comunicacion interna del plan de auditoria. En esta

comunicacion se recordard la fecha de la auditoria, el objeto y alcance de la misma.

2.2.4.3 Realizacion de la auditoria

El Coordinador de Calidad de la empresa controlara las auditorias realizadas mediante el formato de

Programa Anual de Auditorias, anotando (marcando) las auditorias ejecutadas.

El auditor planificara el desarrollo de la auditoria elaborando el Plan de Auditoria, donde se definira

detalladamente el calendario de la auditoria.

Al inicio de la auditoria, el auditor mantendra una reunién de apertura con el responsable del area
auditada con el fin de:

¢ Aclarar el objeto y alcance de la auditoria

e Explicar el plan de auditoria

¢ Aclarar posibles dudas surgidas, previo al desarrollo de la auditoria.

Las auditorias se llevaran a cabo, tomando como referencia lo establecido en el plan de auditoria y la
lista de comprobacién. El contenido de dicha lista, podrda ser ampliado o reducido durante el

transcurso de la auditoria, si asi lo considera necesario el auditor.

En el desarrollo de la auditoria deberd estar presente el representante del drea auditada, o una
persona en la que éste delegue.
El auditor tendrd acceso a todas las dreas a auditar y deberan serle facilitados todos los datos y

evidencias objetivas que precise para el correcto desarrollo de la auditoria.
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Para la ejecucion de la auditoria, el auditor podra utilizar una o varias de las siguientes técnicas /
herramientas:

a) Entrevistas al personal auditado

b) Revision de documentos y registros,

c) Observacion de actividades / procesos, etc.

Una vez finalizada la auditoria, el auditor mantendrd una reunidn de cierre con el responsable del
area auditada con el fin de:

¢ Aclarar posibles dudas surgidas durante el desarrollo de la auditoria.

e Comentar, si existieran, las no conformidades y observaciones encontradas.

* Acordar las correcciones y/o acciones correctivas a implantar, fijando los plazos para su ejecucién y

cierre.

Las dreas auditadas de la empresa corregirdn lo mds rdpidamente posible las no conformidades

detectadas durante la auditoria y posteriormente tomaran las respectivas acciones correctivas.

2.2.4.4 Informe de Auditoria

En un plazo maximo de diez dias a partir de la fecha de finalizacion de la auditoria, el auditor emitira
el correspondiente “Informe de Auditoria” que contendra en general para ISO al menos:

e Gerencia/Area/Actividad.

¢ Nimero del Informe.

¢ Equipo auditor

¢ Fecha de la Auditoria.

¢ Resultado de la Auditoria

¢ No Conformidades y Observaciones detectadas y referencia.

* Firmas del representante del drea auditada y del auditor (auditor jefe en caso de ser un equipo
auditor).

Para el caso de BPM los informes de auditoria, corresponden a las observaciones / comentarios de
las Listas de verificacion y un gréfico con los resultados cuantitativos de los porcentajes de
cumplimiento de cada capitulo de BPM. Se levantaran las respectivas no conformidades en BPM

cuando el porcentaje de cumplimiento de un capitulo determinado sea inferior al 70 % de

17



cumplimiento, tal como lo ha establecido el organismo regulador local. En el caso de cumplimientos
mayores a 70 % y menores al 99 % se manejaran como observaciones en las respectivas listas de

verificacion.

El auditor remitira copia del informe al Responsable del Area auditada y a la Direccién Técnica (segin

corresponda el drea auditada), archivando el original el Coordinador de Calidad.

El Informe de Auditoria vendra codificado de la siguiente forma: IA /XX-YY, donde
¢ |A: Informe de Auditoria.
¢ XX: Numero correlativo en el afio para cada informe

« YY: Ultimas cifras del afio que se realizé la auditoria.

2.2.4.5 Seguimiento de la auditoria

Como consecuencia de la auditoria, el Auditor y el Responsable del Area auditada, documentara las
No Conformidades encontradas en el Registro de No Conformidad de Auditorias, estableciendo las
acciones necesarias para corregir las no conformidades y minimizar su repeticién a través de las

respectivas acciones correctivas.

El Coordinador de Calidad, Auditor o persona designada por éste, comprobara que el resultado de la
implantaciéon de estas acciones correctivas ha sido efectivo mediante verificaciones o nuevas No
Conformidad de Auditoria. Los registros obtenidos se archivaran con el informe correspondiente.

Los resultados obtenidos de la realizacién de Auditorias internas de Calidad seran evaluados
periédicamente por el Comité de Calidad y la Direcciéon segun lo establecido en el procedimiento
respectivo de Revisidn por la Direccidn.

A continuacidn el respectivo flujograma del proceso de auditoria interna:
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2.2.5. Seleccidn y cualificacion de auditores
2.2.5.1 Formacion Especifica

Los auditores deberan acreditar una formacion especifica por aprobacion de curso de:

* Normativa ISO 9000 sobre Sistemas de Calidad, con un minimo de 16 horas

e Curso sobre realizacion de auditorias internas, con un minimo de 16 horas. Para el caso de
profesionales externos a la organizacién para realizar auditorias internas debera cumplir con el curso
de auditor lider reconocido internacionalmente (por ejemplo IRCA), con una duracién minima de 40

horas.

Para el caso de auditorias de BPM sera requerido:

e Curso de BPM, con un minimo de 16 horas.

2.2.5.2 Experiencia

Los auditores deberan poseer:

e Una experiencia profesional no inferior a cinco afios, de los cuales 3 deben corresponder a
experiencia en la industria farmacéutica, salvo si la auditoria la realizard personal interno de la
empresa esta experiencia no debe ser inferior a un afio.

e Haber participado como minimo en cinco auditorias parciales o dos auditorias completas de

Sistemas de Calidad, siempre que la Ultima se haya realizado en un periodo no superior a tres afios.

Para el caso de auditorias de BPM podrdn ser realizadas Unicamente por profesionales quimicos

farmacéuticos o afines.

2.2.5.3 Cualificacion

El Coordinador de Calidad verificard que las personas seleccionadas para la realizacion de una

auditoria satisfacen los requisitos definidos en esta apartado, gestionando, si es preciso, los planes

de formacidn correspondientes.

Sera responsable de mantener los registros que acrediten la cualificacién de los auditores de calidad.
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La cualificacion de los auditores de calidad se mantendra con la practica continuada en la realizacién
de auditorias. Si un auditor permaneciese tres o mas afios sin realizar auditorias, debera actualizar su
formacion especifica para renovar su cualificacion. Cuando se contraten servicios de auditores
externos, éstos deberan acreditar el mantenimiento al dia de una cualificacién no menos exigente

que la requerida en este procedimiento.
2.2.6 Registros de calidad

Los registros generados por el procedimiento de auditoria interna, y sus respectivos responsables y

tiempo de archivo se indican a continuacion:

Programa Anual de Auditorias. 3 afnos
Expediente de Auditoria:
* Plan de Auditoria.
Coordinador de + Lista de Auditoria (en caso de
Calidad ser utilizadas). 3 afios
* Informe de Auditoria.
* Registro de No Conformidad
de Auditoria / AC
+ Archivo en carpetas cronolégicas con
protectores plasticos y copia electronica de
ST seguridad en oficina de Coordinador de
Calidad con llaves de seguridad y acceso
restringido

3. Implantacion de la auditoria interna de buenas prdcticas de manufactura

3.1 Planificacion de la Auditoria Interna (Plan de Auditoria)

Para la auditoria interna del afio 2014 se planted el siguiente Programa Anual de Auditorias, que se
muestra en el Anexo A, en el cual se incluye dentro de todas las auditorias internas a realizar en
dicho afo, dos auditorias completas a BPM durante el 2014, correspondiente a los siguientes meses:
Auditoria interna de BPM 1: Febrero de 2014

Auditoria interna de BPM 2: Julio de 2014 (Integrada ISO +BPM)
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En la auditoria interna de BPM 1 correspondiente a Febrero de 2014 se verificard la totalidad de

capitulos de BPM a saber:

1 Organizacion y Personal
2 Higiene y Saneamiento
3 Edificios e Instalaciones
4 Productos Estériles
5 Equipo

6 Empaque

7 Operaciones de Calidad
8 Mantenimiento

9 Procedimientos y Documentacion
10 Sequridad Industrial
11 Auto-inspeccion

Tal como en el siguiente plan de auditoria:

Nombre del Laboratorio PLAN DE AUDITORIA INTERNA

Fecha Ed: Hoja: 01 de 02

AUDITORIA N°:

OBIJETO:

EQUIPO AUDITOR:

Alcance de Auditoria

Fecha | Hora | Auditor Ar.ez‘a/Proceso/A Ade). Norma a Doc'umentauon Interlocutor
ctividad Auditar Aplicable
Reunion de
apertura
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Capitulo 1 de

Recursos .,
Organizacidény
Humanos
Personal
., Capitulo 2 de
Produccién p
Higieney

Saneamiento

Producciény

Capitulo 3 de

Sistemas Edificios e
Criticos Instalaciones
Bodegas de
materia primay | Capitulo 4
material de Productos
Acondicionamie | estériles
nto
Produccion — Capitulo 5
Mantenimiento | Equipo
Empaque Capitulo 6
Empaque
Control de CapltuIF) !
Calidad Operaciones de
Calidad
Mantenimiento | Capitulo 8
Mantenimiento
Capitulo 9

Coordinacion
de Calidad

Procedimientos
y Documentos e
Informacion

Produccion —
Bodegas —
Control de
Calidad

Capitulo 10 de
Seguridad
Industrial

Coordinador de
Calidad / BPM

Capitulo 11 de
Auto-
Inspecciones

Elaboracion de
informe de
auditoria

Reunidn de
cierre —
Presentacion de
informe

Direccion Técnica
/ Responsables
de areas

OBSERVACIONES:

AUDITOR:

(Nombre, Firma y Fecha)
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3.2 Preparacion de la Auditoria Interna (Hojas de Verificacion)

Para la auditoria interna de las areas / procesos de la organizacidn contra los diferentes capitulos de

Buenas Practicas de Manufactura se utilizara una hoja de verificacién por cada uno de los capitulos

1 Organizacion y Personal
2 Higiene y Saneamiento
3 Edificios e Instalaciones
4 Productos Estériles
5 Equipo

6 Empaque

7 Operaciones de Calidad
8 Mantenimiento

9 Procedimientos y Documentacion
10 Sequridad Industrial
11 Auto-inspeccion

Es asi, como en el Anexo B se muestra dos ejemplos de las hojas de verificacién utilizadas para la
verificacion del capitulo:

¢ Capitulo 1 de Organizacién y Personal

3.3 Realizacién de la auditoria “IN SITU” y revisidn de hallazgos de auditoria

A partir del plan de auditoria se realizara la auditoria interna de las areas / procesos de la
organizacién contra los diferentes capitulos de Buenas Practicas de Manufactura, utilizando las

respectivas hojas de verificacidon por cada uno de los capitulos.
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1 Organizacion y Personal
2 Higiene y Saneamiento
3 Edificios e Instalaciones
4 Productos Esteriles
5 Equipo

6 Empaque

7 Operaciones de Calidad
8 Mantenimiento

9 Procedimientos y Documentacion
10 Seguridad Industrial
11 Auto-inspeccion

Para la realizacion se utilizaron las siguientes técnicas o herramientas, a saber:

¢ Entrevistas al personal interlocutor (ver plan de auditoria)

¢ Revision de documentos y registros

* Observacion de actividades / procesos

¢ Recorrido por las instalaciones de la planta de produccion e instalaciones de bodega y control de

calidad.

En el Anexo B se muestran el ejemplo de la hoja de verificacidn utilizada para la verificacion de los
capitulos y sus respectivos hallazgos de la auditoria, reportados como observaciones para los
siguientes capitulos:

e (Capitulo 1 de Organizacién y Personal
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3.4 Informe de Auditoria Interna de Buenas Practicas de Manufactura

El equipo auditor realizara una auditoria basada en los capitulos de BPM y enfocada en la Guia de

Auto-inspeccion de acuerdo con la norma de referencia de BPM vigente en El Salvador.

Los métodos utilizados seradn: La entrevista, observacién de evidencias, y revisién de la

documentacion y registros.

La auditoria interna se realizara de acuerdo con el Plan de Auditoria, previamente acordado con los

responsables de las diferentes areas / procesos de la organizacion, segun los capitulos de BPM.

El plan de auditoria serd completado en su totalidad y como conclusién de la auditoria, el auditor
considera que la organizacion cumple o no los diferentes capitulos de Buenas Practicas de

Manufactura.

Como resultado de la revision de los hallazgos de auditoria interna de Buenas Practicas de
Manufactura se realizardn las no conformidades, conforme al porcentaje de cumplimiento. Si es
menor al 70 %, sera accidn correctiva, y se levantarian observaciones en el apartado destinado para

ello en las respectivas hojas de verificacién.

Los porcentajes de cumplimiento de los diferentes capitulos de BPM se presentan en la tabla

siguiente:

Tabla 1. Resultados de los porcentajes de cumplimiento de los Capitulos de BPM verificados por auditoria

interna.

# Capitulo Puntos Resultado %
1 | Organizacion y Personal
2 | Higiene y Saneamiento
3 | Edificios e Instalaciones
# Capitulo Puntos Resultado %
4 | Productos Farmacéuticos

Estériles
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Equipo

Empaque

Operaciones de Calidad

Mantenimiento

O 0| N| oo U»n

Procedimientos, Documentos e

Informacién

10 | Seguridad Industrial

11 | Auto-inspeccidn

Porcentaje Global (Promedio de

porcentajes)

4. Ciclo de Vida del Desarrollo de Software

Un proceso para el desarrollo de software, también denominado ciclo de vida del desarrollo de
software es una estructura aplicada al desarrollo de un producto de software o aplicacion
informatica. Hay varios modelos a seguir para el establecimiento de un proceso para el desarrollo de
software, cada uno de los cuales presenta un enfoque diferente para las distintas actividades que
tienen lugar durante el proceso.

Generalidades

La gran cantidad de organizaciones de desarrollo de software implementan metodologias para el
proceso de desarrollo. Muchas de estas organizaciones pertenecen a la industria armamentistica,
que en los Estados Unidos necesita un certificado basado en su modelo de procesos para poder

obtener un contrato.

El estandar internacional que regula el método de seleccidn, implementacién y monitoreo del ciclo
de vida del software es ISO 12207.

Durante décadas se ha perseguido la meta de encontrar procesos reproducibles y predecibles que
mejoren la productividad y la calidad. Algunas de estas soluciones intentan sistematizar o formalizar
la aparentemente desorganizada tarea de desarrollar software. Otros aplican técnicas de gestién de
proyectos para la creacion del software. Sin una gestién del proyecto, los proyectos de software
corren el riesgo de demorarse o consumir un presupuesto mayor que el planeado. Dada la cantidad
de proyectos de software que no cumplen sus metas en términos de funcionalidad, costes o tiempo

de entrega, una gestién de proyectos efectiva es algo que a menudo falta.
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Algunas organizaciones crean un grupo propio (Software Engineering Process Group, abreviado

SEPG) encargado de mejorar los procesos para el desarrollo de software en la organizacion.

Etapas del Desarrollo de Software

DISENO

H

IMPLEMENTACION

VERIFICACION

MANTENIMIENTO

Planificacion

Una de las tareas importantes a la hora de crear un producto de software es obtener los requisitos y
el andlisis de los mismos. Los clientes suelen tener una idea mas bien abstracta del resultado final,

pero no sobre las funciones que deberia cumplir el software.

Una vez que se hayan recopilado los requisitos del cliente, se debe realizar un analisis del ambito del

desarrollo. Este documento se conoce como especificacion funcional.

Desarrollo, pruebas y documentacién
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El Desarrollo es parte del proceso en el que los ingenieros de software programan el cddigo para el

proyecto.

Las pruebas de software son parte esencial del proceso de desarrollo del software. Esta parte del

proceso tiene la funcién de detectar los errores de software lo antes posible.

La documentacién del disefio interno del software con el objetivo de facilitar su mejora y su

mantenimiento se realiza a lo largo del proyecto.

Mantenimiento

La implementacion tiene lugar una vez que el cddigo ha sido suficientemente probado, ha sido

aprobado para su liberacién, cuando se distribuye en el entorno de produccion.

La capacitacion y el soporte para el software son de suma importancia y algo que muchos
desarrolladores de software descuidan. Los usuarios, por naturaleza, se oponen al cambio porque
conlleva una cierta inseguridad, por lo que es fundamental instruir de forma adecuada a los futuros

usuarios del software.

El mantenimientoy mejora de un software con problemas recientemente implementado puede
requerir mas tiempo que el desarrollo inicial del software. Es posible que, implementado, haya que
incorporar codigo que no se ajusta al disefio original con el objetivo de solucionar un problema o
ampliar la funcionalidad para un cliente. Si los costos de mantenimiento son muy elevados puede

que sea oportuno redisefiar el sistema para poder contenerlos.

Procedimiento para el disefio de la aplicacion

El disefio se elabord a nivel de pantallas, incluidas en un manual de usuario, a modo de muestra, para
gue el usuario pueda apreciar como quedaria, una vez desarrollada la aplicacién.

Para poder generar el disefio de la aplicacidn, se siguid la primera fase de la metodologia del ciclo de
vida del desarrollo de sistemas, la Planificacion:
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Andlisis del definir el problema, identificar sus causas, especificar las
. alternativas de solucidn e identificar los requerimientos de
sistema: informacion.

Contiene todas las especificaciones que le dan forma y
estructura al sistema.

e Andlisis del Sistema

Definicién del problema:
Durante las entrevistas realizadas en el departamento de auditoria interna de Quality Lab,
expresaron 2 situaciones que quisieran cambiar:
o La entrega de los resultados finales de auditoria, tarda demasiado tiempo, cada vez
qgue tienen que evaluar si estan cumpliendo con los capitulos de la guia de buenas
practicas de manufactura

o Dicha tardanza, en la mayoria de los casos, se debe a que revisan varias veces los
calculos de los resultados, ya que se encuentran errores de digitacién, y deben
preparar los reportes en Excel, que aunque ya tienen las plantillas, conlleva cierto
esfuerzo, por parte de los auditores

Identificacién de la(s) causa(s):

El proceso se realiza de forma manual, lo que tiene como riesgo que se cometan errores, por parte de
los auditores, a la hora de la preparacion de los resultados de las auditorias realizadas. Lo que a su vez
provoca un aumento en el tiempo de entrega, por dedicar mucho mas tiempo en la revision.

Solucidn especificada:

Presentar disefio de una aplicacién informatica que permita generar los cdlculos y los reportes de
forma automatica, disminuyendo de esta manera los errores humanos y, por consiguiente, el tiempo
de entrega de los resultados de las auditorias.

e Diseiio del Sistema

Toma de requerimientos:

Para la toma de requerimientos se utilizd la herramienta denominada Caso de Uso, comuinmente
utilizada para estos fines, donde el usuario auditor plasmd, con detalle, cdmo queria que se viera y
funcionara la aplicacion, basada en la guia de BPM, desde los aspectos generales hasta la calificacion
de las preguntas por capitulo, ademds de los reportes necesarios (Anexo C).

El formato de caso de uso utilizado fue el siguiente:
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<Nombre de la aplicacién> Version: <>

<Codificacién y nombre de caso de uso> Fecha: <>

<Nombre de caso de uso>

Descripcion
Descripcion del procedimiento.

Actores
Usuarios involucrados en el procedimiento.

Prerrequisitos
Condiciones previas que deben cumplirse para poder llevar a cabo el flujo normal.

Flujo normal
Descripcion de los pasos que se siguen normalmente para realizar el procedimiento.

Flujos alternativos
Descripcion de los pasos que se siguen, en caso de no poder realizarse el flujo normal.

Resultados esperados
Descripcion de lo que se espera obtener una vez finalizado el procedimiento.

Validaciones obligatorias
Validaciones que no pueden obviarse a la hora de llevar a cabo el procedimiento.

Anexo
Cualquier documentacion o referencia que pueda ser de utilidad para lograr una mejor descripciéon
del procedimiento o de los resultados esperados.

Disefio de pantallas:

Una vez entendidas las necesidades del usuario, se crearon bosquejos de cada una de las pantallas
hasta crear un modelo completo de la aplicacion, con las especificaciones de seguridad e ingreso y
validacion de los datos, necesarios en una auditoria, el ingreso y calificacién de las preguntas, ademas
de todos los reportes solicitados. Todo esto basado en los casos de uso recopilados.

El disefio de las pantallas fue realizado, utilizando la herramienta PENCIL.

Resultados
El funcionamiento de la aplicacién, basado en los requerimientos de usuario, es mostrado en el
manual de usuario (Anexo D).
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Conclusiones

1. Con larealizacién del diseiio de la aplicacidn informatica para auditorias de BMP en Laboratorios
Farmacéuticos se pretende agilizar el proceso de auditoria y ofrecer servicios mas eficaz y
eficiente.

2. El disefio de la aplicacion informatica va a generar el reporte con el puntaje obtenido, acciones
correctivas y preventivas.

3. Para que una Laboratorio apruebe la auditoria de BPM tiene que tener un puntaje mayor o igual
a 70 el cual lo va a generar automaticamente con la aplicacion informatica.

4. Con la aplicacién informatica se puede evaluar la totalidad de los capitulos de la Guia de
Evaluacién de Buenas Practicas de Manufactura en la Industria Farmacéutica.

5. La aplicacién informatica de BPM tiene un alcance para plantas de produccion de la Industria
Farmaceutica, pero el disefio creado puede ser adaptado a otras guias de evaluacion ya sea para
establecimientos farmacéuticos, como son droguerias y farmacias; y para diferentes guias de
evaluacion en diferentes tipos de industrias realizando la configuracion pertinente o
modificaciones a las pantallas.

6. El disefio de la aplicacién informatica de BPM ofrece una aplicacién adicional para la gestién de
las no conformidades, Acciones correctivas y Acciones preventivas segun lo requerido por la
norma ISO 9001, por lo cual es un diseno integrado BPM + I1SO 9001.

7. La aplicacién informatica esta relacionada a la Guia de Inspeccidn de BPM vigentes, que fueron
publicadas por la Junta de Vigilancia de la Profesion de Quimica y Farmacia en el afio 2001 y que
actualmente utiliza la Direccién Nacional de Medicamentos para realizar las inspecciones
reglamentarias.

8. El disefio de la aplicacion fue revisado y aprobado, por el encargado del drea de Auditoria
Interna de Quality Lab,
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Recomendaciones

1. Implementar el disefio propuesto de la aplicacién informatica para la gestién de las auditorias
internas de buenas prdacticas de manufactura y gestién de no conformidades, acciones
correctivas y preventivas para un laboratorio farmacéutico a nivel nacional para de esta manera
verificar el cumplimiento de las BPM en la industria farmacéutica.

2. Homologar y armonizar los criterios de inspeccién y establecer una lista de puntos de
verificacion de todas las operaciones y procesos de la industria farmacéutica.

3. Realizar una invitacién a los Laboratorios farmacéuticos para que conozcan el sistema con el que
se llevard a cabo las auditorias, para que de esta manera ellos observen cémo se agilizan los
procesos utilizando este programa.

4. A partir del disefio propuesto en este trabajo realizar otras aplicaciones similares para evaluar
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) en droguerias y farmacia, requisito exigido
actualmente por la Direccidon Nacional de Medicamentos.

5. Con la vigencia del nuevo RTCA 11.03.42:07 actualizar la aplicacién informdtica a dicho
reglamento, incorporando los cambios requeridos.

6. Implementar el disefio propuesto de la aplicacidn informatica para la gestidon de las auditorias
internas de buenas prdcticas de manufactura y gestién de no conformidades, acciones
correctivas y preventivas para un laboratorio farmacéutico a nivel nacional para de esta manera
verificar el cumplimiento de las BPM en la industria farmacéutica.
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Glosario

AUTOINSPECCION: Inspeccién efectuada por personal técnico calificado propio de la empresa,

para asegurar el fiel cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura Vigentes.

AUDITORIA TECNICA O INSPECCION: Revisidon efectuada por personal externo al fabricante,

para asegurar el fiel cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura Vigentes.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES: Conjunto de normas y Procedimientos,
relacionados entre si, destinados a garantizar que los productos farmacéuticos tengan vy
mantengan la identidad, pureza, concentracién, potencia e inocuidad requeridas durante su

periodo de eficacia.

CASO DE USO: Es una descripcién de los pasos o las actividades que deberdn realizarse para
llevar a cabo algun proceso. Los personajes o entidades que participaran en un caso de uso se
denominan actores. En el contexto de ingenieria del software, un caso de uso es una secuencia
de interacciones que se desarrollaran entre un sistema y sus actores en respuesta a un evento
gue inicia un actor principal sobre el propio sistema. Los diagramas de casos de uso sirven para
especificar la comunicacion y el comportamiento de un sistema mediante su interaccién con los
usuarios y/u otros sistemas. O lo que es igual, un diagrama que muestra la relacion entre los
actores y los casos de uso en un sistema. Una relacién es una conexion entre los elementos del
modelo, por ejemplo la especializacidon y la generalizacidon son relaciones. Los diagramas de
casos de uso se utilizan para ilustrar los requerimientos del sistema al mostrar cdmo reacciona a

eventos que se producen en su ambito o en él mismo.
Los mds comunes para la captura de requisitos funcionales, especialmente con el desarrollo del
paradigma de la programacion orientada a objetos, donde se originaron, si bien puede utilizarse

con resultados igualmente satisfactorios con otros paradigmas de programacion.

DESVIACION CRITICA: Es aquella que causa que el sistema de BPMV falle en su funcionamiento.

DESVIACION MAYOR: Es aquella que reduce la efectividad o puede ocasionar fallas en el

funcionamiento de las BPMV.
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7.

10.

11.

12.

DESVIACION MENOR: Es aquella que no reduce la efectividad de las BPMV, pero produce un

pequeiio efecto reductor sobre el funcionamiento de las mismas.

GUIA DE AUDITORIA TECNICA O GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA VIGENTES: Documento utilizado por la secciéon de Inspectoria de la entidad
reguladora, para la verificacion del cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura Vigentes
y su Certificacion de cumplimiento, si procediera, o por la misma Industria Farmacéutica para

hacer sus Auto-inspecciones.

IMPLEMENTACION DE SOFTWARE: Es la instalacidon de una aplicacién informatica, realizacién o
la ejecucién de un plan, idea, modelo cientifico, diseio, especificacion, estandar, algoritmo o
politica. En la industria informatica, la implementacién se refiere al proceso post-venta de guia

de un cliente sobre el uso del software o hardware que el cliente ha comprado

PRODUCCION O MANUFACTURA: Conjunto de operaciones y condiciones adecuadas necesarias
para la produccidon y empaque de un determinado producto hasta llegar hasta su presentacién

final. farmacéutica definitiva.

PROGRAMAR SOFTWARE: Laprogramacién informdtica, a menudo  acortada
como programacion, es el proceso de disefiar, codificar, depurary mantener el cddigo
fuente de programas computacionales. El cdédigo fuente es escrito en unlenguaje de
programacion. El propdsito de la programacién es crear programas que exhiban un

comportamiento deseado.

PUNTOS CRITICOS: Se les denomina asi a los requerimientos de Buenas Practicas de

Manufactura sefialados en esta Guia de Inspeccidn que son bdsicos en un laboratorio de

fabricacion, que DEBEN CUMPLIRSE y sin los cuales no se autoriza su funcionamiento.
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ANEXO A:

EJEMPLO DE
PROGRAMA
ANUAL DE
AUDITORIAS



Anexo A: Ejemplo de Programa Anual de Auditorias Internas

PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS INTERNAS
Fecha: 2014 Edicién: 1 Hoja: 01 de 01
AREA / PROCESO
A AUDITAR ENE. | FEB. | MAR. | ABR. | MAY. | JUN. | JUL. | AGO. | SEP. | OCT. | NOV. | DIC.
DIRECCION 1ISO ISO
COORDINACION DE BPM ISO BPM + ISO
CALIDAD ISO
(DOCUMENTACION)
PRODUCCION DE BPM BPM + ISO
SOLIDOS ISO
EMPAQUE BPM BPM + ISO
ISO
PRODUCCION DE BPM BPM + ISO
LIQUIDOS ISO
BODEGA DE BPM BPM + ISO
MATERIALES ISO
BODEGA DE BPM BPM + ISO
PRODUCTO ISO
TERMINADO
MANTENIMIENTO DE BPM BPM + 1ISO
EQUIPOS ISO
RECURSOS BPM 1ISO BPM + 1SO
HUMANOS ISO
COMPRAS Y ISO ISO I1ISO
PROVEEDORES
COMERCIALIZACION ISO
COORDINACION DE BPM 1SO BPM + 1SO
CALIDAD (MEDICION, ISO
ANALISIS Y MEJORA)
CONTROL DE BPM ISO BPM + 1ISO
CALIDAD ISO
DISENO Y ISO
DESARROLLO
Preparado por: Coordinador de Calidad Aprobado por: Direccién Técnica
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ANEXO B:

EJEMPLO DE
HOJAS DE
VERIFICACION



Anexo B: Ejemplo de Hoja de Verificacidn

CAPITULO 1. ORGANIZACION Y PERSONAL

PUNTAJE TOTAL: 115

PORCENTAIJE DE CUMPLIMIENTO: 100%

No.

Pregunta

Puntaje
Maximo

Puntaje

Observaciones

1.01

¢ Tiene 1a empresa Organigramas generales
y  especificos expuestos de cada
departamento y descripcion de
Responsabilidades y Funciones de los
cargos?

15

15

1.02

¢Esta el Gerente de Planta o quien ejerza
esas funciones. apoyado técnicamente por un
Responsable de Produccion Yy un
Responsable de Control de Calidad, los
cuales deben ser profesionales del ramo vy
estar contratados a tiempo completo?

15

B

La  responsabilidad  de
produccion es tambien de la
Direccion Técnica.

1.03

¢oExiste un registro de firmas de las
personas gue intervienen en los procesos?

10

1.04

¢\Vela el Director Tecnico por el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Manufactura,
participande  activamente en todas las
inspecciones de la Planta?

10

1.05

¢ Esta el personal calificado en relacion a las
funciones para las cuales fue contratado?

10

1.06

¢Es el personal de nuevo ingreso sometido a
un programa de induccion y formacion,
durante su pericdo de ingreso?

10

1.07

¢ Existen programas escritos de
Capacitacion Continua para el personal
sobre BPMv, y sobre labores especificas
segun las funciones y responsabilidades para
las que fueron contratados? (Critico)

20

1.08

¢Existen reqgistros personales de las
evaluaciones efectuadas en la capacitacion?

15

1.09

¢ Existe un departamentoiseccion o encargado
de compras dentro del organigrama de la
empresa”?

10
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Anexo C: Casos de Uso

QUALITY LAB

CA-MANTOOQO01 - Ingreso, Consulta, Edicion y
Eliminacion de Tipos de Inspeccidn

Contribuciones:
Gerente de Aseguramiento de Calidad
Auditor externo

Revisado y aprobado por:
Lic. Julio Enrique Valle - Auditor Externo

Firmas:

Por UDB:

Por QUALITY LAB:

Version 1.0

Ing. Patricia de Ceconi

Lic. Julio Enrique Valle

Lic. Celina Stefanie Valle Elias
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SISTEMA DE MANEJO DE GUIA DE INSPECCION Y EVALUACION

Version: <1.1>

CU-MANTOO001 - Ingreso, Consulta, Edicidn y Eliminacién de Tipos

de Inspeccion

Fecha: 20012014

Historico de versiones

Fecha

Version

Descripcion

Autor

20/01/2014

1.0

Creacion del caso de uso

Patricia de Ceconi
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SISTEMA DE MANEJO DE GUIA DE INSPECCION Y EVALUACION Version: <1.1>

CU-MANTOO001 - Ingreso, Consulta, Edicidn y Eliminacidn de Tipos Fecha: 20012014
de Inspeccion

Ingreso, consulta, edicion y eliminaciéon de Tipos de Inspeccidn

1. Descripcion

Este caso de uso describe el ingreso, de las generalidades de los tipos de inspeccion, a la aplicacién
informatica, necesarios para la gestion de las evaluaciones, utilizadas asimismo, para la gestion de las
buenas practicas de manufactura en la Industria Farmacéutica.

2. Actores

2.1. Administrador de aplicaciones.

3. Prerrequisitos

Ninguno

4. Flujo normal

4.1. Ingreso de tipos de inspeccién:
4.1.1.El actor selecciona la opcidon Mantenimientos/Mantenimiento de Tipos de Inspeccién.
4.1.2.Cada tipo de inspeccidn poseerd un cddigo correlativo que se genera automaticamente.
4.1.3.Los tipos de inspeccion son:
Completa
Por cambio de local
Por ampliacion de areas
Rutinario
Parcial
Por producto
Por quejas y reclamos
Por procesos nuevos
4.1.4.El usuario ingresa la descripcién del tipo de inspeccién.
4.1.5.Una vez ingresados, el actor presiona el botén “Guardar”, para almacenar los datos en
la base.
4.2. Consulta de tipos de inspeccién:
4.2.1.El actor selecciona la opcién Mantenimientos/Mantenimiento de Tipos de Inspeccion
4.2.2.Presiona el botdon “Consultar”.
4.2.3.La pantalla entra en modo consulta. El actor ingresa el o los parametros de blsqueda,
codigo, descripcidn tipo inspeccién o todos.
4.2.4.Una vez ingresado el(los) o los parametro(s), el actor presiona el botén “Ejecutar
Consulta”
4.2.5.Las generalidades del tipo de inspeccion son recuperadas en la pantalla.
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4.3. Edicidn de tipos de inspeccion:
4.3.1.El actor debe seguir los pasos del 4.2.1 al 4.2.5.
4.3.2.La pantalla entra en modo de edicién, donde cualquiera de los campos del registro
pueden ser modificados, a excepcién del cédigo.
4.3.3.La pantalla entra en modo de edicién, donde cualquiera de los campos del registro
pueden ser modificados, a excepcidn del cédigo.
4.3.4.Luego de modificar el(los) campo(s) necesarios, el actor presiona el botén “Guardar”.
4.3.5.Los cambios son guardados en la base de datos.
4.4. Eliminacién de tipos de inspeccion:
4.4.1.El actor debe seguir los pasos del 4.2.1 al 4.2.5.
4.4.2.Luego de recuperados los datos, el actor presiona el botén “Eliminar”
4.4.3.La pantalla solicita confirmacién de eliminacion.
4.4.4.Si el actor confirma la eliminacidn, el registro es eliminado de la base de datos.
4.4.5.La pantalla muestra una caja de didlogo de notificacidn de la eliminacién del registro.

. Flujos alternativos
5.1. Ninguno

. Resultados esperados

6.1. Tipos de inspeccién almacenadas, editadas, eliminadas o consultadas en la base de datos.

. Validaciones obligatorias

7.1. No puede eliminarse ningln registro de tipo de inspeccion, si este ya tiene asociada una
evaluacion.

. Anexo
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QUALITY LAB

CA-MANTOOQ002 - Ingreso, Consulta, Edicion y
Eliminacioén de Tipos de Producto

Contribuciones:
Gerente de Aseguramiento de Calidad
Auditor externo

Revisado y aprobado por:
Lic. Julio Enrique Valle - Auditor Externo

Version 1.0

Firmas:
Por UDB : Por QUALITY LAB:
Ing. Patricia de Ceconi Lic. Julio Enrique Valle

Lic. Celina Stefanie Valle Elias
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SISTEMA DE MANEJO DE GUIA DE INSPECCION Y EVALUACION

Version: <1.1>

CU-MANTOO002 — Ingreso, Consulta, Edicidn y Eliminacién de Tipos

de Producto

Fecha: 20012014

Historico de versiones

Fecha

Version

Descripcion

Autor

20/01/2014

1.0

Creacion del caso de uso

Patricia de Ceconi

47




SISTEMA DE MANEJO DE GUIA DE INSPECCION Y EVALUACION Version: <1.1>

CU-MANTOO002 — Ingreso, Consulta, Edicidn y Eliminacidn de Tipos Fecha: 20012014
de Producto

Ingreso, consulta, edicion y eliminacion de Tipos de Producto

1. Descripcion

Este caso de uso describe el ingreso, de las generalidades de los tipos de producto, a la aplicacién
informatica, necesarios para la gestidon de las evaluaciones, utilizadas asimismo, para la gestion de las
buenas practicas de manufactura en la Industria Farmacéutica.

2. Actores

2.1. Administrador de aplicaciones.

3. Prerrequisitos

Ninguno

4. Flujo normal

4.1. Ingreso de tipos de producto:
4.1.1.El actor selecciona la opciéon Mantenimientos/Mantenimiento de Tipos de Producto.
4.1.2.Cada tipo de producto poseera un cddigo correlativo que se genera automaticamente.
4.1.3.Los tipos de producto son:
Fabricado
Importado
4.1.4.Se ingresa la descripcidn del tipo de producto
4.1.5.Se ingresa el identificador para el tipo de producto (Fo )
4.1.6.Una vez ingresados, el actor presiona el botén “Guardar”, para almacenar los datos en
la base.
4.2. Consulta de tipos de producto:
4.2.1.El actor selecciona la opcién Mantenimientos/Mantenimiento de Tipos de Producto
4.2.2.Presiona el boton “Consultar”.
4.2.3.La pantalla entra en modo consulta. El actor ingresa el o los parametros de busqueda,
codigo, descripcion tipo producto, identificador o todos.
4.2.4.Una vez ingresado el(los) o los parametro(s), el actor presiona el botéon “Ejecutar
Consulta”
4.2.5.Las generalidades del tipo de producto son recuperadas en la pantalla.
4.3. Edicidn de tipos de producto:
4.3.1.El actor debe seguir los pasos del 4.2.1 al 4.2.5.
4.3.2.La pantalla entra en modo de edicidn, donde cualquiera de los campos del registro
pueden ser modificados, a excepcidn del cédigo.
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4.3.3.La pantalla entra en modo de edicién, donde cualquiera de los campos del registro
pueden ser modificados, a excepcidn del cédigo.

4.3.4.Luego de modificar el(los) campo(s) necesarios, el actor presiona el botén “Guardar”.

4.3.5.Los cambios son guardados en la base de datos.

4.4. Eliminacion de tipos de producto:

4.4.1.El actor debe seguir los pasos del 4.2.1 al 4.2.5

4.4.2.Luego de recuperados los datos, el actor presiona el botén “Eliminar”

4.4.3.La pantalla solicita confirmacién de eliminacion.

4.4.4.Si el actor confirma la eliminacidn, el registro es eliminado de la base de datos.

4.4.5.La pantalla muestra una caja de didlogo de notificacidn de la eliminacién del registro.

. Flujos alternativos
5.1. Ninguno

. Resultados esperados

6.1. Tipos de producto almacenados, editados, eliminados o consultados en la base de datos.

. Validaciones obligatorias

7.1. No puede eliminarse ningun registro de tipo de producto, si éste ya tiene asociada una
evaluacion.

. Anexo
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QUALITY LAB

CA-MANTOO0O03 - Ingreso, Edicion, Eliminacion y
Consulta de Categorias por Tipo de Producto

Contribuciones:
Gerente de Aseguramiento de Calidad
Auditor externo

Revisado y aprobado por:
Lic. Julio Enrique Valle - Auditor Externo

Firmas:

Por UDB:

Por QUALITY LAB:

Version 1.0

Ing. Patricia de Ceconi

Lic. Julio Enrique Valle

Lic. Celina Stefanie Valle Elias
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SISTEMA DE MANEJO DE GUIA DE INSPECCION Y EVALUACION

Version: <1.1>

CU-MANTOO003 — Ingreso, Consulta, Edicidn y Eliminacién de
Categorias por Tipo de Producto

Fecha: 20012014

Historico de versiones

Fecha

Version

Descripcion

Autor

20/01/2014

1.0

Creacion del caso de uso

Patricia de Ceconi
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SISTEMA DE MANEJO DE GUIA DE INSPECCION Y EVALUACION

Version: <1.1>

CU-MANTOO003 — Ingreso, Consulta, Edicidn y Eliminacién de
Categorias por Tipo de Producto

Fecha: 20012014

Ingreso, consulta, edicion y eliminacion de Categorias por Tipo de

Producto

1. Descripcion

Este caso de uso describe el ingreso, de las generalidades de las categorias por tipo de producto, a la
aplicacién informatica, necesarios para la gestién de las evaluaciones, utilizadas asimismo, para la
gestion de las buenas practicas de manufactura en la Industria Farmacéutica.

2. Actores

2.1. Administrador de aplicaciones.

3. Prerrequisitos

Deben estar definidos e ingresados los tipos de producto.

4. Flujo normal

4.1. Ingreso de categorias por tipo de producto:

4.1.1.El actor selecciona la opcién Mantenimientos/Mantenimiento de Categorias por Tipo

de Producto.

4.1.2.Cada categoria poseera un cddigo correlativo que se genera automaticamente.

4.1.3.Las categorias para el tipo de producto IMPORTADO son:

Producto Terminado
Producto Semi-elaborado
Producto a Granel

4.1.4.Las categorias para el tipo de producto FABRICADO son:

Medicamentos de uso humano
Medicamentos de uso veterinario
Cosméticos

Productos de aseo personal

Productos Fitoterapéuticos

Productos de limpieza y aseo del hogar

4.1.5.Se define el tipo de producto, eligiéndolo de la lista de valores.

4.1.6.Se ingresa la descripcion de la categoria.

4.1.7.Una vez ingresados, el actor presiona el botén “Guardar”, para almacenar los datos en

la base.
4.2. Consulta de categorias por tipo de producto:
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4.2.1.El actor selecciona la opcidon Mantenimientos/ Mantenimiento de Categorias por Tipo

de Producto
4.2.2.Presiona el botén “Consultar”.

4.2.3.La pantalla entra en modo consulta. El actor ingresa el o los parametros de busqueda,

cadigo, tipo producto, descripcién de categoria o todos.

4.2.4.Una vez ingresado el(los) o los pardmetro(s), el actor presiona el botéon “Ejecutar

Consulta”
4.2.5.Las generalidades de la categoria son recuperadas en la pantalla.
4.3. Edicidn de categorias por tipo de producto:
4.3.1.El actor debe seguir los pasos del 4.2.1 al 4.2.5.

4.3.2.La pantalla entra en modo de edicidn, donde cualquiera de los campos del registro

pueden ser modificados, a excepcidn del cédigo.
4.3.3.El actor modifica el(los) campos necesarios.
4.3.4.Luego de modificar el(los) campo(s) necesarios, el actor presiona el botén “Guardar”.
4.3.5.Los cambios son guardados en la base de datos.
4.4. Eliminacion de categorias por tipo de producto:
4.4.1.El actor debe seguir los pasos del 4.2.1 al 4.2.5.
4.4.2.Luego de recuperados los datos, el actor presiona el botén “Eliminar”
4.4.3.La pantalla solicita confirmacién de eliminacién.
4.4.4.Si el actor confirma la eliminacion, el registro es eliminado de la base de datos.
4.4.5.La pantalla muestra una caja de didlogo de notificacion de la eliminacidn del registro.

. Flujos alternativos
5.1. Ninguno

. Resultados esperados

6.1. Categorias almacenadas, editadas, eliminadas o consultadas en la base de datos.

. Validaciones obligatorias

7.1. No puede eliminarse ningun registro de categoria por tipo de producto, si ésta ya tiene

asociada una evaluacion.

. Anexo
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QUALITY LAB

CA-MANTOO004 -

Contribuciones:
Gerente de Aseguramiento de Calidad
Auditor externo

Revisado y aprobado por:
Lic. Julio Enrique Valle - Auditor Externo

Firmas:

Por UDB:

Ingreso, Consulta, Edicion y
Eliminacion de Laboratorios

Version 1.0

Por QUALITY LAB:

Ing. Patricia de Ceconi

Lic. Julio Enrique Valle
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Lic. Celina Stefanie Valle Elias

SISTEMA DE MANEJO DE GUIA DE INSPECCION Y EVALUACION

Version: <1.1>

CU-MANTOO004 — Ingreso, Consulta, Edicidn y Eliminacién de

Laboratorios

Fecha: 20012014

Historico de versiones

Fecha

Version

Descripcion

Autor

20/01/2014

1.0

Creacion del caso de uso

Patricia de Ceconi
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SISTEMA DE MANEJO DE GUIA DE INSPECCION Y EVALUACION Version: <1.1>

CU-MANTOO004 — Ingreso, Consulta, Edicion y Eliminacion de Fecha: 20012014
Laboratorios

Ingreso, consulta, edicion y eliminacion de Laboratorios

1. Descripcion

Este caso de uso describe el ingreso, de las generalidades de los laboratorios (Clientes), que pueden
ser evaluados, a la aplicacién informatica, necesarios para la gestién de las evaluaciones, utilizados
asimismo, para la gestion de las buenas practicas de manufactura en la Industria Farmacéutica.

2. Actores

2.1. Administrador de aplicaciones.

3. Prerrequisitos

Ninguno

4. Flujo normal

4.1. Ingreso de laboratorios:
4.1.1.El actor selecciona la opciéon Mantenimientos/Mantenimiento de Laboratorios.
4.1.2.Cada laboratorio poseerd un cédigo correlativo que se genera automaticamente.
4.1.3.Los campos que deben ingresarse para cada laboratorio son:
Nombre
Direccién
Teléfono
Fax
Pagina web
Contacto
4.1.4.Una vez ingresados, el actor presiona el botén “Guardar”, para almacenar los datos en
la base.
4.2. Consulta de laboratorios:
4.2.1.El actor selecciona la opcién Mantenimientos/ Mantenimiento de Laboratorios.
4.2.2.Presiona el botén “Consultar”.
4.2.3.La pantalla entra en modo consulta. El actor ingresa el o los parametros de blsqueda,
cddigo, nombre o ambos.
4.2.4.Una vez ingresado el(los) o los parametro(s), el actor presiona el botén “Ejecutar
Consulta”
4.2.5.Las generalidades de la categoria son recuperadas en la pantalla.
4.3. Edicidn de laboratorios:
4.3.1.El actor debe seguir los pasos del 4.2.1 al 4.2.5.
4.3.2.La pantalla entra en modo de edicidn, donde cualquiera de los campos del registro
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pueden ser modificados, a excepcién del cédigo.
4.3.3.El actor modifica el(los) campos necesarios.
4.3.4.Luego de modificar el(los) campo(s) necesarios, el actor presiona el botén “Guardar”.
4.3.5.Los cambios son guardados en la base de datos.
4.4. Eliminacion de laboratorios:
4.4.1.El actor debe seguir los pasos del 4.2.1 al 4.2.5.
4.4.2.Luego de recuperados los datos, el actor presiona el botén “Eliminar”
4.4.3.La pantalla solicita confirmacién de eliminacion.
4.4.4.Si el actor confirma la eliminacidn, el registro es eliminado de la base de datos.
4.4.5.La pantalla muestra una caja de didlogo de notificacidn de la eliminacién del registro.

5. Flujos alternativos

5.1. Si se posee un archivo txt, xIs o csv con los datos de los laboratorios, existe la opcidn de
cargarlos directamente.

5.2. Se presiona el botén “Examinar”, aparecerd una caja de didlogo que permite ubicar el
archivo.

5.3. Una vez ubicado el archivo, se presiona el botén “Cargar”.

5.4. Los datos se cargardn automaticamente en pantalla, para cada uno de los registros que
contiene el archivo.

5.5. El actor presiona el botén “Guardar” y los datos se almacenan en la base.

6. Resultados esperados

6.1. Laboratorios almacenados, editados, eliminados o consultados en la base de datos.

7. Validaciones obligatorias

7.1. No puede eliminarse ningln registro de laboratorio, si éste ya tiene asociado una evaluacién.

8. Anexo
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SISTEMA DE MANEJO DE GUIA DE INSPECCION Y EVALUACION

Version: <1.1>
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CU-MANTOO0O5 — Ingreso, Consulta, Edicidn y Eliminacién de
Auditores

Fecha: 20012014

Ingreso, consulta, edicion y eliminaciéon de Auditores

1. Descripcion

Este caso de uso describe el ingreso, de las generalidades de los auditores, que llevan a cabo las
evaluaciones, a la aplicacién informatica, necesarios para la gestién de las evaluaciones, utilizados
asimismo, para la gestion de las buenas practicas de manufactura en la Industria Farmacéutica.

2. Actores

2.1. Administrador de aplicaciones.

3. Prerrequisitos

Ninguno

4. Flujo normal

4.1. Ingreso de auditores:

4.1.1.El actor selecciona la opcidon Mantenimientos/Mantenimiento de Auditores.
4.1.2.Cada auditor poseera un cddigo correlativo que se genera automaticamente.

4.1.3.Los campos que deben ingresarse para cada auditor son:

Nombre
Direccién
Teléfono
Celular

4.1.4.Una vez ingresados, el actor presiona el botén “Guardar”, para almacenar los datos en

la base.
4.2. Consulta de auditores:

4.2.1.El actor selecciona la opcién Mantenimientos/ Mantenimiento de Auditores.

4.2.2.Presiona el botdn “Consultar”.

4.2.3.La pantalla entra en modo consulta. El actor ingresa el o los pardmetros de busqueda,

codigo, nombre o ambos.

4.2.4.Una vez ingresado el(los) o los parametro(s), el actor presiona el botén “Ejecutar

Consulta”

4.2.5.Las generalidades del auditor son recuperadas en la pantalla.

4.3. Edicién de auditores:
4.3.1.El actor sigue los pasos del 4.2.1 al 4.2.5.

4.3.2.La pantalla entra en modo de edicidn, donde cualquiera de los campos del registro

pueden ser modificados, a excepcidn del cédigo.

4.3.3.El actor modifica el(los) campos necesarios.

4.3.4.Luego de modificar el(los) campo(s) necesarios, el actor presiona el botdén “Guardar”.

4.3.5.Los cambios son guardados en la base de datos.
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4.4. Eliminaciéon de auditores:
4.4.1.El actor sigue los pasos del 4.2.1 al 4.2.5.
4.4.2.Luego de recuperados los datos, el actor presiona el botén “Eliminar”
4.4.3.La pantalla solicita confirmacién de eliminacidn.
4.4.4.Si el actor confirma la eliminacion, el registro es eliminado de la base de datos.
4.4.5.La pantalla muestra una caja de didlogo de notificacidn de la eliminacién del registro.

5. Flujos alternativos

5.1. Si se posee un archivo txt, xIs o csv con los datos de los auditores, existe la opciéon de
cargarlos directamente.

5.2. Se presiona el botéon “Examinar”, aparecerd una caja de didlogo que permite ubicar el
archivo.

5.3. Una vez ubicado el archivo, se presiona el botén “Cargar”.

5.4. Los datos se cargaran automaticamente en pantalla, para cada uno de los registros que
contiene el archivo.

5.5. El actor presiona el botén “Guardar” y los datos se almacenan en la base.

6. Resultados esperados

6.1. Auditores almacenados, editados, eliminados o consultados en la base de datos.

7. Validaciones obligatorias

7.1. No puede eliminarse ningln registro de auditor, si éste ya tiene asociado una evaluacion.

8. Anexo
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SISTEMA DE MANEJO DE GUIA DE INSPECCION Y EVALUACION Version: <1.1>

CU-MANTOO006 — Ingreso, Consulta, Edicién y Eliminacién de Areas Fecha: 20012014
de Produccion

Ingreso, Consulta, Edicion y Eliminacién de
Areas de Produccién.

1. Descripcion

Este caso de uso describe el ingreso, a la aplicacion informatica, de las generalidades de Areas de Produccion,
necesarios para la gestion de las evaluaciones.

2. Actores

2.1. Administrador de aplicaciones.

3. Prerrequisitos

Ninguno

4. Flujo normal

4.1. Ingreso de Areas de Produccién:
4.1.1.El actor selecciona la opcidén “Mantenimiento/Mantenimiento de Areas de Produccién”.
4.1.2.Cada drea de produccién poseerda un cddigo correlativo que se genera
automaticamente.
4.1.3.Las areas de produccion son:
Area de Sélidos
Area de Liquidos
Area de Semi-Sélidos
Geles
Implantes
Liofilizados
Soluciones Orales
Soluciones Parenterales
Soluciones/Unglientos Oftalmoldgicos
Antibidticos
Aerosoles
Bioldgicos
Citostaticos
Inmunosupresores
Hormonas
Gases medicinales
Otros
4.1.4.Para cada una de las dreas pueden definirse las siguientes Sub-areas:
CapsulaDyS
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Grageas
Polvos
Granulados
Tabletas
Tabletas con cubierta
Soluciones
Emulsiones
Suspensiones
Elixires
Jarabes
Cremas
Geles
Ovulos
Supositorios
Unglientos
Otros
4.1.5.Se ingresa la descripcidn del area.
4.1.6.Por cada area ingresada, pueden ingresarse las distintas sub-areas relacionadas, cuyo
cddigo también es generado automaticamente.
4.1.7.El actor ingresa la descripcion de las sub-areas.
4.1.8.Una vez ingresados los datos, se presiona el botdn “Guardar”, para almacenar los datos
en la base.
4.2. Consulta Areas de Produccion:
4.2.1.El actor selecciona la opcién “Mantenimiento/Mantenimiento de Areas de Produccién”.
4.2.2.Presiona el botén “Consultar”.
4.2.3.La pantalla entra en modo consulta. El actor ingresa el o los parametros de busqueda,
codigo, descripcidn de drea o ambos.
4.2.4.Una vez ingresado el o los pardmetro, el actor presiona el botdn “Ejecutar Consulta”
4.2.5.Las generalidades y las sub-areas relacionadas al drea de produccién son recuperadas
en la pantalla.
4.2.6.Si quiere consultarse una sub-area especifica, el actor debe posicionarse en la seccién
de las sub-areas y seguir nuevamente los pasos del 4.2.2 al 4.2.5.
4.2.7.Las generalidades de la(s) sub-area(s) consultada(s) son recuperadas en la pantalla.
4.3. Edicién de Areas de Produccién:
4.3.1.El actor debe seguir los pasos del 4.2.1 al 4.2.7.
4.3.2.La pantalla entra en modo de edicidn, donde cualquiera de los campos del registro
pueden ser modificados, a excepcidn del cédigo.
4.3.3.El actor modifica el(los) campos necesarios.
4.3.4.Luego de modificar el(los) campo(s) necesarios, el actor presiona el botén “Guardar”.
4.3.5.Los cambios son guardados en la base de datos.
4.4. Eliminacién de Areas de Produccién:
4.4.1.El actor debe seguir los pasos del 4.2.1 al 4.2.7.
4.4.2.Luego de recuperados los datos de la empresa importa, el actor presiona el botén
“Eliminar”.
4.4.3.Al eliminar un area, se eliminaran en cascada todas las sub-areas relacionadas.
4.4.4.Para eliminar una sub-area especifica, el actor debe posicionarse en ella y presionar el
botén “Eliminar”.
4.4.5.Ya sea para un area o sub-drea, la pantalla debe solicitar confirmacion de eliminacién.
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4.4.6.Si el actor confirma la eliminacion, el registro sera eliminado de la base de datos.
4.4.7.La pantalla debe mostrar una caja de didlogo de notificacién de la eliminaciéon del
registro.

. Flujos alternativos
5.1. Ninguno

. Resultados esperados

6.1. Areasy sub-dreas de produccién almacenadas, editadas, eliminadas o consultadas en la base
de datos.

. Validaciones obligatorias

7.1. No puede eliminarse ningln registro de Areas de Produccidn, si ésta ya tiene asociada una
evaluacion.

. Anexo
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SISTEMA DE MANEJO DE GUIA DE INSPECCION Y EVALUACION Version: <1.1>

CU-MANTOO007 — Ingreso, Consulta, Edicién y Eliminacién de Areas Fecha: 20012014
de Evaluacion

Ingreso, Consulta, Edicion y Eliminacién de
Areas de Evaluacion.

1. Descripcion

Este caso de uso describe el ingreso, a la aplicacion informatica, de las generalidades de Areas de Evaluacion,
necesarios para la gestion de las evaluaciones.

2. Actores

2.1. Administrador de aplicaciones.

3. Prerrequisitos

Ninguno

4. Flujo normal

4.1. Ingreso de Areas de Evaluacién:
4.1.1.El actor selecciona la opcién “Mantenimiento/Mantenimiento de Areas de Evaluacién”.
4.1.2.Cada area de evaluacién poseera un cddigo correlativo que se genera automaticamente.
4.1.3.Las areas de evaluacién pueden ser:
Recursos Humanos
Produccion
Mantenimiento
Control de Calidad
GMP, etc.
4.1.4.Se ingresa la descripcidn del area.
4.1.5.Una vez ingresados los datos, se presiona el botén “Guardar”, para almacenar los datos
en la base.
4.2. Consulta Areas de Evaluacién:
4.2.1.El actor selecciona la opcién “Mantenimiento/Mantenimiento de Areas de Evaluacién”.
4.2.2.Presiona el botdon “Consultar”.
4.2.3.La pantalla entra en modo consulta. El actor ingresa el o los parametros de busqueda,
codigo, descripcidn de drea o ambos.
4.2.4.Una vez ingresado el o los parametro, el actor presiona el botdn “Ejecutar Consulta”
4.2.5.Las generalidades del drea de evaluacién son recuperadas en la pantalla.
4.3. Edicién de Areas de Evaluacién:
4.3.1.El actor debe seguir los pasos del 4.2.1 al 4.2.7.
4.3.2.La pantalla entra en modo de edicidon, donde cualquiera de los campos del registro
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4.4.

pueden ser modificados, a excepcién del cédigo.

4.3.3.El actor modifica el(los) campos necesarios.

4.3.4.Luego de modificar el(los) campo(s) necesarios, el actor presiona el botén “Guardar”.

4.3.5.Los cambios son guardados en la base de datos.

Eliminacién de Areas de Evaluacién:

4.4.1.El actor debe seguir los pasos del 4.2.1 al 4.2.7.

4.4.2.Luego de recuperados los datos de la empresa importa, el actor presiona el botén
“Eliminar”.

4.4.3.La pantalla debe solicitar confirmacién de eliminacién.

4.4.4.Si el actor confirma la eliminacidn, el registro sera eliminado de la base de datos.

4.4.5.La pantalla debe mostrar una caja de didlogo de notificacién de la eliminacién del
registro.

5. Flujos alternativos

5.1.

5.2

5.3.
5.4.

5.5.

Si se posee un archivo txt, xIs o csv con los datos de las dreas de evaluacidén, existe la opcidn
de cargarlas directamente.

Se presiona el botén “Examinar”, aparecerd una caja de didlogo que permite ubicar el
archivo.

Una vez ubicado el archivo, se presiona el botdn “Cargar”.

Los datos se cargaran automadticamente en pantalla, para cada uno de los registros que
contiene el archivo.

El actor presiona el boton “Guardar” y los datos se almacenan en la base.

6. Resultados esperados

6.1.

Areas de evaluacidn almacenadas, editadas, eliminadas o consultadas en la base de datos.

7. Validaciones obligatorias

7.1.

No puede eliminarse ningun registro de Areas de Evaluacién, si ésta ya tiene asociada una
evaluacion.

8. Anexo
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SISTEMA DE MANEJO DE GUIA DE INSPECCION Y EVALUACION
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SISTEMA DE MANEJO DE GUIA DE INSPECCION Y EVALUACION

Version: <1.1>

CU-MANTOO008 — Ingreso, Consulta, Edicidn y Eliminacién de
Preguntas por Area de Evaluacion

Fecha: 20012014

Ingreso, Consulta, Edicion y Eliminacion de
Preguntas por Area de Evaluacion.

1. Descripcion

Este caso de uso describe el ingreso, a la aplicacién informatica, de las generalidades de los capitulos de la
norma a evaluar y las preguntas por capitulo, necesarios para la gestion de las evaluaciones.

2. Actores

2.1. Administrador de aplicaciones.

3. Prerrequisitos

Ninguno

4. Flujo normal

4.1. Ingreso de preguntas por area de evaluacion:

4.1.1.El actor selecciona la opcién “Mantenimiento/Mantenimiento de Preguntas por Area de

Evaluacion”.

4.1.2.Se ingresara los capitulos a evaluar y sus respectivas preguntas.
4.1.3.Cada capitulo poseera un cédigo correlativo que se genera automaticamente.

4.1.4.Los capitulos a evaluar son:
Organizacidon y Personal
Higiene y Saneamiento
Edificios e Instalaciones
Productos Estériles
Equipo
Empaque
Operaciones de Calidad
Mantenimiento
Procedimientos y Documentacion
Seguridad Industrial
Autoinspeccion

4.1.5.Deben ingresarse los siguientes datos para cada capitulo:

Nombre del capitulo

Critico: Llevara S (Si) o N (No). Por default toma ‘N’

Maximo puntaje: Describe el m&ximo puntaje por capitulo que define la guia

Total Items por capitulo: Describe el total de items por capitulo. Este campo sera
calculado automaticamente a medida que se ingresen preguntas para cada capitulo

4.1.6.Por cada capitulo ingresado, deben ingresarse las distintas preguntas relacionadas, cuyo
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cddigo también es generado automaticamente.
4.1.7.Deben ingresarse los siguientes datos por pregunta:
Descripcion de la pregunta
Numero de puntos
Critica: S(Si) o N (No). Por default toma ‘N’
Total Items por pregunta: Describe el total de items por pregunta, por si ésta tiene sub-
divisiones. Este campo serd calculado automaticamente a medida que se ingresen sub-
divisiones por pregunta.
Suma/Promedio: S(Suma) o P(Promedio), indica el tipo de operacion que se hara con el
puntaje total de la pregunta, a la hora de evaluar.
4.1.8.El actor ingresa cada una de las preguntas por capitulo.
4.1.9.Una vez ingresados los datos, se presiona el botén “Guardar”, para almacenar los datos
en la base.
4.2. Consulta de preguntas por area de evaluacion :
4.2.1.El actor selecciona la opcién “Mantenimiento/Mantenimiento de Preguntas por Area de
Evaluacién”.
4.2.2.Presiona el botén “Consultar”.
4.2.3.La pantalla entra en modo consulta. El actor ingresa el o los parametros de busqueda,
cddigo, descripcidn de capitulo o ambos.
4.2.4.Una vez ingresado el o los pardmetro, el actor presiona el botén “Ejecutar Consulta”
4.2.5.Las generalidades y las preguntas relacionadas al capitulo son recuperadas en la
pantalla.
4.2.6.Si quiere consultarse una pregunta especifica, el actor debe posicionarse en la secciéon
de las preguntas y seguir nuevamente los pasos del 4.2.2 al 4.2.5.
4.2.7.Las generalidades de la(s) pregunta(s) consultada(s) son recuperadas en la pantalla.
4.3. Edicién de preguntas por area de evaluacion:
4.3.1.El actor debe seguir los pasos del 4.2.1 al 4.2.7.
4.3.2.La pantalla entra en modo de edicidn, donde cualquiera de los campos del registro
pueden ser modificados, a excepcidn del cédigo.
4.3.3.El actor modifica el(los) campos necesarios.
4.3.4.Luego de modificar el(los) campo(s) necesarios, el actor presiona el botén “Guardar”.
4.3.5.Los cambios son guardados en la base de datos.
4.4. Eliminacién de preguntas por area de evaluacién:
4.4.1.El actor debe seguir los pasos del 4.2.1 al 4.2.7.
4.4.2.Luego de recuperados los datos de la empresa importa, el actor presiona el botdn
“Eliminar”.
4.4.3.Al eliminar un capitulo, se eliminardn en cascada todas las preguntas relacionadas.
4.4.4.Para eliminar una pregunta especifica, el actor debe posicionarse en ella y presionar el
botdn “Eliminar”.
4.4.5.Ya sea para un capitulo o pregunta, la pantalla debe solicitar confirmaciéon de
eliminacion.
4.4.6.Si el actor confirma la eliminacidn, el registro sera eliminado de la base de datos.
4.4.7.La pantalla debe mostrar una caja de didlogo de notificacién de la eliminacién del
registro.

5. Flujos alternativos
5.1. Ninguno

74



6. Resultados esperados

6.1. Capitulos y preguntas por capitulo almacenadas, editadas, eliminadas o consultadas en la
base de datos.

7. Validaciones obligatorias

7.1. No puede eliminarse ningun registro de capitulo de evaluacidn, si éste ya tiene asociada una

evaluacion.
7.2. No puede eliminarse ninguna pregunta si bajo ella existe alguna sub-divisién relacionada.

8. Anexo
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SISTEMA DE MANEJO DE GUIA DE INSPECCION Y EVALUACION Version: <1.1>

CU-PROCEOO01 — Ingreso de Evaluacidn de Guia de Buenas Practicas Fecha: 200012014
de Manufactura

Ingreso de Evaluacion de Guia de Buenas Précticas de
Manufactura.

1. Descripcion

Este caso de uso describe el ingreso de la evaluacion de la guia de buenas practicas de manufactura, a la
aplicacion informatica, para obtener la calificacién por capitulo y obtener los distintos reportes relacionados.

2. Actores
2.1. Auditor.

3. Prerrequisitos

Deben estar ingresados los mantenimientos de tipos de inspeccidn, tipos de producto, categorias por
tipo de producto, laboratorios, auditores, areas de produccién y preguntas por capitulo de
evaluacion.

4. Flujo normal

4.1. Ingreso de evaluacion de la guia:

4.1.1.El ingreso de la evaluacion estd a cargo del auditor.

4.1.2.El actor selecciona la opcién “Guia de Evaluacion/Ingreso de Guia de Evaluacién”.

4.1.3.Especifica el laboratorio al cual se realizé la inspeccion

4.1.4.Especifica el tipo de inspeccidn realizada.

4.1.5.El aio, el correlativo y la fecha de evaluacidn aparecerdn por default. El correlativo es
por afo, por laboratorio. Si es una nueva evaluacidn aparecera el correlativo siguiente
por afio y laboratorio y la fecha del dia.

4.1.6.Si es una evaluacién que estd pendiente de finalizar, automaticamente apareceran el
afo, correlativo y fecha de dicha evaluacion.

4.1.7.Pueden existir varias evaluaciones pendientes, pero solamente una por laboratorio.

4.1.8.Se ingresan el auditor o auditores encargados de la evaluacidon y los nombres del
personal por parte del cliente, que atendid la auditoria.

4.1.9.A partir este punto, todas las pantallas tienen la opcidn de “Guardar y Salir”, por si por
alguna razén el actor desea continuar mas tarde el ingreso de la evaluacién. La
aplicacion guardara hasta donde el actor haya ingresado hasta el momento de salir.

4.1.10. Luego se ingresa el porcentaje de obtencién de materia prima, local y por
importacion.

4.1.11. Se ingresa si el laboratorio importa o no, y si la respuesta es afirmativa, se ingresan
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las categorias de producto que importa (producto terminado, semi-elaborado o granel).

4.1.12. Se ingresan las categorias de productos que el laboratorio fabrica (Medicamentos de
uso humano, veterinario, cosméticos, productos de aseo personal, fitoterapéuticos, de
limpieza y aseo del hogar).

4.1.13. Se ingresan las dreas y sub-areas de produccion para las cuales, el laboratorio, tiene
capacidad (Productos estériles, no estériles, areas especiales, y las respectivas sub-areas
para cada una).

4.1.14. Luego se define si el laboratorio envasa, empaca, controla o codifica para terceros.

4.1.15. Sila respuesta es afirmativa, se ingresa el detalle:

4.1.15.1. Nombre del producto

4,1.15.2. Registro sanitario

4.1.15.3. Nombre de la empresa
4.1.15.4. Numero de contrato de maquila

4.1.16. Una vez ingresadas las generalidades del laboratorio evaluado, se ingresa la
evaluacion por capitulo.

4.1.17. Por cada capitulo se muestra el mdximo puntaje, el nimero total de items o
preguntas vy si es critico o no.

4.1.18. Por cada pregunta se muestra su correlativo y el puntaje maximo

4.1.19. Se ingresa la puntuacion por cada uno de los auditores evaluadores o si la pregunta
aplica o no

4.1.20. Sise ingresan las puntaciones por evaluador, automaticamente se calcula el promedio
(Puntaje Promedio = Puntaje Evaluador 1+ Puntaje Evaluador 2 + Puntaje Evaluador 3)/3

4.1.21. Automaticamente también se marcard si la pregunta cumple, no cumple o cumple
con observaciones la guia. Esta clasificacion se calculara de la siguiente manera:

4.1.21.1. Si Puntaje Promedio = MA&x Puntaje entonces la pregunta CUMPLE,
automaticamente toma el color VERDE.

4.1.21.2.  Si Puntaje Promedio < Méx Puntaje y Mayor a 0 entonces CUMPLE CON
OBSERVACIONES, automaticamente toma el color AMARILLO

4.1.21.3. SiPuntaje Promedio = 0 entonces la pregunta NO CUMPLE, automaticamente
toma el color ROJO.

4.1.22. Una vez se evallan todas las preguntas por capitulo, automaticamente se calcula la
puntuacion por capitulo, por medio de la siguiente férmula:

4.1.22.1. A =Puntuacidon maxima del capitulo

4.1.22.2. B =Sumatoria de promedio de puntuaciones del capitulo
4.1.22.3. C=Sumatoria de todos los puntos “No Aplicables” del capitulo
4.1.22.4. D = Puntuacién por Capitulo=(B/A-C)*100

4.1.23. Si el actor presiona el botdén “Guardar y Salir” los datos se guardardn en la base de
datos y saldra de la aplicacion, caso contrario, continuard capitulo por capitulo hasta
completar la evaluacion.

5. Flujos alternativos
5.1. Ninguno

6. Resultados esperados

6.1. Reporte de resultados de la evaluacién
6.2. Reporte de resultados NO CUMPLE
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6.3. Reporte de resultados CUMPLE CON OBSERVACIONES

7. Validaciones obligatorias

7.1. La pantalla debe tener la validaciéon de ir verificando que la sumatoria del puntaje ingresado
por pregunta, no sobrepase el maximo puntaje por capitulo.

7.2. Sila pregunta estd catalogada como “critica”, la pantalla de ingreso de evaluacion debe tener
la validacion de no permitir que el valor de dicha pregunta vaya a la columna de NO APLICA,
el evaluador debe aplicar obligatoriamente un puntaje.

8. Anexo
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Anexo D: Manual de Usuario

ANEXO D:

MANUAL DE
USUARIO



MANUAL DE USUARIO
SISTEMA DE AUTOMATIZACION DE GUIA DE EVALUACION DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
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Ingreso a la aplicacion

Para ingresar a la aplicacion, se debe poseer un usuario y su contrasefia respectiva:

Usuario: | usuario |

Password: | contrassiia |

A0ido su contrasefa?

Ingresar

Si el usuario ingresa errdneamente su usuario o su contrasefia, no podra ingresar a la aplicacion y
aparecera el siguiente mensaje:

Usuario: | HSILVA

Password:

A0Wwida su contrasefa?

Ingresar J




Usuario: | HSILVA |

Password: | |

i0idd su contrasefa?

Ingresar

Usuario o contrazefia incorrecta...

En este caso, el usuario puede dar click al link “éOlvidé su Contraseiia?” para poder cambiar su
contrasefia, y aparecera la siguiente pantalla:

Cuenta de Usuario

Podemos ayudarle a reestablecer su contrasefia. Primero escriba su cuenta de correo
v los caracteres mostrados

Cuenta de Cormreo:

alguien@dominio

Escriba los caracteres mostrados:
FFSEINS

caracteres de seguridad

Siguiente Cancelar




Debe ingresar su cuenta de correo electrénico de mas uso, y por seguridad, ingresar también los
caracteres mostrados en la pantalla, luego presionar el botén CONTINUAR.
Si los caracteres digitados por el usuario coinciden y la cuenta de correo existe, la aplicacion enviard a

dicha cuenta la nueva contrasefia, para que el usuario pueda ingresar a la aplicacion:

Gmail - (e Were ™ 1-20 of about 38 > Q-
COMPOSE portalweb Inbox  Restaurar usuario - Nota: Este correo ha sido generado automaticamente, no responder por favor. Tus nuevos datos de 12i24M13
Inbox
Starred
Important
Sent Mail
Drafts (8)
v Circles
Mare labels ~
@ aleydam
@ carlos armando
@ Carlos Viscarra
@ CesarArchila
@ cesar stanley m...
= Ivette Larios
Gmail - Lnl 0 ] Move to Inbox W - More ™
COMPOSE OLX Anuncios - Muebles - olx.com.sv- Miles de Anuncios de compra y venta en OLX. j Publica el tuyo ahora!
Inpox : _
Restaurar usuario Inbox  x &
Starred
portalweb@=<dominio>.com 12124113 - i
Important
tome -
Sent Mail
L, Spanish™ glish = 5 message offfor Spanish *
Drafts (8) A Spanish English Translate message Turn off for: Spanish
v Circles Mota: Este correo ha sido generado automaticamente, no responder por favor
Mare labels = Tus nuevos datos de inicio de sesidn son los siguientes:
Usuario: HSILVA
Clave: 82c722
He -
Estoy buscando nuevc
Search people Click here to Reply or Forward
@ aleydam

@ carlos armandao .
@ Carlos Viscarra

@ CesarArchila




Roles

Una vez se ingrese correctamente el usuario y contraseiia, el usuario tendrd acceso a la aplicacién.
Por cuestiones de seguridad, la aplicacién manejard los accesos a las distintas opciones a través de
roles.

Se manejardn tres roles:

ROLE_ADMINISTRADOR: Tendrd acceso a todas las opciones del menu

ROLE_EVALUADOR: Solamente tendrd acceso a la guia de evaluacién y a los reportes
ROLE_CONSULTA: Solamente tendra acceso a la parte de los reportes.



Menu Principal

Mantenimientos

Nombre Pantalla: MANTENIMIENTO DE TIPOS DE INSPECCION

Descripcién: En esta pantalla se ingresan los tipos de inspeccidn que pueden
realizarse en la aplicacién, segin la guia de evaluacidon de buenas
practicas.

Roles con acceso: ROLE_ADMINISTRADOR

MANTENIMIENTO DE TIPOS DE INSPECCION

Codige |Desc Tipe
codl |descl
cod 2 |desc 2
cod 3 |desc 3
Guardar Consultar/Ejecutar Consulta Eliminar

Se ingresa la descripcién del tipo de inspeccién y el cddigo es un correlativo que se genera
automaticamente.

Los tipos de inspeccién son:




Tipo de Inspeccion:

Completa . ____ ... ... (0
Por cambio de Loeal ... ... ... 2
Por Ampliacidn de Areas. ..... . )
Butmaria ... .. ... .._........ (1
Parcial. .. ................... (]}
PorProducto . ... ... .......... (]
Por Quejas v Reclamos . ... ... . 2
Por Procesos Nuevos ... ........( )

Nombre Pantalla: MANTENIMIENTO DE TIPOS DE PRODUCTO

Descripcién: En esta pantalla se ingresan los tipos de producto.

Roles con acceso: ROLE_ADMINISTRADOR

MANTENIMIENTO DE TIPOQS DE PRODUCTO
Cadigo Tipe de Producto Identificador
Cod 1 Tipo Prod 1 F
Cod 2 Tipo Prod 2 T
Guardar Consultar/Ejecutar Consulta Eliminar

Se ingresa la descripcidn del tipo de producto, y el identificador que tiene como tamano un
cardcter. El cddigo es un correlativo que se genera automaticamente.

Los tipos de producto pueden ser:
e Fabricado
e Importado




Nombre Pantalla: MANTENIMIENTO DE CATEGORIAS POR TIPO DE PRODUCTO

Descripcidn: En esta pantalla se ingresan las categorias por tipo de producto.

Roles con acceso: ROLE_ADMINISTRADOR

MANTENIMIENTO DE CATEGORIAS POR TIPO DE PRODUCTO

Codigo : codigo categoria

Tipo : | Tipo de Producto

Nombre : | nombre categoria

Consultar/Ejecutar Consulta Eliminar

Se elige de la lista el tipo de producto, luego se ingresa la descripcidon de la categoria. El
codigo es un correlativo que se genera automaticamente.

Las categorias definidas inicialmente para el tipo de producto IMPORTADO son:

Producto termunado
Producto Semi-elaborado
Producto a Granel

Las categorias definidas inicialmente para el tipo de producto FABRICADO son:

Productos Fitoterapeuticos . . . . ..
Productos de Limpieza y Aseo
delHogar . . ... ... ......... ()




Nombre Pantalla: MANTENIMIENTO DE LABORATORIOS

Descripcidn: En esta pantalla se ingresan los distintos clientes laboratorios a los cuales se
les hacen evaluaciones.

Roles con acceso: ROLE_ADMINISTRADOR

MANTENIMIENTO DE LABORATORIOS

Codigo : |codigo laboratorio

Nombre : |nombre laboratorio

Direccion : | direccion

Telefono : | telefono Fax: fax
Pag Web : |pagina web

Contacto : | contacto

Cargar desde archivo:

| Examinar | | ‘rutaarchive.ixt o xls o cav | | — |

] |

Guardar Consultar/Ejecutar Consulta Eliminar

Si se poseen los datos de los laboratorios, en un archivo xls, csv o txt, la pantalla permite cargarlos
desde dicho archivo.

Al presionar el botdn “Examinar” aparece una caja de didlogo desde donde puede buscarse la
ubicacioén del archivo:
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@ Buscar en patty

Organizar = Mueva carpeta i @M @

¢ Favoritos ) = .
4§ Descargas rj E k FI h b‘ﬂ

B Escritorio Busquedas Contactos Descargas Document Escritorio Faveritos
"l Sitios recientes

*& Grupo en el hogar h b b . h

Imdgenes Juegos Misica Videos Vinculos
1 Este equipo guardados

€ Red

Mombre: v| |Todus les archives de imagen V|

| Abrir | | Cancelar |

Se selecciona la ruta, se elige el archivo, y una vez seleccionado, se presiona el botén “Abrir”.

La ruta del archivo es cargada en la pantalla, luego debe presionarse el botén “Cargar”, y
automaticamente los datos del archivo seran cargados en la pantalla.

Esto aplica para todas aquellas pantallas que posean esta opcion.
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Nombre Pantalla: MANTENIMIENTO DE AUDITORES

Descripcidn: En esta pantalla se ingresan los auditores que serdn asignados a las distintas
evaluaciones.

Roles con acceso: ROLE_ADMINISTRADOR

MANTENIMIENTO DE AUDITORES

Codigo : | codigo auditor
Nombre : | nombre auditor
Direccion : | direccion

Telefono : | telefono Celular: | celular

Cargar desde archivo:

| Ezaminar | | Irutalarchivo. txt o xlz o cav | | — |

[ |

Guardar Consultar/Ejecutar Consulta Eliminar

Los auditores pueden ingresarse uno a uno, o si se posee un archivo, ya sea txt, xlIs o csv con dichos
datos pueden cargarse desde dicho archivo.

Se ingresa el nombre, direccidn teléfono y/o celular del auditor, el codigo es un correlativo generado
automaticamente.
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Nombre Pantalla: MANTENIMIENTO DE AREAS DE PRODUCCION

Descripcidn: En esta pantalla se ingresan las dreas de produccién y sus respectivas sub
areas que son necesarios para llevar a cabo la evaluacién de los laboratorios
auditados.

Roles con acceso: ROLE_ADMINISTRADOR

MANTENIMIENTO DE AREAS DE PRODUCCION

Correlativo | Descripcion Area

Corr Area 1 | Desc 1

Corr Area 2 |Desc 2

Sub Areas
Area 1
[] Sub Area 1.1
[] Sub Sub Area 1.1.1
Area 2
[] Sub Area 2.1
[] Sub Sub Area 2.2.1

Guardar Consultar/Ejecutar Consulta Eliminar

Las areas y sub-areas de produccidn estdn distribuidas de la siguiente manera:

Areas
Productos No Estériles
Subdreas
Area de Sélidos
Subdreas dentro esta subarea
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Capsulas DvS. . . (
Grageas . . ... ... _. (
Polvos . .. ... .. .._. (
Granulados . . . .. . _. (
Tabletas . ... .. ..... (
Tabletas con cubierta. (

Area de Liquidos

Subdreas dentro esta subarea

Soluciones .. ... .. ()
Emulsiones . . ... .. ()
Suspenciones. . .. ... ()
Elixires. ... ... ... ()
Jarabes. . ... .. .. .. ()

Area de Semi-sdlidos
Subdareas dentro esta subarea

Cremas. ... ... .. .. { )
Geles. ... ... .. ... ()
Ovulos. ........... { )
Supositorios .. ... .. )
Ungiientos. . . ... ... { )
Otros. .. ... ... ... ()
Productos Estériles
Subareas
Geles. . ........... ()
Implantes. .. .. .. ... { )
Liofilizados. . . . . .. A
Soluciones Orales. . . ()
Soluc. Parenterales. . ( )
Soluc./Ung. Oftalm. . ( )
Areas Especiales
Subareas
Antibiéticos. .. .. .. ()
Aerosoles. ... ..... ()
Biologicos . . . . . . ()
Citostaticos. . . ... .. ()
Inmunosupresores. . . ( )
Hormonas. . ....... ()
Gases Medicinales. . ( )
Otros............ ()
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Nombre Pantalla: MANTENIMIENTO DE PREGUNTAS POR CAPITULO DE EVALUACION

Descripcidn: En esta pantalla son ingresadas las preguntas por capitulo, definidas por la
guia, que seran utilizadas para evaluar a los laboratorios.

Roles con acceso: ROLE_ADMINISTRADOR

-+ X
MANTENIMIENTO DE PREGUNTAS POR CAPITULO DE EVALUACION
Capitulo
Cédigp - | codigo
Descripcion: | nombre capitula
Critico : 8 (O Ne
Maximo Puntaje: | puntaje maxima Total ltems: | total items por capitulo
Preguntas por Capitulo
Comelative Pregunta Mo Puntos Critica Total tems x Preg  Suma/Promedic
Comelative 1 Pregunta 1 Puntaje 1 S/M Total ltems 5
Comelative 2 Pregunta 2 Puntaje 2 S/N Total ltems 5
Comelative 2 Pregunta 3 Puntaje 2 S/M Total ltems 5
Come 3.1 Pregunta 3.1 Puntaje 3.1 S/M Total ltems 5
Come 3.1.1 Pregunta 3.1.1 Puntaje 3.1.1 S/M Total ltems P
Come 3.1.n Pregunta 3.1.n Puntaje 3.1.n S/N Total ltems P
Come 3.n Pregunta 3.n FPuntaje 3.n S/M Total ltems 5
Come 3.n.1 Pregunta 3.n.1 Puntaje 3.n.1 S/M Total ltems P
Come 3.n.n Pregunta 3.n.n Puntaje 3.n.n SN Total ltems P
Comelative n Pregunta n Puntaje n S/N Total ltems 5
Guardar Consultar/Ejecutar Consulta Eliminar

Cada pregunta lleva los siguientes datos:
e (Cddigo: correlativo automatico

e Descripcion: Nombre del capitulo

e Critico: Llevara S (Si) o N (No)

e Maximo puntaje: Describe el maximo puntaje por capitulo que define la guia

e Total Items: Describe el total de items por capitulo. Este campo serd calculado

automaticamente a medida que se ingresen preguntas para cada capitulo

Si la pregunta esta catalogada como “critica”, a la hora de la evaluacidn, la aplicacion no permitira que
el valor de dicha pregunta vaya a la columna de NO APLICA, el evaluador debe aplicar
obligatoriamente un puntaje. Por default, tanto el capitulo como las preguntas, tendrdn el valor “N”.
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La pantalla, ademas, tiene la validacion de ir verificando que la sumatoria del puntaje ingresado por
pregunta, no sobrepase el maximo puntaje por capitulo.

Eliminacion de Registros

Todas las pantallas, al momento de eliminar registros, presentan una caja de didlogo de confirmacién
de eliminacién:

MANTENIMIENTO DE TIPOS DE INSPECCION

Dese Tipe
desc 1
desc 2
desc 3 - .
Desea Eliminar el registro?
Guardar Consultar/Ejecutar Consulta Eliminar

Y presentan una caja de didlogo de notificacion de eliminacién:

MANTENIMIENTO DE TIPOS DE INSPECCION

Registro Eliminado. ..

Consultar/Ejecutar Consulta Eliminar




Guia de Evaluacion

Nombre Pantalla: INGRESO DE GUIA DE EVALUACION

Descripcién: En las siguientes pantallas, son ingresadas las generalidades de la
evaluacion, especificadas por la guia, y las puntuaciones por auditor, para
cada uno de los capitulos de la guia.

Roles con acceso: ROLE_ADMINISTRADOR, ROLE_EVALUADOR

Primer paso: Definir el laboratorio al cual se le realizara la inspeccién y el tipo de inspeccidn a realizar.
El afio, el correlativo y la fecha de evaluacién apareceran por default. El correlativo es por afio, por
laboratorio. Si es una nueva evaluacidn aparecera el correlativo siguiente por afo y laboratorio y la
fecha del dia. Si es una evaluacién que estd pendiente de finalizar, automaticamente apareceran el
ano, correlativo y fecha de dicha evaluacion. Pueden existir varias evaluaciones pendientes, pero
solamente una por laboratorio.

GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Laboratorio: | Nombre Laboratorio v
Tipo de Inspeccion: | Tipo de inspeccidn h

Correlativo de Evaluacion

Anio: 2014 Correlative: | #Comrelativo

Fecha Evaluacion: | Fecha evaluacion

Continuar

Segundo paso: Se ingresan los auditores que se asignardn a la evaluacidon (maximo tres) y el personal,
por parte del cliente que atenderd la evaluacion:
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Laboratorio: ombre Laboratorio Inspeccion No: Corr por afio. por Lab

Tipe Inspec: Tipo Inspeccion Fecha: Fecha evaluacion

Auditores Asignados: | Aditor

W
Auditor2 v
Auditor3 v
Personal que atendid la auditoria:
Correlativo Empleado ”
corr 1 Empleado 1
corr 2 Empleado 2
comn Empleado 2 w

Guardar y Salir ] [ Continuar

A partir de aqui, todas las pantallas tienen la opciéon de “Guardar y Salir”, si por alguna razén el
usuario desea continuar mas adelante el ingreso de la evaluacion. La aplicacién guardara hasta donde
el usuario haya ingresado hasta el momento de salir.

Una vez se presiona el boton CONTINUAR, aparecen las demds pantallas donde se ingresan los datos
especificos del laboratorio auditado:
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Laboratorio: Nombre Laboratorio Inspeccion No: Corr por afio. por Lab
Tipo Inspec: Tipo Inspeccion Fecha: Fecha evaluacion
La Materia Prima se Obtiene:  Localmente %

For Importacidn oy

La Empresa Importa: () Si | Producte Importade

[:] Mo Producto Tmp 1

Producto Imp 2

Producto Tmp 3

El Laboratorio es Fabricante de:

Producto Fabricada

Producto Fab 1

Producte Fab 2

Producte Fab 3

Guardar y Salir Siguiente

En la parte superior de todas las pantallas de evaluacidn, apareceran automaticamente el laboratorio
gue se esta evaluando, el correlativo y el tipo de inspeccidén que se estda realizando (ingresado en la
pantalla anterior).
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Laboratorio: MNombre Laborataorio

Tipo Inspec: Tipo Inspeccion

Inspeccién No: Corr por afio, por Lab

Fecha: Fecha evaluacion

Productos No Estériles
Area de Sélidos
Capsulas D&S

Grageas

Polvos

Granulados

Tabletas

Tabletas con Cubierta
Area de Liguidos

Soluciones

Emulsiones

Suspenciones

Elixires

Jarabes

El laboratorio tiene capacidad en las siguientes areas de produccion:

Observaciones
Ohbservaciones

Obsemaciones
Obsemwaciones
Obsemnvaciones
Obsemvaciones
Obsemaciones

Obsemnvaciones

Oooodn

Observaciones

Obsemvaciones
Obsemvaciones
Obsemnvaciones
Obsemaciones

Obsemwaciones

OoOooogod

Guardar y Salir Siguiente

=5 %

Laboratorio: MNombre Laboratorio

Tipo Inspec: Tipo Inspeccion

Inspeccion No: Corr por afio. por Lab

Fecha: Fecha evaluacion

Productos No Estériles

Area de Semisélidos
Cremas
Geles
Ovulos
Supositorios
Unguentos

Otros
Productos Estériles

Geles

Implantes
Licfilizados
Soluciones Orales

Soluciones Parentales

El laboratorio tiene capacidad en las siguientes areas de produccion:

Observaciones

Observaciones

Observaciones
Observaciones
Observaciones
Observaciones

Observaciones

O0O0O00Oon

Observaciones

Observaciones

[ | Observaciones
[ | Observaciones
[ | Observaciones
[] Observaciones

O Observaciones

Guardar y Salir Siguiente




Laboratorio: MNombre Laboratorio Inspeccion No: Corr por afio. por Lab

Tipo Inspec: Tipo Inspeccion Fecha: Fecha evaluacion

El laboratorio tiene capacidad en las siguientes areas de produccion:

Productos Estériles Observaciones
Soluc./Ung. Oftalmolégicos [ | Observaciones

Areas Especiales Observaciones
Antibidticos L] Observaciones
Aerosoles [] | Observaciones
Biologicos [] | Observaciones
Citostaticos ] Observaciones
Inmunosupresores L] | Observaciones
Hormonas [] | Observaciones
Gases Medicinales [] | Observaciones
Otros [] | Obsemvaciones

Guardar y Salir Siguiente
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Laboratorio: MNombre Laboratorio Inspeccion No: Corr por afio, por Lab
Tipo Inspec: Tipo Inspeccion Fecha: Fecha evaluacion
La Empresa fabrica, envasa, empaca, controla o codifica para terceros? () Si () No
Si la respuesta es positiva indicar:
Producte Reg. Sanitariec |Nombre Empresa Contrate de Maquila
Prod 1 Reg 1 Empresa 1 Contrato 1
Prod 2 Reg 2 Empresa 2 Contrato 2
Prod 3 Reg 3 Empresa 3 Contrato 3 b
Prod n Reg n Empresa n Contrato n

Guardar y Salir Comenzar Evaluacidn

Cuando el usuario presiona el boton COMENZAR EVALUACION, apareceran las pantallas del
cuestionario de la guia de evaluacion, en donde ingresara el puntaje para cada una de las preguntas
por capitulo:
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

1 ORGANIZACION ¥ PERSONAL
Critico - () No (®) s Max Puntaje: 115 Total ltems:
Max Mo Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple .

e Funtaje | Aplica |Eval1 | Eval? |Eval? |Prom | CU™P® | Cumple| con Obs | Observaciones
i Tiene |3 emprasa onganigramas
generales y especi ficos expuestos de Puntsjei | Puntaje? | Puntsjed Punta

1.1 | cada departamento y descripoion de 15 I:l pregunts | pregunts | pregunts nomiJE D D I:l Obe=s1
responzatilidades v Funciones de los 1 1 1 P
Cangos?T
¢ Esta el gerente de planta o guien
sjerza esas funciones, apoyado
técnicaments por un Responsable de Puntsjz1 | Puntaje? | Puntsjed Funtsi

1.2 | Produccién y un Reponsable de Contrel | 15 [] |pregunts | pregunts | pregunta mszE ] ] [ [obsz
de Calidad, los cusles deben ser A o A F
profesionales del rama y estar
contratsdos 3 tiempo completo?
¢ Existe un registro de firmas de las Puntsje1 | Puntaje2 | Puntsjed Puntsje

13 perscnas‘?que intervienen en los 10 | pregunts | pregunta | pregunta orom3 ] ] | Ohs3
DIOCESOsT & 3 &

Guardar y Salir Siguiente

Al completar todas las preguntas, el usuario tendrd la opcidn de continuar con las siguientes
preguntas o de guardar y salir de la aplicacion, para continuar posteriormente.
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

1 | ORGANIZACION Y PERSONAL |
Critico : (O No (@) S Max Puntaje: 115 Total ltems: 9 |
Max Mo Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple .
o FELLE Funtsje | Aplica |Evali |Eval? |Eval3 | From | CU™P®| ¢ mple| con Obs | Cbservaciones
£Viela el Director Técnico por 2l
cumplimiento de las busnas pricticas Puntsjel | Puntaje? | Puntsjel Punitai
1.4 | de manufactura, participando 10 ] pregunts | pregunta | pregunta romf [l ] ! Ohbs4
activaments =n todss lss inspeccionss 4 4 4 S
de 13 plants?
£ Esta 2l personal calificado en relacién Puntsje1 | Puntasje? | Puntaje? Puntsie
1.5 |alas funcicnes para las cuales fue 10 [] |pregunts | pregunts | pregunta srome | | [] |obss
contratada? 5 5 5
i E= el personal de nuevao ingreso . . .
1 sometido 3 un programa de induccion y 0 I:l Pum’f: F'urltapf F'urlta}?i Funtaje D I:l I:‘ bl
: formacion, durante su periodo de é = é = é = proms
ingresa?
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

1 ORGANIZACION ¥ PERSONAL
Critica : () No (®) Si Max Puntaje: 115 Total ltems:
Max N Puntaje | Puntaje  Puntaje | Puntaje No Cumple .
R Puntsje  Aplica |Evali | Eval? |Eval3 | From | CU™PI® | cimple| con Ops | Cbservaciones
i Existan programa escritos de
Capacitacion Continua para el personal Puntsiel | Puntaje? | Puntajed .
17 sobre BPMV, v sobre lsbores 20 |:| iz s mia Puntaje |:| |:| D ObeT
’ ecped ficas, segun las funciones v ]Ereg ;Eﬂ ;Eﬂ prom7
responsabilidades para las que fusron
contratados?
; Existen regisitros personsles de las Puntajel | Puntaje? | Puntajeld T
18 e'.lalua.cn.ndﬁ efectusdas en la 15 |:| pregunts | pregunts | pregunts prom8 |:| |:| D Obs8
capacitacion? ] E] E]
;£ Existe un departamentoisecoion o Funtsjel | Puntaje? | Puntajed Funtsi
1.8 | encargado de compras dentro del 10 |:| pregunts | pregunts | pregunts = |:| |:| D Obs3
: proms
organigrama de la empresa? 5 k) k)
Guardar y Salir Siguiente

25




GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

2 HIGIENE ¥ SANEAMIENTO
Critico - () No (@ S Max Puntaje: 140 Total ltems: 22
t Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje C No Cumple
— ok Puntaje @ Aplica | Ewval 1 Eval 2 | Ewal 3 Prom - Cumple con Obs
; Esta 2l personsl que lsbora en ls plants libre de . . .
i
201 enfermadades infectocontagiosas v lesiones 0 I:l F'unt,:i; Punt:ﬁ Punt:“p;i Puntaje I:l I:l I:l
’ abiertas; tienen su control meédico por b menos dos pregI pregl pregI promd
veoss 3l afo?
2 Hay controles meédicos adecusdos para prewvend Puntajel | Puntaje? | Puntajed Puntai
2.02 | los efectos de principios activos de productos 3 base k] |:| pregunta | pregunta | pregunta mm; |:| |:| |:|
de hormonas, antibicticos, penicilina, etc.? z 2z 2z P
; Existe un local destinado a primeros auxilios Puntsjel | Puntaje? | Puntajed Puntai
203 suficientements dotado para un funcionamiento k] |:| pregunta | pregunta | pregunta rom.'f |:| |:| |:|
adecuado? 3 3 3 =

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

2 HIGIENE ¥ SANEAMIENTO
Critico - () No (®) Si Max Puntaje: 140 Total ltems: 22
1 Max No Puntaje | Puntaje | Funtaje | Puntaje C No Cumple
No F Puntaje @ Aplica | Ewal 1 Ewval 2 | Ewval 3 Prom le Cumple | con Obs
. . o . Puntaje1 | Puntsjg? | Puntsjed .
i Existe un expediente medico actuslzado para cada Puntaje
204 persona inwolucrads en las operacionss de la planta? 5 D pre;:-urlta preiunta pre;iunta prom 4 D D D
i E= &l unifiorme del personal completo v adecusdo Puntajei | Puntsje? | Puntsjed Puntai
205 | para las funciones que desempena en cads arss de 10 |:| pregunta | pregunts | pregunta rom}E-E |:| |:| |:|
produccian? 5 5 5 P
Se le proporciona al personal, les implementas
adecusdos de protecoion como zapatos especisles, Puntajei | Puntsje? | Puntsjed Puntai
206 | mascaras, antedjos, guantes, proteccion suditiva y 10 [[] |pregunta | pregunts | pregunta mm}; ] [l ]
otros elementos protectores para &l mansjo de 3] 3] 3] P
substancizs sltaments sctivas o toxicas?

Guardar y Salir Siguiente
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

2 HIGIENE ¥ SANEAMIENTO
Critico - (O No (@) i Max Puntaje: 140 Total ltems: 22
No SR Max | No | Puntasje | Puntsje | Puntaje | Puntsje No | Cumple

Puntaje | Aplica | Ewval 1 Eval 2 | Ewal 3 Prom ple Cumple | con Obs

; Esta controlado 2l acceso a las arsas de el ey Ly

Puntaje
— preduccion 3l personal sjene a la planta? £ D Pregunta | pregunta | pregunta prom T D D D

. . Puntajel | Puntsje? | Puntajed .
; La=s personas sjenas 3 s planta, levan wniforme sl Puntaje
i
2.08 : 2 ella? 5 |:| pregunts | pregunts | pregunts - 5 |:| |:| |:|

Puntsjei | PuntsjsZ | Puntsjed

. 5 . — Puntaje
208 | ; Esta el uniforme del personsl limpio y presentable? 5 |:| pregunts | pregunta | pregunts prom 9 |:| |:| |:|

Guardar y Salir Siguiente
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
2 HIGIENE Y SANEAMIENTO
Critico - () No (®) 5i Max Puntaje: 140 Total ltems: 22
4 Max Mo Puntaje  Puntaje Puntaje | Punta) C Ne le
= ok Puntaje | Aplica | Ewal r Eval JIE Ewal :J: I:"r‘rl:ll'njlE - Cumple :::315
Puntsjei | Puntaje? | Puntajed Puntai
210 ¢ Se cambia uniforme disriaments &l parsonal? & [] |pregunta | pregunts | pregunta srom I}E [l [ [l
10 10 10
R L . . . Funtsjel | Puntaje? | Puntajed .
Existen procedimientos escritos e instalaciones Puntaje
S © para el lavado y secado de las manos? g D prq‘]:rlta prq‘]:rrta prq‘]:rlta prem 11 D D D
; Existen en todas ls= Sreas de vestidores y Puntajel | Puntaje? | Puntajed Funtsi
2.1z sanitarios rétules que indiquen la obligacion de 5 |:| pregunta | pregunta | pregunta v I}EZ |:| |:| |:|
lsvarse las manos antes de salir del lugar? 12 12 12 [POm
Guardar y Salir | Siguiente |
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

2 HIGIENE ¥ SANEAMIENTO
Critico - () Mo (®) i Max Puntaje: 140 Total ltems: 22
Max No Funtaje | Puntaje | Puntaje | Funtaje No Cumple
to Pregunta Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Eval3 | Prom | CU™P*® | cumple | con Obs
i Realza control de calidad, mrl_tr_ol mmhnbgpn de Puntaje! | Puntaje? | Puntaje3 _
513 lz= manos del personal para vernificar el cumplimiznto 15 I:l o i e Puntaje I:l I:l I:l
: de buenos habitos higienicos y esta todo esto pre?a pre:]a pregi]a prom 13
documentado?
; Existe la prohibicion de no comer, beber, fumar, Puntsjei | Puntaje? | Puntajed Puntai
214 | portar joyas y no usar maquillsje en tedas lzs Sreas 3 [] |pregunta | pregunts | pregunta om :i ] ] ]
de produccién? 14 14 14 |F
i Usa el personal masculine en caso de tener bigote Puntajel | Puntaje? | Puntajed T
215 v/ o barba algin dispositive para mantenerk 5 |:| pregunts | pregunts | pregunts rom 15 |:| |:| |:|
cubierta? 15 15 15 P
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

2 HIGIENE ¥ SANEAMIENTO
Critico - () No (@) 5 Max Puntaje: 140 Total ltems: 22
' Max Ne Puntaje Puntaje Puntaje Puntaje C No Cumple
- 5 Puntaje | Aplica | Ewal 1 Eval 2 | Ewval 3 Prom = Cumple | con Obs
i E=tan las dreas de produccion libres de desechos y Puntsjel | Puntzjel | Puntsed | o
2.16 | protegidas contra insectos, pdjares, reedores u otros 5 [] |pregunta | pregunta | pregunta o 1}; ] = ]
animales? 18 18 ' P
; N Puntajel | Puntaje? | Puntajed }
i Existe programa de fumigacion en los alrededores Puntaje
B e e e e e e e e . (] ':"E‘:;“"a p"ﬂ"‘“ ':"E‘I’;““ prom 17| Ll ] (]
; } - ) - Puntajel | Puntaje? | Puntajed }
; Existe un registro de los rodenticidas e insecticidas Puntaje
218 — i ] presi];rlta pre?;rlta pre?;rlta sram 12 ] = ]

Guardar y Salir Siguiente |
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

2 HIGIENE ¥ SANEAMIENTO
Critico - (O No (@) &i Max Puntaje: 140 Total tems: 22
Max Ne Puntaje | Puntaje Puntaje Puntaje Ne Cumple
E FELLE Puntaje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval? | Prom | CU™PI® | comple | con Obs
) o : Puntajei | Puntaje? | Puntajed }
i Esta el uso de los uniformes restringido a las areas Puntaje
= de produccidn de la planta? : [ PrEgEnia | PreEmir | PrEUSTE | prom 19 [ [ [
; - ) Puntajei | Puntaje? | Puntajed }
i Existen procedimientos escrites para el lavade y Puntaje
22 cambic de uniformes del personal de la planta? & D preg;nta preg‘:l;nta preg;ma pram 20 D D D
} ) . Puntajei | Puntaje? | Puntajed }
i Existe un sistema adecuado de recoleccion, Puntaje
=4 clasificacion y manejo de los desechos? ° [ Preginia | PreEgYT | PERE | prom 21 [ [ [
Puntajei | Puntaje? | Puntajed .
i La basura dentro de la planta s= remusve a Puntaje
Lo intervalos apropiados y existe procedimients escrito? & D pregzzurlta preg;ma pregzzurlta prom 22 D D D

Guardar y Salir Siguiente
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - O) No (8) si Max Puntaje: 546 Total tems: 226
Max Puntaje: 48 Total ltems: 4
Max No Puntaje | Funtaje | Puntaje  Funtaje No Cumple
”"" et Funtaje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval? | From | CU™PE | cimple | con Obs
. . . : : Puntsje | Puntaje? | Puntajed }
i Esta la plants farmsceutics ubicads en un ares Funtaje
=0 slejads de fuentes que sean contaminantes? 2 D pregiunta pre;glurrta pregiunta prom 1 D D D
i Existen espacios adecuados y delimitados para ls Puntajel | PuntsjeZ | Puntajed .
3.0Z | manufactura, empague, control y slmacenamisnto de 20 |:| pregunts | pregunta | pregunts Pru::‘a; |:| |:| |:|
los medicamentos fabricados? (critico) 2 2 2 P
i Hay areas separadas para la fabricacion de ) . .
303 medicamentos con principies actives gue son beta =0 I:l Punt:i: Punt:ﬁ Punt:ﬁ Puntaje I:l I:l I:l
’ lzctamicos, hormonas, citostaticos, asrosoles u otras pre% preg' pre% prom 3
substancizs delicadas? (critico)
¢ Existz un programa de mantenimisnto general de Puntsje | PuntajeZ | Puntajed .
3.04 edificios e instalaciones v hay registro del L] |:| pregunta | pregunta | pregunta P:}":f |:| |:| |:|
mantenimiento del mismo? 4 4 4 >

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - () No (@ Si Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
VESTIDORES Y SERVICIOS SANITARIOS ~ Max Puntaje: 6 Total ltems: &
i Max Ne Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje C Ne Cumple
o o Puntaje | Aplica | Ewal1 | Ewall | Eval 3 Prom = Cumple | con Obs
i Existen vestidores v servicios sanitarios para Puntajel | Puntaje? | Puntajed Puntsi
2.05 | damas en condiciones sanitarias higiénicas, en orden 1 [] |[pregunta | pregunta | pregunts mm}E-E 0 ] ]
y numeno suficiente para la cantidad del personal? k] k] k] P
i Existen vestidores y servicios sanitarios para . . .
508 caballeros en condiciones sanitarias higienicas, en 1 I:l Pum:rﬁ: F'Ill'lt:ﬁ Pum:ﬁg Puntaje I:l I:l I:l
i orden y numers suficiente para la cantidad del prE% pre% pre% prom G
personal?
 Existen un numero adecuado de duchas para la } } }
207 cantidad del personal, lavamanes en condiciones 1 I:l Punt:i; Pum:ﬁ Pum:ii Puntaje I:l I:l I:l
; sanitarizs higienicas, asi como suficiente agua, jabon pregr preg]r prequ prom T
desinfectants, espejos v secadores de mano?

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - O No (@) si Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
VESTIDORES Y SERVICIOS SANITARIOS  Max Puntaje: 6 Total ltems: &
Max Mo | Puntaje | Puntsje | Puntaje | Punta No Cumple
sE FELLLE Funtaje | Aplica Eval 1 | Eval? | Evald | Prom | Cumple Cumple | con Obs
. . Puntajel | Puntaje? | Puntsjed .
08| iy | 1| O || eegnn a0 @ O O
; Existe un programa de mantenimiento, limpieza w . . .
- “ " canitizacion de servicios sanitarios, duchas, 5 P“’“"ﬁ; P“"’aﬁ P“mﬁ Funtsje
’ westidores y lavamanos v estan estos D pre%u pre%u pre%u prom B D D D
documentados?

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - O No @) 5i Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
BODEGAS DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 30
Max No Puntaje | Puntaje | Funtaje | Funtaje No Cumple
E FELLE Puntsje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval2 | Prom | CU™PI® | cimple | con Obs
. . . Puntsjel | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
Cumple la bodega de Materias Primas con las
390 | mientes condiciones: a) Debidamente idenfificado ! [ Pregunta | pregunta | pregunta | po [ [ [
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Tamafo adecuado 3 las necesidades de ls empresa 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
10.b 10.b 10.b 10.b
Puntsjel | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
) Limipio y ordenado 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
10.c 10.c 10.c 10.c
. s Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
d} El material de la construccion y su estado no
afectan |3 calidad de los productos gue almacenan ! D prﬁ':im preigu:ta preigu:ta p;rgr: D D D

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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s |l
GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - () No (@) 5i Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
BODEGAS DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 30
Max | Mo | Funtsje  Puntsje | Puntsje | Punta No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica Eval 1 | Eval? | Eval? | Prom | Cumple Cumple | con Obs

L . Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
e Las mndm;:;d:aim. ventanzs, paredes y i I:l pregunta | pregunta | pregunta | prom I:l I:l I:l
i0.e 10.e i0.e 10.e

f} El arza debe ser exclusiva y no debe estar Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
nvasids por otros matersies 1| O |egnapregunia | preguna) pom | [T | 0 | O

Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
g} Suficients iluminacion 1 |:| pregunta | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
10.g 10.g 10.g 10.g

Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
h} Wentilacin funcionando 1 |:| pregunta | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
10Lh 10.h 10Lh 10h

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - () No (@) 5i Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
BODEGAS DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 30
Max Mo |Puntsje | Puntasje | Puntaje | Puntaje Mo Cumple
— S Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Eval2 | Prom | "™™° | cumple | conObs
: Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
i) Control de Temperatura v Humedad relativa con i
i pregunts | pregunta | pregunta | prom
sus registros al dia = 10.i 10 10 10.i = = -
: . Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
) Tarimas y E‘?E:;ﬁﬁ:: 'a pared 20-25 1 [] |pregunta| pregunta | pregunta | prom 1 7 1
10 10 10 10j
i Los contenedores y recipientes de materia prima Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
an cumplen lo siguiente: a) Mo presentar dafios que 1 [[] |pregunta| pregunta | pregunta | prom ] ] =
afecten s calidsd de su contenido fia il.a ila iia

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - O No (@) si Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
BODEGAS DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 30
Max Mo | Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
to Fregunta Funtsje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval3 | Prom | "™ | cumple | conObs
b} Estar identificados comectamente (en caso de Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
materia prima nombre completo, concentracion y 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
condiciones de almacenamisnto) 1i.b 1i.b 1ib 1ib
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
) Indican el nombre del fabricante o provesdor 1 [[] | pregunta| pregunta | pregunta | prom [ = [
e il.c ilc iic
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
d) Tien= &l numero de lote 1 [] |pregunta | pregunts | pregunta | prom 0 ] 0
1i.d 1id 1id 1id

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - (O No (@ 5i Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
BODEGAS DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total Items: 30
Max | MNo | Funtsje | Puntsje | Puntsje | Funta No Cumple
o FELE Puntsje | Aplica Eval 1 | Eval? | Eval? | Prom | Cumple Cumple | con Obs
44y | & Estalsmateris prims dentro de la bodega en las . B Eg:ﬂ Ergt‘:ﬁ E;:“:ﬁ Pp“:“:‘je B B B

siguientes condiciones: 3) ldentificados internaments 2 P P 17

Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Contenidos en recipientes o envases adecuados 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
iZb iZb i2b i2b

Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje

c} Mantenidos en cuarentena en espera de aprobacion
de control calidad . [[] | pregunts | pregunta | pregunta | prom [ o [
12.c 12.c 12.c 12.c
d) Aprobade con protocoles escrites en Control de Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
Calidad, antes de ser introducidos en el cicle de 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
produccion o expedidos fuera de la empresa 12d 12d 12d 12d

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - (O No (@) 5i Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
BODEGAS DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 30
Max Mo Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaj Mo Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica Eval 1 | Eval? | Eval3 | Prom | Cumple Cumple | con Obs
¢ Tiene cada materia prima las especificaciones Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
313 escritas para las siguientes caractersticas? a) 1 [[] | pregunta| pregunta | pregunta | prom [l [ [
Dl micas 12.a 13a 13.a 12.a
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Fisicas 1 [[] | pregunta| pregunta | pregunta | prom [l [ [
1ib 1ib 1ib 13b
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
) Bicldgicas y / o Microbiologicas 1 [[] | pregunta| pregunta | pregunta | prom [l [ [
i3c iie 13c iic

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - O Ne (@) 5i Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
BODEGAS DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 30
Max No | Puntsje | Puntsje | Puntsje | Punta No Cumple
I FErirE Funtaje | Aplica Evall | Eval2 | Eval3 | Prom | Cumple Cumple | con Obs

i Existen registros {orden de compra / factura / nota
de recepcion) para todss las materizs primas que
ingresan y tienen la siguiente informacion: a) Mombre
de |3 materis prima

Puntaje | Puntaje? | Puntajed | Puntsje

1 |:| pregunts | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
14.3 14.3 4.3 4.3

314

Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Mumero de ingreso 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
i4b i4.b i4.b i4.b

Puntaje | Puntaje? | Puntajed | Puntsje

c) Procedencia y proveedor 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
e ide e i4e

Puntaje | Puntaje? | Puntajed | Puntsje
d) Cantidad v numero de recipientes 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
14.d 14.d 14.d 14.d

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3

Critico - (O No (@) si

EDIFICIOS E INSTALACIONES

Max Puntaje: 546

Total tems: 226

BODEGAS DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 30
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Evald | Eval? | Eval? | Prom | “U™PI® | £imple | conObs
Puntsje1 | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
&) Numero de lote del provesdor 1 |:| pregunta | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
14e 142 14e 14e
} _— . Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
S& exige en |3 orden de compra bo siguients: 3)
212 Cartificados ansiticos del fabricants ! [C] | pregunta pregunts | pregunta | prom (] (] (]
i5a 15.a 15.a i5.a
Puntsje1 | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Mombre del fabricante v provesdor 1 |:| pregunta | pregunts | pregunts | prom D |:| |:|
i5b 15.b 15b 15b
Puntajei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
c) Fecha de fabricacion y vencimisnto 1 |:| pregunta | pregunts | pregunts | prom D |:| |:|
15.c 15.¢ 15.¢ 15.¢

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
EDIFICIOS E INSTALACIONES

Critico - () No (@) 5i Max Puntaje: 545 Total ltems: 226
BODEGAS DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 30
Max Ne Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval2 | Prom | CU"P® | £imple | conObs
; Existen dreas especiskes para el slmacenamisnts Puntsje | Puntaje2 | Puntajed .
3.18 de materia prima Termolsbil. Existe un registro de 3 |:| pregunta | pregunta | pregunta Pr:"n:a:; |:| |:| |:|
temperatura y estd al dis? 15 16 16 a
i Existe un numero adecusdo de extinguidores Puntsje | Puntaje2 | Puntajed .
3.17 | debidamente revisados y cangados de acuerdo al tipo 3 |:| pregunts | pregunts | pregunts Pr::t‘aﬁ, |:| |:| |:|
d= materizles qus == zimacanan? 17 17 1w |P
i Existe slarma contra incendios y procedimientos . . .
148 escritos que indiguen lzs rutas de evacuacion en 3 I:l F'unt:ﬁ; F'Ill'lt:ﬁ Pum:ﬁ Funtzje I:l D I:l
: cas0 de siniestros, =2 haoen simulscros pre:;s pre;:s pre;:s prom 18
encontrandose todo documentado?
i Esta completamente cerrado, tanto gue evita =l . . .
313 ingreso de insectes, rosdores, pajares, ete.?; Existe 3 I:l Purrt,:i; Pum:ﬁ Punt:ii Puntaje I:l I:l I:l
’ un programa y procedimiento escritos para evitar lo pre:;ﬁ F'"E?s pregi]s prom 19
anterior y estan debidamente documentado y al da?

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - (O No (®) 5i Max Puntaje: 545 Total ltems: 226
MUESTREQ Max Puntaje: 6 Total ltems:
Max Mo Puntaje | Puntaje | Puntaje Puntaje Ne Cumple
No Pregunta Puntasje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval? | Prom | ™! | cumple | con Obs
i El muestreo de | materia prima s= efectia bajo las Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
370 siguientes condiciones: 3) Realzado por el 1 [[] |pregunta| pregunta | pregunta | prom = = =
departamento de contrel de calidad 20.a 20.a 20.a 20.a
. . . Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Despuss de recepcion de los mismos una vez
) . 1 unta unta unts roim
ELE AT R LTS O B R I T O O O
Puntajei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
) Bajo la responsabilidad de una persona calificada 1 [] |pregunta| pregunta | pregunts | prom ] ] ]
e e e pui R

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - O No (@) Si Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
MUESTREO Max Puntaje: 6 Total ltems: &
Max Mo | Puntaje | Puntaje | Puntaje | Punta No Cumple
E FERLTE Funtaje | Aplica Evall | Eval? | Evald | Prom | Cumple Cumple | con Obs

Puntajel | PuntajeZ | Puntajed | Puntaje
d} Las muestras debidaments identificadas 1 [[] |pregunta| pregunta | pregunta | prom [l [l =
20.d 20.d 20.d 20.d

i Existen procedimientos escrites de musestreo de 2 I:l Pum::;; Purrt,:ﬁ Pum:ii Puntsje I:l I:l I:l
materia prima y componentes? pregi preg‘ preg1 prom 21

in

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - () No (@) Si Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
AREA DE CUARENTENA Max Puntaje: 6 Total ltems: 3
t Mazx No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje C No Cumple
No F Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Ewal 3 Prom le Cumple | con Obs
. e . Puntajel | PuntajeZ | Puntsjed .
i Existe un sres de cuarentena debidaments Puntaje
e ientificada, delimitsda, impia v ordenada? = [l ':"Eg'z‘““ "’E"zz“m "’E"zz“m pomz2| [ [l [l
i ‘Se encuentra slmacenads |z materia prima sobre Puntajel | PuntajeZ | Puntsjed Puntsi
3.23 | tarimas o estanterias estando s recipientes limpios & [] | pregunta | pregunta | pregunta " [ [ [
prom 23
y ordenados? 23 23 23
; Estan identificados todos bos recipientes del drea Funtajel | Puntaje? | Puntsje? Puntsi
324 | de cuarentena con etiquetas de color amarille gue o [[] | pregunta | pregunta | pregunta = [l = =
- . = prom 24
indigue la situacion CUARENTEMAT 24 24 24

[ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
3 EDIFICIOS E INSTALACIONES

Critico - (O No (@) Si Max Puntaje: 546 Total ltems: 226

AREA DE APROBADO BODEGA DE MATERIA PRIMA  Max Puntaje: 28 Total ltems: 13

No Preg Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Ewval 3 Prom ple Cumple | con Obs

; Estan todos los recipientes de esta arsa : ) :
i P Tz nitaie? ntsiel
identificados con etigueta de color verde gue indigus e I Puntsje
- L 1 [] |pregunta| pregunta | pregunta ] ] ]
APROBADO, sobre tarimas y estantes limpios vy prom 25

ordenados y el drea separada delimitada?

3125

Puntsjei | PuntajeZ | Puntsjeld | Puntaje

pregunta | pregunta | pregunta | prom ] ] ]
2. 2.3 2.3 2.3

i Las etiguetas de materis prima y otros

el componentes contiene lo siguiente: a) Nombre . D

Puntsjei | PuntajeZ | Puntsjeld | Puntaje

b} Provesdor 1 |:| pregunta | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
26.b 26.b 26.b 26.b

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES

Critico - (O No (@) Si Max Puntaje: 546 Total ltems- 226

AREA DE APROBADO BODEGA DE MATERIA PRIMA  Max Pu ntaje: 286 Total ltems: 13

No Pregunta Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval? | Eval3 | Prom | CU™P® | £imcie | con Obs

Puntsjel | Puntaje? | Puntajel | Puntaje

) Mumero de Lote 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
M.c 2. Hi.c H.c

Puntsjel | Puntaje? | Puntajel | Puntaje

d} Fecha de recepcion 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
26.d 25.d 26.d 26.d

Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
&} Mumero de andlisis v fecha 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
e e e e

Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
f) Fecha de reanslisis (si fusra necesario) 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
26§ 2 6.f 6§

’ Guardar y Salir ” Siguiente l
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
3 EDIFICIOS E INSTALACIONES

Critico - () No (@) Si Max Puntaje: 546 Total ltems: 226

AREA DE APROBADO BODEGA DE MATERIA PRIMA ~ Max Puntaje: 28 Total tems: 13

No Freg Puntaje | Aplica | Eval1 | Ewval 2 | Ewval 3 Prom ple Cumple | con Obs

Puntajel | Puntsje? | Puntajed | Puntaje
g) Fecha de expiraciin 1 [] |pregunta | pregunta | pregunta | prom [ ] ]

Puntajel | Puntsje? | Puntajed | Puntaje

h} Firma de analista 1 [ |pregunta | pregunta | pregunta | prom [ = =
28.h 28.h 26.h 28.h

i Existe !m area fuera de la.plarlta dEutmada‘a Puntaje! | Puntaje2 | Puntaje3 .
397 almacenamiente de preductos inflamables con area g I:l it i i Puntaje I:l I:l I:l
’ separads y delimitads de aprobado, rechazado v preg preg preg prom 2T

cusrentena, identificadas adecusdaments?

[ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES

Critico - () Mo (®) Si Max Puntaje: 546 Total ltems: 226

AREA DE APROBADO BODEGA DE MATERIA PRIMA  Max Puntaje: 28 Total ltems: 13

i Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje C No Cumple
No F Puntaje | Aplica | Eval1 | Ewal2 | Ewal 3 Prom le Cumple | con Obs
; Existe un dres separada v bajo llave pars Puntajel | Puntaje? | Puntsjed Puntsi
3128 Sicotropicos y estupefacientes identificada & [] |pregunta | pregunta | pregunta = = [ =
prom 28
adecusdamente? 28 28 28
¢ Para lz utilzacion de materia prima almacenada se Puntajel | Puntaje? | Puntsjed Puntsi
329 | sigue el sistema PEPS y |3 fecha de andlisis mas o [] | pregunta | pregunta | pregunta = ] 0 [
prom Z5
corts? ] 28 ]
. } Puntajel | Puntaje? | Puntajed }
i Se llewva un registro de la fecha de caducidad de la Puntaje
0 mteri prims? ¢ | O |pegnta pregmiz | pregmia| ol O | O O

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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3

Critico - (O No (@) si

GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
EDIFICIOS E INSTALACIONES

Max Puntaje: 545

Total ltems:

226

AREA DE RECHAZOS Max Puntaje: 5 Total ltems: 2
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
sE FELLE Puntsje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval3 | Prom | CU™PIE | cimple | con Obs
; Estan todos los recipientes de esta drea ) ) )
[
4 | identificados con etiqueta de color rojo que indiqus . & P“"‘:ﬁ; P'"““:ﬁ P“’““:ﬁ P | & ]
: RECHAZADO, sobre tarimas y estantes limpios v ':"Egi ':"Egi ':'"Eg‘ prom 21
ordenados vy ol drea separads delimitsds?
Puntajel | Puntaje? | Puntajed Punta
3.32 | ; Seindica =l motivo de rechazo de la materia prima? & [[] |pregunta | pregunta | pregunta = [l [ [l
3z 2z 2z prom 32

[ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - ) No (@) Si Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
PESADO DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 38
Max Mo |Puntsje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Eval? | Prom | C“™"® | cumple | con Obs
;& Tizne gl drea de pesada de materia prima las Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
3,33 siguientes condiciones? a) Esti identificada v 1 [[] |pregunta | pregunta | pregunta | prom [ [ [
separada fisicaments 1ia 13a 13a 13a
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Esta limpia y ordenada 1 [[] |pregunta | pregunta | pregunta | prom [ [ [
Bb b b b
Puntajel | Puntaje? | Puntaje? | Puntaje
) Tiene tamafio adecusdo 1 [[] |pregunta | pregunts | pregunts | prom 0 0 0
e o xR e

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - (O No (@) 5i Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
PESADO DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 38
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
-z FEriE Funtaje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval2 | From | “U™Pl® | ciumple | con Obs
. . . Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
d) Tiene paredes, pisos y techo lisos, impermeables 1 |:|
i pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
y g facil impiezz 334 | 33d | 33d | 33d
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
) Tiene iluminacion adecuada 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
e e 1le e
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
f) Tiene control de humedsd 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
xR 3f =R xR
) ; . . } Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
g} Tiens sistema Emr;gﬂﬁ;trmnn de girz 3l 1 I:l el Pl [ I:l I:l I:l
g g | = |

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]

54



GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - () No (@) Si Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
PESADO DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 38
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Eval2 | Prom | “"™P* | Cumple | conObs
Los recipientes de las matsrias primas 3l ingresar 3 Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
3.34 | esta regidn estdn: a) Limpics en su exterior antes de 1 [[] |[pregunta | pregunta | pregunta | prom [l [ [l
abrirse HMa Ha Ha Ha
E Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Cemados perfectaments antes y despuses de
Spercr e ara i ' | O gl egmejpeen) g | | 0| O
. . S Puntsjel | Puntaje? | Puntajed .
335 & Selenaszls vlstad.l::er::r:; fabricacion gue == 3 |:| pmg;m PI'Eg;ma IJI"Eg;rITa E,-::a;, |:| |:| |:|

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - O No (@) 5i Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
PESADO DE MATERIAS PRIMAS Méax Puntaje: 41 Total ltems: 38
Max Mo Punta Punta Puntaje | Punta Mo Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica Evsl1 | Eval? | Eval? | Prom | Cumple Cumple | con Obs
i La= materias primas necesarnias para la produccion Funtsjei | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
3135 de un lote una vez pesadas y medidas en sus 1 [] | pregunta | pregunts | pregunta | prom [T ] 0
recipientes: 3) Son resgrupsdos 3.a 3.a 3.a .a

Puntajei | Puntsje? | Puntajed | Puntaje
b} Estén debidamente identificados 1 [[] |pregunta| pregunta | pregunta | prom | [l [
¥b b b il

E NS Puntsje1 | Puntsje? | Puntaje? | Puntaje
c} Son transportados 3l area de produccion sin riesgo
. A 1 nta nta unta T |
Ll L o pg.c pre.'!g.c pre.'!g.c I?'!-E.c

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - () No (®) 5i Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
PESADO DE MATERIAS PRIMAS Méax Puntaje: 41 Total ltems: 38
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje  Funtaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Evall | Eval2 | Eval3 | Prom | “"™* | Cumple | conObs
Los utensilios wtilizados en el area de pesado: 3) Se Puntajel | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
337 mantienen limpics y se lavan adecuadamente 1 [] |pregunta | pregunta | pregunta | prom W ] W
despuss de su uso iTa iTa iTa iTa
Puntajel | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
b} Extiste wn lugar especifico para los mismes 1 [] | pregunta | pregunta | pregunta | prom [ [l [
ITb Tk ITb I
En &l proceso de pesado: 3) S usan las balanzas o Puntajei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
3.38 | bésculas de acuerdo 3 su rango de sensibilidad v a la 1 [] | pregunta | pregunta | pregunta | prom [ [l [
cantidad de peso 3 medir? 3B.a 3.3 3B.a 3B.a

[ Guardar y Salir ” Siguiente ]

57




GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - () No (@) 5i Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
PESADO DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 38
Max No |Puntaje | Puntsje | Puntsje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Eval1 | EvalZ | Eval2 | Prom | ™™ | Cumple | conObs
b} Existe wn programa escrite de mantenimisnto y Puntajel | Puntsje? | Puntsjed | Puntaje
calibracién del equipo anterior v sus registros estan al 1 [[] |mpregunta| pregunta | pregunta | prom [ [ [
dia 3EBb 3EBb 3EBb 3EBb
. . . Puntajel | Puntsje? | Puntsjed | Puntaje
c) Se encuentra =l aq:;plu;:l:mdmnn debidaments 1 I:l eI e I:l I:l I:l
Mo Mo Mo Mo
FPuntsjet | Puntsje? | Puntajel | Puntsje
d) Los utensilics swdliares son de acen inoxidable 1 [[] | pregunta| pregunta | pregunta | prom [ [ [
IBd IBd IBd IBd

[ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - () No (®) 5i Max Puntaje: &46 Total ltems: 226
PESADO DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 38
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Eval3 | Prom | “"™* | cumple | conObs
El personal responsable del pesado: 3) Usa rops . . . .
3.3 adecuada como uniforme completo inchnyends 1 F'un‘tai; F'un‘taﬁ F'un‘taii e
: zapatos (cemades, lisos y de f4cil limpieza), gomo, O pg“ F'“;g“ ':'"‘;g“ i’;"‘ O O O
mascarilla adecuads, guantes, stc # # # #
N . ) Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Tiene capacitaciones en relacion 3 su trabajo y 1
pregunta | pregunts | pregunts | prom
=sta documentads - 9L | b | 38b | Wb - - -
Tienen la etiqueta de pesado de las matenias primas Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
3.40 la siguients informacion a) Nombre de la materia 1 [[] |pregunta | pregunta | pregunta | prom [ [ |
prima 40.3 4.3 40.3 40.3

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]

59




GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - () No (®) 5i Max Puntaje: 546 Total tems: 226
PESADO DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 38
Mazx Mo Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaj No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica Eval1 | Eval2 | Eval? | Prom | Cumple Cumple | conObs
Puntajei | PuntajeZ | Puntajed | Puntaje
b} Numero de lote 1 [[] | pregunta | pregunts | pregunta | prom [ [ [
40.b 40.b 40.b 40.b
Puntsjei | Puntaje? | Puntsjed | Puntsje
) Fecha de expiracion 1 [[] | pregunta | pregunts | pregunta | prom [ [ [
40.c 40.c 40.c 40.c
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
d) Nombre del producto a fabricar 1 [[] | pregunta | pregunts | pregunta | prom [ [ [
40.d 40.d 40.d 40.d

[ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - () No (®) 5i Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
PESADO DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total tems: 38
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje Puntaj No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica Eval1 | Eval? | Eval? | Prom | Cumple Cumple | con Obs
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
€) Numero de lote del products a fabricar 1 [[] |pregunta | pregunta | pregunta | prom [ [ =
402 402 402 40
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
f) Peso Meto (sistema meétrico decimal) 1 [[] |pregunta | pregunta | pregunta | prom [ [ =
40.F 40§ 40.F 40§
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
g) Fecha de pesado 1 [[] |pregunta | pregunta | pregunta | prom [ [ =
40.g 40.g 40.g 4.9

[ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES

Critico - (O No (@) si Max Puntaje: 546 Total tems: 226

PESADO DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 38

o S Max | MNo | Puntsje | Puntsje | Puntsje | Puntsje | . No Cumple

Puntaje | Aplica | Ewvali1 | Eval2 | Eval3 | From

Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
h) Mombre y firma de la persona que peso 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
40.h 40.h 40.h 40.h

Puntajei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
i} Mombre v fima de la persona que reviso 1 [] |pregunta | pregunts | pregunts | prom ] ] ]
400 4000 400 40

Lo= recipientes que contiensn lasma'benas primas Puntaiet | Puntsje? | Puntsje3 | Puntsje
pesadas para una orden de fabricacion tiene la 1 I:l it it it rom I:l I:l I:l
siguiente informacicn: a) Nombre del producto a prﬁ - prig = pr?ﬁ = F:“ =
fabricar ’ ’ ’ ’

X |

[ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - O No (®) si Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
PESADO DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 38
Max Mo |Puntsje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
to Fregunta Puntsje | Aplica | Evali | Eval? | Eval? | Prom | "™ | Cumple | con Obs
Funtsjel | Puntaje? | Puntajeld | Puntaje
b} Mumero de lote 1 [[] |pregunta| pregunta | pregunta | prom = [ [
4ib 4ib 41b 4ib
Funtsjel | Puntaje? | Puntajeld | Puntaje
¢} Fecha 1 [[] |pregunta| pregunta | pregunta | prom = [ [
e .o 4i.c e
i 5e pesa |z materia prima siguiendo los Funtsje | Puntaje? | Puntajed Puntsi
347 procedimientos que garantizan que no s produce & [] | pregunta| pregunta | pregunta “ f,z = [ [
Contaminacion crzada? 42 42 42 | POm

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - (O No (®) Si Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
PESADO DE MATERIAS PRIMAS Max Puntaje: 41 Total ltems: 38
Max Ne Puntaje | Puntaje Puntaje | Puntaje Ne Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Eval3 | Prom | C“™P'® | cumple | con Obs
Existe en el area y son del conocimiento del personal Puntajei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
3.43 | los documentos: 3} Procedimientos para medir pesos 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | |prom |:| |:| |:|
y wolimenses de materia primas 433 433 433 433
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Procedimientos para el manejo de materia prima 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
43b 43.b 43b 43.b
. _— N Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
¢} Procedimientos de limpieza y sanitzacion del
- . - ! 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
equipe, utensilios awdiliares v de toda el area 435 47 5 FE 47 5
d) Registro de la limpieza y sanitzacion del area, Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
equipo y utensilios auxiliares, después de s 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
dispensacitn de una orden de produccicn 43.d 43.d 43.d 43.d

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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3

Max Puntaje: 15

GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
EDIFICIOS E INSTALACIONES

Critico - (O No (@) si
BODEGA O ALMACEN DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO (ENVASES Y EMPAQUES)

Total ltems: 13

Max Puntaje: 545

Total ltems:

226

Max No Puntaje = Funtaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
to Fregunta Puntsje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval3 | Prom | ““™P® | cumple | con Obs
Tiens |3 bodega de material de acondicionamiento lzs Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
344 siguientes condiciones 3) Esta debidamente 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
identificado 443 44.3 44.3 44 .3
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Tamafio adecuado 1 [] |pregunts | pregunta | pregunts | prom ] ] ]
44b 44.b 44.b 440
Puntajel | PuntajeZ | Puntajed | Puntaje
c) Esta limpio y ordenado 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
4o 44.c 44.c 44.c

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
3 EDIFICIOS E INSTALACIONES

Critico - (O No (@) Si Max Puntaje: 546 Total ltems: 226

BODEGA O ALMACEN DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO (ENVASES Y EMPAQUES)

Max Puntaje: 15 Total ltems: 13
' Max No Puntaje | Puntaje = Puntaje | Puntaje C No Cumple
No F Puntaje | Aplica | Eval1 | Ewal 2 Eval 3 Prom le Cumple | con Obs
d} El matarial de la construccion v su estado no 1 |:| Ergt:rﬁ; Erl:a::ﬁ Ergt:rﬁ: F'purr::‘je |:| |:| |:|
afecta la calidad de los productos gue s slmacenan 44 d 444 444 44,4
L . Puntajel | PuntsjeZ | Puntajed | Puntaje
€} Las condiciones de piso, ventanss, parsdes y
[EE—— . 1 [[] |pregunta| pregunta | pregunta | prom [l [ [
442 44 = 44 = 442
: : .- ) Puntasjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
f) El area debe ser exclusiva y no esta invadida por
i . 1 [] |pregunta| pregunta | pregunta | prom [l [ [

44 f 44§ 44§ 44§

[ Guardar y Salir ” Siguiente ]

66




GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - (O No (®) 5i Max Puntaje: 546 Total ltems: 226
BODEGA O ALMACEN DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO (ENVASES Y EMPAQUES)
Max Puntaje: 15 Total ltems: 13
Max Mo Punta Puntaje | Punta Punta Mo Cumple
No = Puntaje | Aplica Evsl1 | Eval? | Evald | Prom | Cumple Cumple | con Obs
Puntajel | PuntsjeZ | Puntajed | Puntaje
g) Tiens iluminacién v ventilacién adecuads 1 [] |pregunta| pregunta | pregunta |  prom 0 0 0
449 449 449 g
Esta el material de acondicionamiente almacenado en Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
3.45 las siguientes condiciones a) En tarimas y / © 1 [] |pregunta| pregunta | pregunta | prom [ [ [
estantenas adecusdas v separadas de ls parsd 45.3 45.3 45.3 45.3
N . Funtsjel | Funtsje? | Funtsis3 | Funtsj
b} Comectaments :?.T;I'ST la= stiquetss o . B p;ﬂuﬁa p:agu = p:agu = p"mm’e B B B

45.b 45b 45b 45.b

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3

Critico - (O No (@ si

EDIFICIOS E INSTALACIONES

Max Puntaje: 545

Total tems:

226

BODEGA O ALMACEN DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO (ENVASES Y EMPAQUES)

Max Puntaje: 15

Total ltems: 13

Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
oz FELE Funtaje | Aplica | Evali | Eval? | Eval3 | From | “U™P® | ciumple | conObs
Puntajel | PuntsjeZ | Puntajed | Puntsje
c) Con etiguetas de aprobado por Control de Calidad 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom D |:| |:|
45.c 45.c 45.c 45.c
. . . Puntajel | Puntsje? | Puntajed .
i Existen especificaciones escritas para cads Puntaje
248 material de scondicionsmiznte? < [C] | pregunts | pregunts | pragunts prom 45 (] (l (l
45 45 45
. . . . Puntajel | Puntsje? | Puntajed .
i Existe un registro de manejo de todo el materisl de Puntaje
247 acondicionamiento? < D PIEQUNTE | PIEJUNLE | pregunta prom 47 D D D
47 47 47
. e . Puntajel | Puntsje? | Puntajed .
i E=s de scoeso restringido el area destinada al Puntaje
245 almacenamiente de etigueta? ! D preg;rlta preg;ma preg;ma prom 45 D D D

[ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - O No @) i Max Puntaje: 548 Total ltems: 226
BODEGA O ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO Max Puntaje: 34 Total ltems: 18
Max Mo | Puntsje | Puntaje | Puntaje | Puntaj Mo Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica Eval1 | Eval? | Evald | Prom | Cumple Cumple | con Obs
. . Puntajei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
Tiens |3 bodega de producto terminado las siguientes
S e s e . ] "Eg‘“ "’ig'_‘:“ F'rig'_‘:“ e ] (o ]
Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Tamafe adecusdo 1 [] |pregunta| pregunts | pregunts | prom ] ] ]
43 43 43 43
Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
c) Esta limpio y ordenado 1 |:| pregunta | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
48.c 48.c 48.c 49.c
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

3 EDIFICIOS E INSTALACIONES
Critico - ) No (®) Si Max Puntaje: 546 Total tems: 226
BODEGA O ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO Max Puntaje: 34 Total ltems: 18
Max No | Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaj No Cumple
= SR Puntaje | Aplica Eval 1 | Eval2 | Eval? | Prom | Cumple Cumple | con Obs
. A Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
dj El material de la construccion y su estado no
afects la calidsd de los productos gue se slmacenan ! D pgl:lma prigu:ta pr-igu:ta T;: D D D
L . Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
g) Las mudm::;_;d:npnls:é;emanas. paredes y 1 I:l R e (e R I:l I:l I:l
432 EER- LR 432
e . ca . Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
f) El area debe ser exclusiva y no esta invadids por 1
: pregunts | pregunts | pregunts | prom
otros matenzles N 43.f | 48F | 491 | 48f N N N

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - () Si (@ No Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
Max Ne Puntaje | Puntaje | Puntaje  Puntaje Ne Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Evali | Eval? | Eval2 | Prom | C“™P® | Cumple | con Obs
¢ Existz un area definids e identificada Puntajel | Puntaje? | Puntajel Puntai
401 adecuadamente con rotule que indigue la entrada 5 |:| pregunta | pregunta | pregunta mmT |:| |:| |:|
restringids a personal no sutorzado? 1 1 1 H
} Puntajel | Puntaje? | Puntajel }
i Es= la entrada de personal adecusda para evitar la Puntaje
4.0z posibilidad de contsminagidn eterior? ‘ O '“Eg“m" '“Eg“m" """g“m“’ prom 2 O O O
Puntajel | Puntaje? | Puntajed .
4.0 ¢ Esta 2l drea visiblemente limpia y ordenada? 2z |:| pregunta | pregunta | pregunta E?::f |:| |:| |:|
3 3 3
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - () Si (@) No Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
sE FELE Puntsje | Aplica | Evali | Eval? | Eval2 | Prom | CU™PI® | ¢omple | con Obs
Cumgplen las areas con las siguientes condicionss:
8) ¢ Paredes, pisos, techos y / o ciglos falsos Puntaje! | Puntaje2 | Puntaje3 | Puntaje
tiene superficie lisa, uniforme, impermesble, no
404 permite &l desprendimients de particulas, son = D pre:]:ma pre:]:ma pre:]:ma p:’:‘ D D D
facilments lavables v resistentes a la accion de ’ ’ ’ ’
desinfectantes?
. . . Puntsjel | Puntaje? | Puntajeld | Puntaje
b} ; Tienen lz= uniones pared-pisos, pared-techos
y pared-pared curvas sanitarizs? E |:| pre:]l;n‘ta pre:]l;n‘ta pre:]l;n‘ta F'fgl |:| |:| D
. . Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
¢} No hay posibilidad de acumulacion de polvo en
k] unta unta unta TOim
paredes y marcos de ventana y puertss D pre:c pre:c pre:].c p4.c D D D
e _ Puntsjel | Puntaje? | Puntajeld | Puntaje
d) Lamparas y ventanas de diseho adecusdo gue
no acumulen polve y facil de limpiar 5 D pre:]:ma prei]:ma pre:]:ma pf:‘ D D D

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - (O 5i (@) Mo Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaj Na Cumple
T PR Funtaje | Aplica Evsld | Evsld | Evald | Prom | Cumple Cumple | con Obs
Puntsjei | Puntaje2 | Puntsje? | Puntaje
) GCiemre adecuado de puertas = [] |mpregunta | pregunta | pregunta | prom [l [l [l
4= 4z 4 42
Puntsjel | Puntaje? | Puntaje? | Puntaje
f) presicn positiva 5 [] |pregunts | pregunts | pregunts | prom [l [l [l
4.f 4.f 4. 4.F
Puntsjel | Puntaje? | Puntsjed | Puntaje
g} iluminzcitn adecuada 2 D pregunts | pregunts | pregunts | prom D I:l D
4.9 4.9 4g 4.9
) . g o Puntsjel | Puntaje2 | Puntaje? | Puntaje
hj | = de d lzwade | - " ©
SITEEee | B el B B | 8
Guardar y Salir Siguiente




GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - () 5i (@) Ne Max Puntaje: 245 Total tems: 44
Max Mo Puntaje | Puntaje Puntaje Puntaje No Cumple
E FELE Puntsje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval3 | Prom | CU™P® | cimple | con Obs
a o a Funtsje1 | Puntaje? | Puntsjed .
i} El personal en el area debe sar minime para el Puntaje
proceso que se efectia : D preagulrlta pregl:nta pregulma prom 4.i D D D
- . A Funtsje1 | Puntaje? | Puntsjed .
I} Facilitar la inspeccion y control desde el lado Puntaje
extenma 2 I:l pregl:rlta pregl;rl‘ta pregl:ma prom 4.j D |:| D
i . Puntajei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
k) Estan ﬂen‘tll’m[-r‘: mac.la_mm las tomas de 2 I:l F'ref':cm IJI'E:]I:CFITB pr?tm F':’E‘ I:l I:l I:l
Puntajel | Puntaje? | Puntajed Punta
I} Filtros de sire HEPS, (99.99%) fabricacién y llenado X [] |pregunta | pregunta | pregunta sram fl ] [T ]
41 41 41 ’
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - () Si (®) No Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
Max Ne Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
iz FEiTE Funtsje | Aplica | Evali1 | Eval2 | Eval3 | Prom | CY™Pl® | ¢ imple | con Obs
Son ks vestidores disefiados como exclusas y tienen Puntajei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
4,05 | las siguientes caracteristicas: a) Existe separacion 1 [] |pregunta | pregunta | pregunta | prom ] 0 ]
para los diferentes cambios de rops 5a 53 Ba Ba
Puntsjei | Puntasje? | Puntajed | Puntsje
b} Aire filtrado | 55.55% ) en tercera exclusa 1 |:| pregunta | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
ib 5b &b 5b
Puntajei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
¢} Banca de acero incxidable 1 [] |pregunta | pregunta | pregunta | prom ] 0 ]
ho ho LiX b
Puntsjei | Puntasje? | Puntajed | Puntsje
d) Repisa para ropa v uniformes estériles 1 |:| pregunta | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
5d 5.d &5.d 5d

Guardar y Salir | Siguiente
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - (O Si (@ No Max Puntaje: 246 Total tems: 44
Max No Puntaje  Puntaje Puntaje Puntaje No Cumple
- == Puntsje | Aplica | Eval1 | Eval? | Eval3 | Prom | ““™PE | conole | con Obs
Cumplen los uniformes con la siguiente Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
406 | caractenstica: aj Cubrir toda la superficie del cuerpo | 1 |:| pregunts | pregunts | pregunta | prom |:| |:| |:|
inclusive pies v cabezs ) G.a B.a G.3 B.a
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Son confortsbles 1 |:| pregunts | pregunts | pregunta | prom |:| |:| |:|
b b B.b 6b
- Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
¢} Esterilizables por au‘m?-la'.'e{ no deben desprender 1 |:| Rl e e Pl B I:l |:| |:|
particulas ) G.c B.c B.c B.c
. . . : . Puntsjel | Puntaje? | Puntajed .
i Se utilza cads ves que se ingresa sl area aseptica Puntaje
407 un uniforme prevismente estenlzado? : |:| pregrurrta preqfurlta pres!]rum,a prom T D |:| |:|

Guardar y Salir Siguiente
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - () Si (@) No Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
Max No Puntaje Puntaje | Puntaje  Puntaje No Cumple
. S Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval? | Eval2 | Prom | “Y™P® | ciumple | con Obs
Cumgle todo 2l personal gue ingresa al rea aséptica Puntajei | Puntaje? | Funtsjed | Puntaje
4.08 | con los siguientes requisites: 3) Lavarse las manos 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
con solucion antiséptica g3 g2 g2 2z
. . Puntajel | PuntsjeZ | Puntsje? | Puntaje
b} Posee entrenamiento especial sobre procesos en el
area 2 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
b &b &b &b
Hzy separacion fisica pars evitar posibles Puntzjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
409 | contaminaciones =n los procesos de: ) Preparacisn 5 [[] |pregunts | pregunts | pregunts | prom [ ] [l
de soluciones inyectables 3.3 3.3 2.3 2.3
Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Lavado de envases y material awdliar 5 [] |pregunta | pregunta [ pregunta | prom [ ] ]
b b b b

Guardar y Salir Siguiente
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - () Si () No Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
Max Mo | Puntsje | Funtaje | Funtaje | Funtaje Mo Cumple
""" e Puntsje | Aplica | Evali | Eval? | Eval? | Prom | CU™Ple | cimple | con Obe
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
¢} Lienado de Equidos kil |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
9.c S 9.c S
Puntajel | PuntajeZ | Puntajed | Puntaje
d) Lienado de polves en visles [ [ |pregunta | pregunta | pregunta | prom ] ] ]
9.d 9.4 9.d 9.4
Puntajel | PuntajeZ | Puntajed | Puntaje
&) Lienado de polves no penicilinicos 5 |:| pregunts | pregunts | pregunta | prom |:| |:| |:|
Se Se Se Se
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
f) Lienado de soluciones masivas kil |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
af af af af
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - () Si (®) No Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
Max No Puntaje Puntaje Puntaje | Puntaj Mo Cumple
— e Puntaje | Aplica | Eval Y | Eval2 | Evald | Prom | Cumele Cumple | con Obs
; Exizte un programa de procedimientos escritos pars . . .
410 Gla limpieza desinfeccion del equipo y Srza en general s Puntanp;’; F'untaﬁ F'untaﬁ Puntaje
’ =2 indics la rotacion de los desinfectantes y 2stan D pre?; pre?(l; pre?; prom 10 D D D
estos documentos al dia?
£ Cuenta con un programa y procedimientos escritos Puntajel | PuntajeZ | Puntajed Prantai
4.11 | para 2l control microbiclogico del drea y estan estos 5 |:| pregunta | pregunts | pregunta ﬁ |:| |:| |:|
documentados y 2l dia? i i i prom
;2 Tienen drea de productos estérles el suministro de Puntajel | Puntsje? | Puntajed Funtsi
412 | aire de scuerdo al tipo de proceso que se efectla en k] |:| pregunta | pregunta | pregunta v I}; |:| |:| |:|
cada una de ellas? 12 12 I L
Guardar y Salir [M
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - () Si (@) Neo Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
t Max Mo Puntaje | Puntaje | Puntaje  Puntaje C N Cumple
il ok Puntaje @ Aplica | Eval 1 Ewal 2 | Ewal 3 Prom - Cumple con Obs
;i Existe un programa y procedimientos escritos para Puntsjei | Puntaje? | Puntajed Puntsi
4.12 | Iz realizscion de prusbas perddicas de la eficiencia de 5 |:| pregunts | pregunts | pregunts | IF:'E- |:| |:| |:|
los filtros instalados v estan documentadas v al dia? i3 13 13 P
i Existe un gradients de presion positiva del drea Puntajel | Puntaje? | Puntajed Puntsi
4.14 mas limpia al drea menos limpia ¥ es facimente 5 |:| pregunta | pregunts | pregunta | l}i |:| |:| |:|
detectable? 14 14 14 |F
i Existe un procedimisnte escrite para el conteo Puntajei | Puntaje? | Puntajel Plaskns
415 | microbiclogico que garantice la calidad y limpieza del 5 |:| pregunts | pregunts | pregunts s |:| I:l |:|

aire, esta documentado y al dia?

15

15

15

Guardar y Salir Siguiente
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - () Si (@) No Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntsje | Aplica  Eval1 | Eval? | Eval? | Prom | “U™% | cumple | conObs
. . N ) Puntajel | Puntaje? | Puntsjed .
i Existe un sistems que impida sbrir lzs puertzs de Puntaje
418 acceso 3l ares simultaneamente? s D pre:;;rlta pre:;;rlta pre;:;nta prom 16 D D D
i 52 elsboran y llenan las vacunass bajo lss mismas Puntajel | Puntaje? | Puntajed Funtai
417 | condiciones que los productos aséptices y en dreas K [] |pregunta | pregunta | pregunta o :_?, [ ] o
s=paradas? 17 17 17 |F
£ Son todos los materiakes o instrumental llevados al Puntajel | Puntaje? | Puntajed T
418 ares aseptica estenilzados y / o desinfectados 5 |:| pregunta | pregunta | pregunta prom 18 |:| |:| D

previamente?

18

18

18
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - () 5i (@) No Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
' Max No Puntaje | Funtaje FPuntaje Funtaje C Nao Cumple
No F Puntaje | Aplica | Ewval 1 Eval 2 | Ewal 3 Prom le Cumple con Obs
& Son todos los recipientes gue contisnen o no Funtajel | Puntaje? | Puntsjed Puntai
4.19 | productes a fraccionar dentro del drea esterilizades y 5 [] |pregunts [ pregunts | pregunts o 1}; ] ] ]
desinfectados antes de ser llevados 3 ells? 15 13 15 M
i Existe un tiempo validado fusra del cusl los Funtajel | Puntaje? | Puntsjed Puntai
420 envases primanios ya esterilizades no deban 5 [] |pregunts | pregunta | pregunta o 2JECI ] ] ]
utilizarse? 20 20 2 |P
Es el agua destilada utilizada disriaments en la Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
421 manufactura de inyectables sometidas a los 1 [[] |pregunta | pregunta | pregunta | prom = = =
siguientes controles: a) pH 21a 21a 21a 21a

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]

82




GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - (O 5i (8) No Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
Max Mo | Puntsje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Evali | Eval? | Eval3 | Prom | CU"P® | cimnle | conObs
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Conductividad 1 [] |pregunta | pregunta | pregunta | prom 0 0 0
21.b 21b 21.b 21b
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
) Materia orgdnica | sustancizs oxidables ) 1 [] |pregunta | pregunta | pregunta | prom 0 0 0
M HMe M Me
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
d} Cloruros 1 [] |pregunta | pregunta | pregunta | prom 0 0 0
21d 21d 21d 21d
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
&) sdlidos totales 1 [[] |pregunta | pregunta | pregunta |  prom [ [ [
2le 21e 2le 21e
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - () Si (@) No Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
i Max Ne Puntaje | Puntaje | Puntaje  Puntaje C Ne Cumple
o o Puntaje @ Aplica | Eval 1 Ewval 2 | Ewval 3 Prom - Cumple | con Obs
i Se compresban los procedimientos de esterilizacion Puntajel | Puntaje? | Puntajed Puntai
4,22 de los productes farmacéuticos por métodos 3 [] |pregunta | pregunta | pregunta o 2}2 ] ] ]
adecuados (validacion)? 2 2 = |F
i Existe un registro de temperatura y tiempo de Puntajei | Puntaje? | Puntajed Pumta
4.2 | esterilzacion para cada carga del autoclave y forma 5 |:| pregunta | pregunta | pregunta ram 2}3‘ |:| |:| |:|
parts d= I3 documentacién del products? 23 23 a3 P
i Existe un programa de procedimientos escrites para } g }
o4 Iz verificacidn periddic de los squipss de . & P'"““:i: P'"““:ﬁ P““‘:ﬁ Puntse | & &
’ esterilzacion (awtoclave, homo, ete.) v existen preg4 preg4 preg4 prom 24
registros de todos ellos?
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - () Si (@ No Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
i Max Ne Puntaje | Puntaje | Puntaje  Puntaje C Ne Cumple
No F Puntaje @ Aplica | Eval 1 Eval 2 | Ewval 3 Prom le Cumple | con Obs
Existe para cada carga de productos esterilizados o } } } }
495 | PO operacion de llenado en condiciones ssépticas, 3 I:l Pumﬁ; Pumﬁ F'urlta“_p;: Funtaje I:l I:l I:l
’ registros del sometimiento de muestras para ensayo pr;%ua pg:. pr;%ua ;r;:
de: 3) Esteriidad ’ ’ ’ ’
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Pirogenes = [] |[pregunts | pregunta | pregunta | prom ] ] ]
25b 25b 25.b 25.b
i Es= la temperatura dentro del homo uniforme v se Puntajel | Puntaje? | Puntajed Puntai
i guardsn los registros comespondientes para cads 5 |:| pregunta | pregunts | pregunts = |:| |:| |:|
prom 26
canga? i i i
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - (O 5i (®) No Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
i Max Mo Puntaje | Puntaje Puntaje Puntaje C Ne Cumple
No F Puntaje | Aplica | Eval 1 Eval 2 | Eval 3 Prom le Cumple | con Obs
. : - ) ) . Puntajet | Puntaje? | Puntajed .
i ‘Son los materiales esternilzados intreducides al area Puntaje
el aseptica por un sistema que garantice su esterlidad? e D preg;rlta preg]lrlrrta preg;rrta prom 2T D D D
i Comesponde |3 temperatura y tiempe de Puntaje! | Puntaje? | Puntajed Punta
428 | esterilizacion a las caracteristicas fisicoquimicas de & [] |mpregunts | pragunts | pregunta om 2’; ] ] ]
o= componentes de 13 formulscidn del products? 28 28 a2 |P
; Saon los recipientes v equipe a utilzar construidoes Puntajel | Puntaje? | Puntajed Punta
4.79 | con materisles resistentes a los procesos de lavade 5 [] |mpregunts | pregunta | pregunta om ; ] ] ]
y desinfecoitn? 29 29 2 |P
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - () 5i (&) Neo Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
' Max No Funtaje  Puntaje | Puntaje | Funtaje C Mo Cumple
No F Puntaje @ Aplica | Eval 1 Eval 2 | Eval 3 Prom le Cumple | con Obs
i Existen procedimientos escritos para el lavado y Puntajei | Puntaje? | Puntajed —
4.20 | desinfeccidn de los recipientes y utensilios usados en L3 [] |pregunta | pregunta | pregunta = | ] ]
.- prom 30
Iz manufactura de productos esternles? 30 30 30
) : . . Puntajei | Puntaje? | Puntajed }
i Existe un srea especifica para la revision de Puntsje
4.2 producto estenl? 2 (] preg;:m,a preg:rlta preg:rrta prom 21 (] (] (]
; . ; Puntajei | Puntaje? | Puntajed }
i Es la inspeccion de los productos inyectables al Puntsje
a2 100%? S| O |pregutajpegma pregea) | O | O | O
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - (O Si (@) No Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
Max Mo Punta; Punta; Puntaje | Punta Mo Cumple
sE FELLLE Puntaje | Aplica | Eval T Eval? | Eval? | Prom | Cumple Cumple | con Obs
Se reslizan v registran prusbas pericdicas del agus Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
433 | destilada destinada a la manufactura de productos 5 [[] |pregunta | pregunta | pregunta | prom = [ [
estériles, relacionados con: a) Control microbickogico a a a a

Puntajel | Puntaje? | Puntajel | Puntaje

b} Apirogenicidad 5 [[] |pregunta | pregunta | pregunta | prom = [ [
b b b b

& Cuanto tiempo y baje gue condiciones se slmacens Puntajel | Puntaje? | Puntajed

4.34 el agua destilada dectinada a la preparacicn de 5 [] |pregunta | pregunta | pregunta Pr::‘ta; ] 0 0
imyectatles? 14 14 a4 (P
;, Existe un procedimiento para evitar la mezcla o } } }
£
435 confusion de productos ya estenlizados con los 5 |:| Pum:np; Punt:ﬁ Punt:ii Puntsje I:l |:| |:|
’ productos que se van a esterilizar, ademas de su Rreg Rreg Rreg prom 35

corecta identificacion?
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - (O Si (@) No Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
i Max Ne Puntaje | Puntaje Puntaje Puntaje C Ne Cumple
No F Puntaje | Aplica | Ewal 1 Eval 2 | Eval 3 Prom le Cumple | con Obs
. e a . Puntsjel | Puntaje? | Puntsjed .
i Estan las sreas dispuestas en forma tal gue Puntaje
e permita un flujo adecusdoe de materiales y personas? = D preg;ma pregélrlta preg;;rrta prom 36 D D D
Z Tienen las dreas de produccion &l espacio adecuado Puntajei | Puntaje? | Puntajeld Puntsi
4.37 | para la disposicion ordenada de equipos, mateniales y e |:| pregunta | pregunta | pregunta = |:| |:| |:|
prom 3T
personas’? ar kT ar
: : ) . Puntajei | Puntaje? | Puntajed }
i Estan todss las aress identificadas adecuadaments Puntaje
e con &l nombre del products gue s esta procesando? g D preg;nta pregl;nta preg:i;n‘ta prom 38 D D D
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - () Si (@) Mo Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
1 Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje  Puntaje C No Cumple
= 5 Puntaje | Aplica | Ewval 1 Eval 2 | Ewal 3 Prom = Cumple con Obs
; Estan lzs ineas de servicio de agua, vapor, Funtajel | PuntajeZ | Puntajed Puntsi
4,39 | electricidad, sire comprimide y otros, adecuadaments 4 [[] |pregunta | pregunta | pregunta o 3}; [ = [
identificadas? 3 3 i P
. : ; . ; Puntsjel | Puntaje? | Puntajed )
i Estan las terminales de los servicios anteriores Puntsje
e empotradas en la pared? = D preg;n‘ta prezl;n‘ta preg;n‘ta prom 40 |:| D |:|
¢ Las tuberias y manguers son de material resistents Puntajel | Puntaje? | Puntajed —
4.41 | ala sanitizacion y esterilizacién y hay procedimientos & [[] |pregunta | pregunta | pregunta o :: [ = [
escritos para estos procesos? 41 41 41 i

| Guardar y Salir Siguiente

90




GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4 PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Critico - () 5i (®) No Max Puntaje: 246 Total ltems: 44
' Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje C No Cumple
No F Puntaje | Aplica | Ewal 1 Eval 2 | Ewal 3 Prom le Cumple con Obs
¢ Se realiza prueba de integridad de los fittros ) ) )
bacteorologicos antes y al final de su utilizacion Puntajel | Puntaje2 | Puntaje3 Puntaje
4.42 2 |:| pregunta | pregunta | pregunta |:| |:| |:|
’ dejando evidencia del mismo adjuntando el filtro 3 la az 4z az prom 42
orden de la fabricacion?
i Existen procedimientos escrites para |3 limpieza Puntajel | Puntaje? | Puntajed Puntsi
4.43 comecta del envase primario previo 3 su & [] |pregunta | pregunta | pregunta o f,!' | [ [
esterilzacin? 43 43 41 |P
i 52 ke esteriliza o 52 le da algun tratamiento especisl . . .
4443 ko= uniformes gue han sido usados en procesos con 2 I:l Pum:rﬁ; Punt:ﬁ Punt,:i: Puntaje I:l I:l I:l
’ penicilinicos o vacunas con onganismos, al sacarks preg4 preg‘ preg4 prom 44
del area?
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

5 EQUIPO
Critico - () Si (®) No Max Puntaje: 84 Total tems: 12
' Max No Puntaje Puntaje | Puntaje  Puntaje C No Cumple
— ok Puntaje @ Aplica | Ewval 1 Eval2 | Ewval ¥ Prom - Cumple con Obs
i E= &l equipo adecuado para todos los procesos que Puntsjei | Puntaje? | Puntsjel .
501 =2 efectian =n lz plants y esta adecusdaments 5 |:| pregunts | pregunts | pregunts Funtaje |:| |:| |:|
. - prom 1
identificado? 1 1 1
Estan los equipos disefiados 2 instalados de manera Funtajei | Puntaje? | Puntaje | Puntaje
502 que: a) Se facilite su adecuado mantenimiznto, 2 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
limpieza v sanitzacion Z.a 2a Z.a 2a
Puntsjel | Puntsje? | Puntajed | Puntaje
b) Permite el flujo de personsl v materis] 2z |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
2b 2b 2b 2b
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

5 EQUIPO
Critico - () 5i (®) No Max Puntaje: 84 Total ltems: 12
t Max Ne Puntaje  Puntaje Puntaje Puntaje C Ne Cumple
i ok Puntaje | Aplica | Eval 1 Eval 2 | Ewal 3 Prom - Cumple | con Obs
Puntajei | PuntsjeZ | Puntsjed | Puntsje
¢} Se evite ls posibilidad de contaminacion cruzads Zz |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
2o 2o 2e e
. N . Puntajel | PuntsjeZ | Puntajed | Puntaje
Esta construide de aceno inoxidable u otre material
i canitanc 2z |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
2d 2d 2.4 2d
. . . . Puntsjei | PuntsjeZ | Puntsjed .
g3 | € Se identifica adecuadamente el equipe durants su 3 D it o n Eroe Puntaje D D D
uso? 3 3 3 prom 3
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

5 EQUIPO
Critico - (O 5i (@ No Max Puntaje: 84 Total ltems: 12
t Max Mo Puntaje  Puntaje Puntaje | Puntaje C Ne Cumple
il ok Puntaje @ Aplica | Ewval 1 Eval 2 | Ewal 3 Prom - Cumple con Obs
: } - Puntajel | Puntaje? | Puntajld g
i 5 calibran y ajustan pericdicamente las balanzas e Puntaje
o.04 instrumental de medicion? 10 1 pre;:uma pre;:uma prqiurlta prom 4 [ O 1
A Existe un programa de mantenimiento preventive y 10 I:l P'urlt,:;: P'unt:ﬁ Punt:“y:i Puntaje |:| |:| I:l
’ calibracion extama vy == lleva un registro del mismao? preus preus pregs prom 5
} P L Puntajel | Puntaje? | Puntajld g
i Tienen los equipos de fabricacion dispositives de Puntaje
5.06 seguridad ad fos? ] |:| pre%uma pregﬁuma pre%urlta prom B |:| |:| |:|
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

5 EQUIPO
Critico - () Si () No Max Puntaje: 84 Total ltems: 12
' Max Nao Puntaje | Puntaje | Funtaje | Funtaje C Mo Cumple
— o Puntaje @ Aplica | Eval 1 Ewal 2 | Ewval 3 Prom - Cumple con Obs
i Tiene &l equipo colocada una etigueta o tarjeta . . . .
indicando =i ests impio y en condicionss de ser FIrz sl s e P s (RS
e s s e et e e s e ! (]| pregunts | pregunts | pregunts | prom (] (] [
e Ta T.a Ta T.a
. Puntajel | PuntajeZ | Puntsjed | Puntaje
b} Mombre del ultime preducte manufacturado
) numeFrledE loie ¥ 1 I:l pregunts | pregunts | pregunts |  prom I:l D |:|
Tb Thb Tb T.b
. . N . Puntajel | Puntaje? | Puntsjed .
) Mombre del operarnic gue realizo 15 limpieza v quisn Puntaj
: P o vesifion = ! [7) | eregunta | pregunta pregumia| "7 7] O O
T1.c T.Cc T1.c ’
} s . Puntsjei | Puntaje? | Puntajed }
Se adjunta la historia tecnica del siguiente producto Prunita
? : 3 manufacturar ? i L D pre?:ma pr?:nta pre?:ma ?.d}e D D D
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

5 EQUIPO
Critico - () Si (® Mo Max Puntaje: 84 Total ltems: 12
' Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje  Puntaje C Mo Cumple
No F Puntaje @ Aplica | Ewal 1 Eval 2 | Ewval 3 Prom le Cumple | con Obs
. L Puntzjel | Puntaje? | Puntajed }
;. Existen manusles de procedimisntos para Puntaje
L mantenimiento, limpieza v sanitzacion del equipo? L D pre%urlta pre%urna pre%urna prom & D D D
z Se lleva un registro cronolbgico del uso, . . .
508 mantenimiznto, limpieza v sanitzacion del equipe? ; 15 I:‘ F'urrt,:rﬁ; F'um,:ﬁ Pum:ﬁ Puntaje I:l I:‘ I:‘
’ Ests este registro firmado por las personas pre% pre% pre% prom 9
responssbles de estos y 52 encusntra 3l dis?
. — . . Puntajei | PuntajeZ | Puntajed .
i Be wverifica la limpisza del equipe inmedistaments Puntaje
gl antes de su uso? E D presi];rlta pre:];ma presl];rna 10 D D D
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

5 EQUIPO
Critico - (O 5i (@) No Max Puntaje: 84 Total ltems: 12
Max No Puntaje Puntaje | Puntaje | Puntaje Ne Cumple
s S Funtaje | Aplica | Evali | Eval? | Eval3 | From | CU™PIE | rimple | con Obs
. L ) Puntajei | Puntsje? | Puntsjed .
;. Existe un procedimiento escrito del uso comecto de Puntaje
BN | = ; £ [[] |pregunta | pregunta | pregunta [ [l ]
]
cada equipo? 1 H 1 prom 11
i ‘Se mantiensn extinguidores de incendio, en las Puntajei | Puntaje? | Puntajed Funtsi
512 dreas donde existe esa posibilidad, v se verifica o 3 |:| pregunta | pregunts | pregunta rom IF.E'Z |:| |:| |:|
documents &l mantenimisnts del mismo? 12 12 12 P
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

6 EMPAQUE
Critico - () 5i (®) No Max Puntaje: 62 Total ltems: 1
t Max Ne Puntaje Puntaje Puntaje Puntaje C Ne Cumple
- ol Puntaje @ Aplica | Ewval 1 Eval 2 | Eval 3 Prom - Cumple con Obs
B . Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
Cumplen las areas de empague con los siguientes
oLl requisitos: a) |dentificacion comrecta ! D Pregunts | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
1a ia 1a ia
b} Paredes, techos, pisos, recubiertos con materisl Puntajel | PuntajeZ | Puntsjed | Puntaje
liso, imparmeable con curva sanitaris y de faci 15 D pregunta | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
limpieza ib ib ib ib
Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
c) Ventanss adecusdas 2z |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom D D D
ic ic ic ic
Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
d} Lamparas y difusores adecuados 5 |:| pregunta | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
id id id id
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

6 EMPAQUE
Critico - () Si (®) No Max Puntaje: 62 Total ltems: 1
’ Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje C No Cumple
= e Puntaje @ Aplica | Ewval 1 Ewval 2 | Ewval 3 Prom - Cumple con Obs
Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
&) Orden y limpieza z |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
ie ie ie ie
Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
f) iluminacicn adecusda de acuerdo al tipo de trabajo z |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| D
if 1.f 1.f 1.f
. . . = = . Puntajel | PuntajeZ | Puntajed | Puntaje
g) Sistema eficiente de inyeccion y extraccion de sire
de 5% eficiencia (dreas de empaque primarnios) g D Pregunta | pregunta | pregunta | - prom D D D
1g 1g 1g 1g
. " " . . Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
h} inyeccion y extraccion (rejillas) convenientements
) ¥ b { IJ ) 5 D pregunta | pregunts | pregunta | prom D D |:|
1h 1.h 1h 1h

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]

99




GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

(] EMPAQUE
Critico - () 5i (®) No Max Puntaje: 62 Total ltems: 1
t Max No Puntaje | Puntaje | Funtaje | Puntaje C No Cumple
- ok Puntaje | Aplica | Eval 1 Ewval2 | Ewval 3 Prom - Cumple con Obs
E Puntajet | Puntsje? | Puntsjed .
i} Control de temperatura v HR (areas de empagus Puntaje
primario) 2| O |pregut | preguta| pregunea | p55| O | O | O
Puntaje1 | Puntaje? | Puntsjed .
|} Poses presion positiva o negativa (donds aplique) 2 D pregunts | pregunts | pregunts :r:::aﬁ D D D
1j 1j 1j :
Puntsjei | PuntajeZ | Puntajed | Puntaje
k) Espacio adecuado para los procesos 5 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
ik 1k ik 1k
Puntajei | Puntsje? | Puntsjed .
[} In=xistencis de tubenas expuestas 2 |:| pregunts | pregunts | pregunts ;:nmtaﬁ |:| |:| |:|
1l 11 1l '
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

6 EMPAQUE
Critico - () Si (8) No Max Puntaje: 62 Total ltems: 1
Max Mo | Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
— S Puntaje | Aplica | Evall1 | Eval2 | Eval2 | Prom | "™ | cumple | conObs
Puntsjel | PuntsjeZ | Puntajed | Puntaje
m} Toma de gases y fluidos identificadas 2z |:| pregunta | pregunt3 | pregunts | prom |:| |:| |:|
im im im im
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
n} Sumidercs de tipo sanitarios 1 D pregunta | pregunts | pregunts | prom |:| D |:|
in in in i.n
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
fi} rea de lavado y suministros de limpisza i |:| pregunta | pregunts | pragunta | prom |:| |:| |:|
in 1a 1n in
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
o) Procedimientos de limpiezs v sanitzacion 5 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom D |:| D
1o 1o 1o 1o
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

6 EMPAQUE
Critico - () Si (8) No Max Puntaje: 62 Total ltems: 1
4 Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje  Puntaje C No Cumple
= e Puntaje | Aplica | Ewal1 Eval 2 | Eval 3 Prom - Cumple | con Obs
Puntsjel | PuntsjeZ | Puntajed | Puntaje
p) Contiene dnicameants Squips ReCesario 1 |:| pregunta | pregunta | pregunts | prom |:| |:| |:|
ip ip ip ip
Puntsjel | PuntsjeZ | Puntaje? | Puntaje
q) Inexistencia de riesgo de contaminacion cruzada 1 |:| pregunta | pregunta | pregunts | prom |:| |:| |:|
1q 1q 1q 1q
Puntsjel | PuntsjeZ | Puntajed | Puntaje
r} Inexistencias de dreas de paso 3 |:| pregunta | pregunta | pregunts | prom |:| |:| |:|
ir ir ir ir
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

T OPERACIONES DE CALIDAD

Critico - (O Si (@) No Max Puntaje: 137 Total ltems: 12

e B Puniaie | Rplica | Evald | Evais | Evals | Prom | "™ | Cumple | con Gbe
0| LEEATINMIEISITI | o | D [reme peneone 0% 0| 0|
7.02 dBEnmmldEiar:clll:::ﬁ:::?mmauﬁmm? 5 |:| Eg;:ﬁ; Erue;;:ﬁ Erg;:ﬁ ?:::; |:| |:| I:l
10| WIS ST | ¢ | O | o e D% | B |
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

T OPERACIONES DE CALIDAD
Critico - (O 5i (@) No Max Puntaje: 137 Total ltems: 12
Max No | Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje Mo Cumple
- ST Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Eval3 | Prom | ™™™ | comole | conObs
a a ) - Puntajei | PuntsjeZ | Puntajed | Puntsje
Reune las areas de Control de Calidad los siguisntes
ri requisitos: 5) |dentificacion adecusda J [[] | pregunts | preguntz | pregunts | prom O (] [
4.3 4a 4a 4a
b} Paredes, techos, pisos, recubiertos con material Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
lico, imparmesble con curva sanitaris v de facil 15 D pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| I:l D
limpieza 4b 4b 4b 4b
Puntaje1 | PuntsjeZ | Puntajed | Puntaje
c) Ventanss adecusdas 2 D pregunts | pregunta | pregunts | prom |:| I:l D
4 4. 4.c 4.c
Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
dj Lamparas v difusores adecusdos 5 D pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| I:l D
4.d 4.4 4.4 4.4
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

T OPERACIONES DE CALIDAD
Critico - () 5i (@) No Max Puntaje: 137 Total ltems: 12
Max Ne Puntaje Puntaje Puntaje Puntaje No Cumple
— i Punfaje | fplica | Evall | Evalz | Eval? | Prom | T"™* | comgle | conObs
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
&) Orden y limpieza 2 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
42 42 4= 42
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
f} ilminacion adecuada k] |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
4f 4.f 4. f 4. f
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
g} Ventilzcion adecuada k] |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
4.q 4.q 4.q 4.q
. - R . Funtsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntsje
e ot ae wrpsaneay ) | 2| O |pregs| g pegua| g | 0| 0| O
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
T OPERACIONES DE CALIDAD
Critico - () Si () No Max Puntaje: 137 Total ltems: 12
Max Mo | Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaj No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica Eval 1 | Eval? | Evald | Prom | Cumple Cumple | con Obs
. ) L Puntajel | Puntaje? | Puntajed }
i} Procedimientos ?::L;arfbgmmn de 3 |:| pregunta | pregunta | pregunta :r:rlmtafl |:| I:l I:l
4. 4. 4. ’
Puntajei | Puntaje? | Puntajed }
i} Poses presicn positiva o negativa (donde apligus) 1 |:| pregunta | pregunts | pregunta :r:"mtalﬁ |:| |:| |:|
4. 4] 4 :
Puntsjei | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
k) Espacio sdecuado para los procesos 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
4k 4.k 4.k 4.k
Puntajei | Puntaje? | Puntajed .
[} Inexistencia de tubenas expusstas 2z |:| pregunta | pregunts | pregunta Pumfl |:| |:| |:|
41 41 4) | Prom=
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
T OPERACIONES DE CALIDAD
Critico - () Si (8 No Max Puntaje: 137 Total ltems: 12
Max Ne Puntaje | Puntaj Puntaje | Puntaj Ne Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica Evald | Eval? | Evald | Prom | Cumple Cumple | con Obs
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
m} Toma de gases v fluidos identificadas X |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
4.m 4.m 4.m 4.m
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
n} Sumideros o reposaderas de tips sanitarios 1 [] |pregunta | pregunta | pregunts |  prom ] ] ]
4n 4n 4.n 4n
Puntajei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
fij rea de lavado y suministros de limpieza 1 D pregunts | pregunta | pregunts | prom D D D
4.0 40 4.0 4.
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
o) Procedimientos de limpieza y sanitizacion del drea 5 [] |pregunta | pregunta | pregunts |  prom ] ] ]
40 4o 4.0 40
. - . - Puntsjei | Puntsje? | Puntajed | Puntsje
D it de | =]
Y e | 2| B el e | 8| 0| D
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

T OPERACIONES DE CALIDAD
Critico - () Si (@) No Max Puntaje: 137 Total ltems: 12
Max Mo | Puntsje | Puntsje | Puntaje | Punta) Mo Cumple
- St Puntsje | Aplica Evald | Eval? | Eval? | Prom | Cumple Cumple | con Obs
. L : . Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
7.05 Dispone de las siguientes areas de trabajos: 3) 5 I:l el e e e |:| I:l |:|

analisis fisicoqpumicos 2 2 E 2 Ea

Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje

b} andlisiz microbiclogicos 5 |:| pregunta | pregunts | pragunta | prom |:| |:| |:|
5b 5b b 5b

Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje

) Instruments] 5 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
S.c S S S.c

Puntsjei | PuntsjeZ | Puntsjed | Puntaje
d} Investigaciin y Desamolio 5 [] |preguntas | pregunta | pregunta | prom 0 [ |
Hd 5d Hd Hd

- ) ) Puntsjel | PuntsjeZ | Puntajed | Puntsje
&) Retencion de ma‘betemli'las primas y products 5 I:l ettt TErT | I:l I:l I:l
Be B.e S.e be
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

i OPERACIONES DE CALIDAD
Critico - (O Si (@) No Max Puntaje: 137 Total ltems: 12
t Max N Puntaje  Puntaje | Puntaje Puntaje C Mo Cumple
o ok Puntaje @ Aplica | Eval 1 Ewval 2 | Eval 3 Prom - Cumple | con Obs
;, Fletiene control de calidad muestras de materis . . .
i
708 prima y productos terminados en cantidad suficiente 10 |:| Pum’:ﬁ: Punt:ﬁ Punt:ii Puntaje I:l I:l I:l
’ y en condiciones sdecusdss de slmscenamiento por pre% prega pre% prom &
un periodo no menor de su fecha de vencimiento?
; 8= zirve |z empresa de uns organizacion externa de Puntajel | PuntsjeZ | Puntsjed .
& p rgai =
T7.07 | Control de Calidad para aquellos ensayos qgue no s= 5 |:| pregunts | pregunts | pregunta F'umn:‘a}?_e |:| D D
pusdan reslizar por falta de instruments] propio? T T T P
. . - Puntajel | PuntsjeZ | Puntsjed .
;, Existe un procedimiento de seleccion de Puntaj
i P e
T.08 et 5 |:| pre%urlta pre%urlta pre%urlta prom & |:| D D
. . . Puntajel | PuntajeZ | Puntsjed .
., Existe un listado de provesdores clasificados Puntaj
& p ¥ e
7.0 aprobados? 5 |:| pre%urlta pre%urlta pre%urlta prom 9 |:| D D
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

T OPERACIONES DE CALIDAD
Critico - () 5i () Ne Max Puntaje: 137 Total ltems: 12
t Max No Puntaje | Funtaje | Puntaje | Puntaje C Nao Cumple
Ho F Puntaje | Aplica | Ewval 1 Eval? | Ewal 3 Prom le Cumple | con Obs
i S5e suministra 3 los provesdores las Puntajel | Puntaje? | Puntajed }
T.10 | especificacionss de lss mateniss primas y empagues 5 |:| pregunts | pregunts | pregunts F'r::a:g D D D
QuUE S& QUIETEN Comprar? 10 10 10 M
. . R Puntajel | Puntsje? | Puntajed .
i Son proporcionadas las especificacionss por Puntaje
. Control de Calidad? s [ F'"“‘";‘"“ p’e‘l’;‘m ':'"E‘I‘:m prom 11 [ (l [
i Sz reciben los certificades de andlisis de los Puntajel | Puntaje? | Puntajed Funtai
T.12 productos gue ingresan a las bodegas de materias 5 |:| pregunta | pregunta | pregunta - 1}; I:' |:| I:'
primas? 12 12 1z (P
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

] MANTENIMIENTO
Critico - () 5i (® Mo Max Puntaje: 30 Total ltems: 6
’ Max Ne Puntaje  Puntaje Puntaje Puntaje C No Cumple
— ok Puntaje | Aplica | Ewal 1 Eval 2 | Ewval 3 Prom - Cumple con Obs
) . } Puntajel | Puntaje? | Puntajed }
; Dispone la empresa de una dres fisicaments Puntaje
it delimitada v reservada al taller de mantenimienta? g D pregiurlta pregiunta pregiurlta prom 1 D D |:|
B . . Puntajel | Puntaje? | Puntajed }
i Es el area de mantenimiento suficiente para las Puntaje
02 OPEraCiones que se epcutan? : D pregurlta pregunta pregurlta prom 2 D D |:|
L L Puntajel | Puntaje? | Puntajed }
i Son adecuadas las condiciones de limpieza, orden, Puntaje
it ruido, temperatura y humedad? g D preg'urlta pre%unta pre%urlta prom 3 D D |:|
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

8 MANTENIMIENTO
Critico - () 5i (8 No Max Puntaje: 30 Total ltems: 6
Max Mo Puntaje Puntaje | Puntaje  Puntaje Mo Cumple
o Fregunta Puntsje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval3 | Prom | ““™P® | cumple | conObs
; Cuents ls empresa con personal 42 planta idoneo y Puntajei | Puntaje? | Puntsjel .
i
804 { o externd para el mant=nimiento del egquipo, kil |:| pregunta | pregunta | pregunta P;n:f |:| |:| |:|
maguinaria, instrumentacion y servicios? 4 4 4 P
; Existen para cada equipo, de todas las dreas Puntsjel | Puntsje2 | Puntajed
2.05 procedimisntos escritos a fin de realizar, controlar y 5 I:l P i nita Puntaje I:l I:l I:l
’ registrar &l mantenimiente preventivo y comectivo de pre;i:l pre% pre% prom &
lo=s mismos?
Z Lleva mantenimients hojas de control mecanico . ] .
oo | FErE Cada equipo donde figure Is fecha de Is ultima . B P“m“:rﬁ; P“’“‘:ﬁ P“""“:ﬁ Puntzie | = B B
’ revisicn, tipe de trabajo efectusdo y nombre de s pre% pregﬁ pregﬁ proim &
persona responsable?
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - O Si (® Mo Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
PRODUCCION Max Puntaje: 130 Total ltems: 13
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje @ Funtaje Nao Cumple
il R Puntsje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval? | Prom | CU™P® | cumple | conObs
. . : Puntsjet | Puntaje? | Puntajed }
; Poses la empresa s bibliografia necesarnia de Puntaje
Ll FCcUendo 3 SuUs necesidades? = D prq;Iurlta pregiurlta pregluma prom 1 D D D
¢ Existe un procedimisnte esorite para la redscoion, Puntaje1 | Puntaje? | Puntsjel .
9.02 revision, aprobacion y emision de lzs formulss 5 |:| pregunts | pregunts | pregunts Funtaje |:| |:| I:l
- prom 2
masstras de produccion? 2z 2z 2
Tienen todos los productos una formula masstra que Puntajei | PuntsjeZ | Puntsjed | Puntsje
9.03 contenga la informacion siguiente: 3) Mombre 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| I:l
completo, codigo v numeno del products 13 3a la la
Puntsjet | Puntaje? | Puntaje? | Puntaje
b} Fecha de emision 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| I:l
ib ib ib ib
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - () 5i (@) Neo Max Puntaje: 329 Total tems: 39
PRODUCCION Max Puntaje: 130 Total ltems: 13
Max Mo | Puntsje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
e S Puntaje | Aplica | Evali1 | Eval? | Eval2 | From | CU™PI® | cimple | con Obs
Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
c) Forma farmacutica y vida util del producto i |:| pregunts | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
dc dc X X
Puntsjei | PuntsjeZ | Puntsjed | Puntaje
dy Formuls wnitaris 1 D pregunts | pregunts | pregunts | |prom D |:| D
3d 3d 3d 3d
Puntajei | Puntsje? | Puntajed | Puntaje
&) Formuls industrisl] 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | |prom |:| |:| |:|
e e e e
. _— N Puntsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
f) Descripoion cualitativa y cuantitativa de ks 1 I:l et ot s I:l |:| I:l
componentes af af 3f 3f
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - O 5i (@ No Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
PRODUCCION Max Puntaje: 130 Total ltems: 13
Max Nao Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
= R Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Eval3 | Prom | U™ | cumple | conObs
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
g) codigo o referencia de la materia prima 1 |:| pregunts | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
g ig ig ig
Puntajei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
h} Exceso de principios actives | si procede ) 1 D pregunts | pregunta | pregunta | prom D D D
3h ih 3h ih
i) Mombres y firmas de las personas calificadas Puntaje1 | Puntaje? | Puntajed }
involucradas en la emision, revision y aprobacion de i I:l pregunta | pregunta | pregunta F'urlta;_ I:l I:l I:l
s misma | por ko menos dos ) 3 3 gj |Promst
Puntajel | Puntaje? | Puntajed }
i} Fecha de revision de la formula 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta F'urlta;_ |:| |:| |:|
3 3 T
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critica - O 51 (® No Max Puntaje: 329 Total tems: 39
PRODUCCION Max Puntaje: 130 Total ltems: 13
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje Puntaje No Cumple
to Pregunta Puntzje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval? | From | ““™P® | cimple | con Obs
Puntajei | PuntajeZ | Puntajed | Puntaje
k) Numero de registro sanitario 1 [[] |pregunta| pregunta | pregunta |  prom [ [ |
ik ik ik ik
N . Funtsjel | FuntajeZ | Puntsjeld .
S abvicacin s proucto | 1| O | preguna | (O [ | B[O
m) Hojas { formas ) para el registro de
especificaciones del producto durante el proceso de Puntajei | Puntaje2 | Puntajed | Puntaje
fabricacion | peso, dureza, friabilidad, cemado de 5 [[] |pregunta| pregunta | pregunta | prom [ [ |
capsulas, desintegracion, viscosidad, etc.) hechas Im im Im Im
por produccian y Control de Calidad
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - O 51 (@) No Max Puntaje: 329 Total tems: 39
PRODUCCION Méx Puntaje: 130 Total ltems: 13
' Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje C No Cumple
No F Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Ewal 3 Prom le Cumple | con Obs
& Coinciden las formulzs maestras de todos los . . .
.04 productos, con lzs formulas presentsdss en la 0 I:l Pum:np; Punt:ﬁ Punt,:i: Puntaje I:l I:l I:l
’ documentacian para la obtencion del ragistro pre;i pre;i pre;i prom 4
sanitario?
¢ Estan disponibles los expedientes completos de los Puntajel | Puntsje? | Puntajed Funtai
9.05 registros sanitarios y las certificaciones de los 5 [] |pregunta| pregunta | pregunta rom}E-E [ [ [
mismos v estan al dia? 5 5 5 H
i Existe un procedimiento escrite para gue ls Puntajel | Puntsje? | Puntajed Puntsi
9.056 | combinacién de nimeres v letras que conforman la 5 [[] |pregunta| pregunta | pregunta rom: [ [ [
identificacion del lote =23 segura v comecta? i} i} i} H
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - ) Si (®) No Max Puntaje: 329 Total tems: 39
PRODUCCION Max Puntaje: 130 Total ltems: 13
Max Mo | Funtaje | Puntaje | Funtaje | Puntaje Mo Cumple
No Pregunta Puntsje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval? @ Prom | “Y™P | cimple | con Obs
Se tiene una orden de fabricacion con la siguiente Puntajei | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
.07 | informacicn minima: a) Nombre complete y codigo 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
del products T.a T.a Ta Ta
Puntajei | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
b} Mumeno de lote 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
Tk Tk Tb Tb
Puntajei | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
c) Forma farmaceutica v concentracion por unidad 1 |:| pregunts | pregunta | pregunta | |prom |:| |:| |:|
T.c T.c T.c T.c
- Puntajei | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
d) Tamano del kote standard de scuerdo 3 la
capacklad del equipo 1 [l e el [l [l [
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - O 5i (®) No Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
PRODUCCION Max Puntaje: 130 Total ltems: 13
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje Ne Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2? | Eval? | Prom | CY™Pl® | cimole | con Obs
&) Mombre y cantidad de la materis prima gue s& va 1 I:l E:::ﬁ; Er:t:ﬁ Ef:t:ﬁ F':::]je |:| |:| |:|
& ussr T.e Te Te T.e
Puntajel | Puntsje? | Puntsjed | Puntaje
f) Patencia de cads uno de bos principios activos 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
T.f T.f T.f T.f
: . Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
g} Calculos de expesos en funcion del proceso y de
a pureza del principho aoivo 1| O |oreguta)preguna | pregunca| pom | B B [
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
h} Volumen o cantidad a gransl { tetrico ) 1 |:| pre?:ma pre?:rlta pl‘E?l;l‘lta p_jrrorr:'l |:| |:| |:|
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - () Si (@) No Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
PRODUCCION Max Puntaje: 130 Total ltems: 13
Max Mo Puntaje  Puntaje | Funtaje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval? | Eval3 | Prom | CU™PlE | r~imple | conObs
Puntajei | Puntsje2 | Puntajel .
i} Fecha de emision 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta Er:“n:afl |:| |:| |:|
7. Ti Ti ’
" L s Puntajet | Puntaje? | Puntajed .
I} Lwgar para escribir la fecha de inicio y finalzacion Puntaje
del proceso ! O pre?_';m pre'-j,:m pre'.}j.m prom 7 j O O O
Puntsje1 | Puntaje2 | Puntajel | Puntsje
k) Fecha de vencimiente del producto 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
Tk Tk Tk Tk
Puntajei | Puntaje? | Puntajed g
N de la f Iz Iz cusl P
[} Mumeno M:-Z:m.:‘eﬁtm 3 la cual 1 |:| pre?lfm pre'_jruln‘ta prei_jrlllﬂta pr:rr.:aifl D D D
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION

Critico - (O 51 () No

Max Puntaje: 329

Total ltems: 39

PRODUCCION Max Puntaje: 130 Total tems: 13
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje Puntaje Ne Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Eval{ | Eval2 | Eval2 | Prom | CUP® | cimple | conObs
o - Puntajel | PuntajeZ | Puntsjed | Puntaje
m} Formuls cuslitstiva y cuantitstiva | expresada en
of sistems métrico ) 1| O |pregunta) pregunia | pregunta| prom | [ | @ | O
Puntajei | Puntaje? | Puntajeld | Puntaje
n} Mumero de lote de cada materia prima 3 wtilizar 1 |:| pregunta | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
Tn T.n Tn Tn
Puntajei | Puntaje? | Puntajeld | Puntaje
fij Mumero de codigo de cada materia prima 1 |:| pregunta | pregunts | pregunta | prom |:| |:| |:|
T.h T.h Th T.h
. . . Puntajei | Puntaje? | Puntajeld | Puntaje
o) Firmas de las personas calificadas que awtorzan la
) pe manufachna q 1 |:| pregunta | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
Tao T.o Tao Tao
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - ) 5i (®) No Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
PRODUCCION Méx Puntaje: 130 Total ltems: 13
Max Ne Puntaje | Puntaje Puntaje Puntaje Ne Cumple
E FELOE Puntsje | Aplica | Evali | Eval? | Eval? | Prom | CU™Ple | rimnle | con Obs
§ FPuntsje1 | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
e e o | 1| ) |eepra i pgma| g | ]| E |
Tp e Tp Tp
; . : Puntajei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
q} Firma de la persanap:t:a:a recibido lzs materizs 1 I:l pregunta | pregunta | pregunta | prom I:l I:l I:l
Taq Tq Tq Tq
L N . Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
r} Procedimisnto de'balla:t:::r fabricacion y equipo a 1 I:l e tmr s tEros e I:l I:l I:l
Tr Tr Tr Tr
. . . FPuntsje1 | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
P s Spn gt | 1| ) |wepa| g pgma| o | | B |
T= T= Ts T=
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - () Si (@) No Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
PRODUCCION Méx Puntaje: 130 Total tems: 13
Max No Funtaje  Puntaje | Puntaje Funtaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Evali | Eval? | Eval2 | Prom | CU™P® | cimple | con Obs
t) Lugar para las firmas del operarnio, supervisor e Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
inspector de Control de Calidad durante el transcurso 1 |:| pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
de todos los procesos Tt Tt Tt Tt
) i Puntajel | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
u} Espacio para Euna:nﬁ de analisis del producto en 1 I:l il e S I:l I:l I:l
Tu Tu Tu Tu
. . L Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
v} Espacio para E:cnhlrg:aalilndlmlenm real del lote a 1 O e e s | A A A
T.¥ T.¥ T.v T.¥
. . Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
e e e % | 1| [ | g g e | om | [ | 0|
Tw Tw Tw Tw
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - O Si @ Ne Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
PRODUCCION Max Puntaje: 130 Total ltems: 13
i Max No Puntaje Funtaje Puntaje | Puntaje C No Cumple
= 5 Puntaje | Aplica | Ewval 1 Ewval 2 Ewval 3 Prom = Cumple con Obs
} . } . Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
x) Observacionss: (espacio para anotar cushguisr
informacion o desviscion) ! D pre?:rlta pl‘?:ﬂ‘tﬂ pr?:rrta P.:?:‘ D |:| D
v} Hojas (formas) para el registro de especificaciones
del producto durants el proceso de fabricacion (peso, Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
dureza, friabilidad, cemade de cipsulas, 5 [[] |pregunta | pregunta | pregunta | prom = [ =
desintegracion, viscosidad, etc.) hechas por Ty Ty Ty Ty
produccion y Control de Calidad
Posss la empresa etiguetas para identificar las } g } }
208 materias primas dispensadas por ls bodega, y estas 1 I:l Punt:i; Punt:ﬁ Pum:ii Pur:t:‘p I:l |:| I:l
’ contienen la siguients informacién minima: a) Mombre pre;]a preé]a pre;]a pB 2
completo v codigo de la materia prima ’ ’ ’ ’
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Critico - (O 5i () No

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION

Max Puntaje: 329

Total ltems: 39

PRODUCCION Max Puntaje: 130 Total ltems: 13
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntzsje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval3 | Prom | "™ | cumple | con Obs
Puntajel | Puntsje? | Puntsjed | Puntaje
b} Mumero de lote 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
Bb Bb Bb Bb
Puntajel | Puntsje? | Puntsjed | Puntaje
¢} Nombre del products en el gue serd usado 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
Bc Bc Bc Bc
Puntajel | Puntsje? | Puntsjed | Puntaje
d) Mumero de lote del producte 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
Bd Bd Bd Bd
. . . Puntajel | Puntsje? | Puntsjed | Puntaje
&) Cantidsd expresada en unidades del sistema
étrcdeimal R m | B
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - O 51 (® No Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
PRODUCCION Méx Puntaje: 130 Total ltems: 13
Max Nao Funtaje Puntaje | Puntaje | Puntaj No Cumple
= S Puntaje | Aplica Evall | Eval? | Evald | Prom | Cumple Cumple | con Obs
; ) Puntajei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
f) Firma de la persn::an:e:auep:ampﬁadn o medide la 1 I:l pregunta | pregunta | pregunta | prom I:l I:l I:l
B.f B.f B.f B.f
Funtsjei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
g) Firma de la persona que verificado |3 cantidad 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
gyg gyg &g &g
Puntajel | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
h} Fecha de pesado 1 [] |pregunta| pregunta | pregunta | prom ] ] ]
&Eh &Eh &Eh &Eh
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - O 5i (® No Max Puntaje: 329 Total tems: 39
PRODUCCION Max Puntaje: 130 Total ltems: 13
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Eval1 | EvalZ | Eval3 | Prom | ™€ | Cumple | conObs
: Se archivan las etiguetas de identificacion Puntajel | Puntaje? | Puntajed Puntai
2,08 anteriores como parte de la documentacion del & [[7] | pregunta| pregunta | pregunta . }: [ [ [l
products? g g g pram
Tiene la empresa una orden de empague con la Puntajei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
9.10 | siguiente informacion minima: ) Mombre completo y 1 [7] | pregunta| pregunta | pregunta | prom [ [ [l
codigo del producto 10.a 10.a 10.a 10.a
Puntajei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Numero de lote 1 [7] | pregunta| pregunta | pregunta | prom [ [ [l

10.b 10.b 10.b 10.b
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - () Si (® No Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
PRODUCCION Max Puntaje: 130 Total ltems: 13
Max Mo | Funtaje | Funtaje | Funtaje | Funtaje Ho Cumple
= SIELE Puntsje | Aplica | Evali | Eval? | Eval? | Prom | CY“™P® | cumple | conObs
. 5 Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
c) Unidades derla prEﬁ:trt_acnn de la forma 1 I:l R e [ e D D D
srmacsitics 10 e | 10e | 10c
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
d) Fecha de emisiin 1 |:| pregunts | pregunta | pregunts | prom |:| |:| |:|
10.d i0.d 10.d 10.d
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
&) Fecha de inicio 1 D pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
10.e 10.e 10.e 10.e
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
f) Fecha de terminacicn 1 |:| pregunts | pregunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
10.f 10.F 10.f 10.F
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - () 5i () No Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
PRODUCCION Max Puntaje: 130 Total ltems: 13
Max Mo |Puntsje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
-z FELE Funtaje | Aplica | Evali1 | Eval2 | Eval3 | From | “U™P® | cimple | con Obs
L . Puntajel | Puntsje? | Puntsjed | Puntaje
g) Fecha de vencimiento para cada lote, asignado por 1 I:l eI e I:l I:l I:l
Cantrol de Calidad 1g | 10g | iog | iog
Puntajel | Puntsje? | Puntsjed | Puntaje
h} Mumero de la formula maestra a la cusl 1 I:l eI e I:l I:l I:l
coresponde 10h 10h 10h | 10h
Puntajel | Puntsje? | Puntsjed | Puntaje
i} codigo y descripcion de cada materisl de empague 1 |:| pregunts | pragunta | pregunta | prom |:| |:| |:|
10 10 10 10
Puntajel | Puntsje? | Puntsjed | Puntaje
1} Mumero de lote de cads material de empagus 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
10 10 10 10
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION

Critico - O Si (8 Neo

Max Puntaje: 329

Total ltems: 39

PRODUCCION Max Puntaje: 130 Total ltems: 13
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Eval3 | Prom | CU™P® | cumple | conObs
Puntsjel | Puntsje? | Puntaje3 | Puntaje
k) Cantidad de materisl de empague 3 reguernir 1 |:| pregunta | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
10k 10k 10k 10k
. A Puntsjel | Puntsje? | Puntaje3 | Puntaje
Firma de la persona responsable de la operacion de
o P emE:que pe 1 |:| pregunta | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
1001 10.1 10.1 1001
. Puntsjel | Puntsje? | Puntaje3 | Puntaje
m} Firma de la persona gue ha despschado 2l
material g2 empaque y de quien b ha verificado ! D pﬁ:‘m pr:g'::ta prﬁ:‘m ;;’: D D D
§ - § Puntsje1 | Puntsje2 | Puntsje? | Puntsje
n) Firma de la persona que ha recibido &l material de
) P e:paque 1 |:| pregunta | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
10.n 10.n 10.n 10.n
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - ) 5i (@) No Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
PRODUCCION Max Puntaje: 130 Total tems: 13
Max Ne Puntaje | Puntaje = Puntaje Puntaje Ne Cumple
iz FEriTE Funtaje | Aplica | Eval1 | Eval? | Eval2 | From | “U™P® | cimple | con Obs
Puntaje | Puntaje? | Puntajeld | Puntaje
o} Procedimiento detallado de dicha operacion 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
10.0 10.e 10 10.0
. . . Puntaje | Puntaje? | Puntajeld | Puntaje
p} Firma del |rt5|:emb;d: Caontrol de Calidad durante 1 I:l el e I:l I:l I:l
10.p 10.p 10.p 10.p
Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
g} Rendimiento de la operacion de empagqus 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
10.q9 10.q 10.q 10.q9
. . . Puntaje | Puntaje? | Puntajeld | Puntaje
r} Dbservaciones: | espacio adecusdo para anotar
cuakyuier informacion o desviscion que exista ) ! D preigurrlta pre%u:lta pre%u:lta P;g": D D D
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - O Si (@) No Max Puntaje: 329 Total tems: 39
PRODUCCION Méax Puntaje: 130 Total ltems: 13
Max Mo | Puntsje | Puntaje | Puntaje | Punta Mo Cumple
sE FELLE Puntaje | Aplica Eval 1 | Eval? | Eval? | Prom | Cumple Cumple | con Obs

=) Hojas (formas) para el registro de especificaciones
del producte durante el proceso de empagque | Puntsje! | Puntaje2 | Puntsje3 | Puntaje
werificaciones del inicio de process, pruebas de 5 I:l pregunta | pregunta | pregunta | prom |:| I:l |:|
sellado, camrado de frascos, '.lfxlumerua de llenada, 10s s s 0=
MNo. de lote, fechas de expiracion, etc. ) hechas por el ’ ’ ’ ’
personal de empague v Control de Calidad

; Se verifica el despeje de inea antes de la iniciacion Puntajed | Puntaje? | Puntajel Puntsi
9.11 | de un proceso de empagque v queda este registrade y [ [] |pregunta| pregunts | pregunta om ﬁ | ] |
forma parte de la documentacicn del products? 1 1 1 H

i ‘Se guards wna musstra de los materisles de Puntaje! | Puntaje2 | Puntaje3

empague autorzados debidamente firmados por el Puntaje
81z eperador y quien ko supervisa, asi como parte de la s [ pre:;;ma pre:;;ma pre:;;nta prom 12 O O O
documentacion del kote procesado?
5.3 i Hay precedimientos donde se clasifiguen los 5 I:l Punt:i; Punt:ﬁ Punt:ﬁ Puntaje |:| I:l |:|
’ defectos de etiguetado y de empague? Ry Ry Ry prom 13

12 12 12
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - () Si (®) No Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
CONTROL DE CALIDAD Max Puntaje: 100 Total ltems: 9
Max No Puntaje | Puntaje Funtaje | Puntaje No Cumple
-z FELTE Funtaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Eval3 | Prom | CU™PI | ~imple | con Obs
& Cuents control de calidad con especificaciones de Puntajel | Puntaje? | Puntsjed Puntsi
a.14 todas las materias primas y de los productes 20 [[] | pregunta | pregunta | pregunta “ ;i [ [ [
terminados? 14 14 14 | POM
Cuents control de calidad con los procedimientos . . . .
515 escrites siguientes para 2l control y / o andlisis 5 I:l Pum:np; Purlt:ﬁ Pum:ii F'urr:::‘je I:l I:l I:l
’ cuslitative / cuantitative de todss las materias primas prﬁ F'N:g F'N:g F;E.
a) Muestren a a a a
Puntajei | PuntsjeZ | Puntajed | Puntsje
b} Manejo de Instrumentsl 5 [[] |pregunta| pregunta | pregunts | prom W W W
15.b 15.b 15.b 15.b
Puntajet | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
) andlisis cualitative / cuantitative 5 [[] |pregunta| pregunta | pregunta | prom [ [ [
15.c 15.c 15.c 15.c
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - () Si (@) No Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
CONTROL DE CALIDAD Max Puntaje: 100 Total kems: 9
Max Mo | Puntsje | Puntsje | Puntaje | Puntaje No Cumple
SE FELOE Puntsje | Aplica | Eval1 | Eval? | Eval? | Prom | CU™P® | cimple | con Obs
-3 . . Puntaje | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
d} aprobacion y rechazo de maternizs primas y s
) pregunta | pragunts | pregunts | prom
producto terminado = 154 | 184 | 154 | 154 = = =
Puntaje | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
€) andlisis cualitative / cuantitative microbickgico 5 [] |pregunts | pregunts | pregunta | prom ] ] ]
i5.e i5.e i5e i5.e
§ L ) ; Puntajet | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
) Seguridad & higiens en mansjo del instrumental 5
- pregunta | pregunta | pregunta | prom
uso de reactives = 156 | 16f | 15§ | 15§ = = =
Puntsjel | Puntsje? | Puntsjed | Puntaje
g) Manejo de desechos solventes [ [] |pregunta | pregunts | pregunta | prom ] ] ]
i5.g 15.g 15.g i5.g
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - () Si (8 No Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
CONTROL DE CALIDAD Méx Puntaje: 100 Total ltems: 9
Max No |Puntaje | Puntsje | Puntaje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Evall | Eval2 | Eval3 | Prom | "™ | cumple | conObs
Puntajei | PuntsjeZ | Puntajed | Puntsje
h} Condiciones de almacenamiento de reactivos 5 [[] | pregunta| pregunta | pregunta | prom [ [ [
15.h 15.h 15.h 15.h
Puntajei | PuntsjeZ | Puntajed | Puntsje
i} De garantia de resctivos quimicos y estindares 5 [[] | pregunta| pregunta | pregunta | prom [ [ [
15. 15.i 15. 15.
;, Emite Control de Calidad { interno y externo ) ) . )
e “cartificados de control de calidad de todas las . P“““i; P“mﬁ P“mﬁ Funtaje
’ materias primas y producto terminado para su D pre?!l; pre:]; pre:]; prom 16 D D D
aprobacion y rechazo?

[ Guardar y Salir ” Siguiente

135




GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - O 51 (@) No Max Puntaje: 329 Total tems: 39
CONTROL DE CALIDAD Méx Puntaje: 100 Total ltems: 9
Max Mo | Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje Mo Cumple
= e Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Eval3 | Prom | ““™P® | comple | con Obs
& Se inchryen graficas, caloulos v otros documentos
complemantarios, asi como ls norma gue se aplica en Puntajel | Puntsje? | Puntsjed Puntsi
917 los ensayos de estos, y bos certificados estin L3 [] |pregunts| pregunts | pregunta o ﬁ, [ [ [
firmados por la persona que los efectta y la persona i7 i7 iT F
que los verifica y tambign los prusha
¢ Existe un programa de procedimientos escritos para
el control de materis prima gue necesita re-andlisis, Puntajel | Puntsje? | Puntsjed Puntsi
918 | asi como para la verificacion de los componentes, L3 [] |pregunta| pregunta | pregunta o ;EB [ [ [
Enwases y ciemes, aprobades a fin de detectar 18 18 18 H
cuslguier signo de deteriono?
i Existe un procedimiente de cumplimiento para la Puntajel | Puntsje? | Puntsjed Puntsi
9.19 | recopilacion de toda la documentacion de un lote de L3 [[] |pregunts| pregunts | pregunta o ;EB [ [ [
products gue s= ha finalzado? 18 18 19 H
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - () Si (® No Max Puntaje: 329 Total tems: 39
CONTROL DE CALIDAD Max Puntaje: 100 Total tems: 9
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Eval3 | Prom | "™ | cumple | conObs
i ‘5e mantienen todos los documentos v registros Puntsjel | Puntsje? | Puntajed Puntsi
.20 comespondientes a3 un lote por o menos 1 afo 5 [] | pregunta | pregunta | pregunta 2% [ [ =
después de su fecha de vencimiento? 20 20 ag [P
i Existen procedimientos escritos relscionados con el Puntsjel | Puntsje? | Puntajed Puntsi
9.21 | destino de las materias primas, productos, envases o 5 [] | pregunta | pregunta | pregunta “ ; [ [ =
ciemes rechazados? 21 2 2 | PEm
i Existe procedimisnto escrite gue establece los Puntajel | Puntaje? | Puntajed Punti
9,77 | pasos a SegUIr para reprocesar un lote que no cumple 5 [] | pregunta | pregunta | pregunta “ 2}2 [ [ =
con 15 especificaciones? 22 22 23 [Prom
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - () Si (®) No Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
MUESTRAS DE REFERENCIA Max Puntaje: 35 Total ltems: 6
t Max No Funtaje | Puntaje | Funtaje | Puntaje C Mo Cumple
— ol Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Eval 3 Prom - Cumple | con Obs
i Se almacenan en forma adecwada las muestras de Puntajei | Puntaje? | Puntajed Pumta
9.23 | referencia de principios actives y de los productos 10 [] |pregunta | pregunta | pregunta om 2}2 ] ] ]
finales? 23 23 23 |P
; La cantidad que s tiene de ellas es técnicaments Puntajei | Puntaje? | Puntajed Pumta
9.24 | suficiente para hacer los ensayos de un programa de [ [] |pregunta | pregunta | pregunta om ;_ ] ] ]
control de calidad en el futuno? 24 24 24 P
; Se examinan visualmente v en forma pericdica las } } }
535 muestras de referencia de producto terminado para 5 I:l F'un‘t,:np; P'unt:ﬁ F'un‘t.:ﬁ Puntaje I:l I:l I:l
’ determinar cuslguier signo de deteriono y se |:nreg5 prega preg& prom 25
documents?
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - O 5i (®) No Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
MUESTRAS DE REFERENCIA Max Puntaje: 35 Total ltems: &
Max No Funtaje | Funtaje @ Funtaje Funtaje No Cumple
to Pregunta Puntzje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval? | From | ““™P® | cumple | con Obs
¢ Cuando se detects cualguier signo de deterioro en } } }
598 una muestra s& investiga exhaustivaments pars 5 I:l Punt:i; F'un‘t,:ﬁ Punt:ﬁ FPuntsje I:l I:l I:l
’ determinar |3 causa, y tomar lzs medidas gue s=an preuiﬁ pregﬁ pregﬁ prom 26
necesanzs’?
& ‘5e mantienen muestras de referencia de los Puntajei | Puntaje? | Puntajed }
; ) ) : Puntaje
927 | productos terminades el tiempo necesario para cubrir 5 [[] |pregunta| pregunta | pregunta i = [l [
&l pericdo de uso de kos lotes gue representan? T 27 2T P
i 5e mantienen registros de todos los componentes . . .
525 inchryendo envases, cierres, materiales de etiguetado 5 |:| Pum’:ﬁ; F'urrt,:ﬁ Punt:ﬁ Puntaje I:l I:l |:|
’ y empague el tiempo nesesanio para cubrir 2l periedo pregg pregB pregB prom 28
de uso de los lotes gue los inchuyen?
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - O Si (® No Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
PRUEBAS DE ESTABILIDAD Max Puntaje: 34 Total ltems: &
Max Mo | Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
-z SRR LA Funtaje | Aplica | Evali | Eval2 | Eval3 | From | CU™P® | cimple | con Obs
i Existe un procedimiente para definir las Puntajel | Puntaje? | Puntajed Puntah
9.79 | caracteristicas de estabilidad de todos los productos 5 [[] |pregunta | pregunts | pregunta “ 2}2 | = [
y s cuenta con el protocolo respective? ez ez ez prom:
. _— Puntsjei | Puntsje2 | Puntaje? | Puntsje
S& consideran los siguientes factores en las prusbas
530 de estabilidad: 3) Temperatura ! D PE';"TE pr?au:ta pr?au:ta Fé:: |:| D |:|
Puntsje1 | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
b} Luz 1 [] |pregunta| pregunta | pregunta | prom [ ] 0
0.k 30.b 0b 0.b
Puntsje1 | Puntaje? | Puntajel | Puntaje
) Contacto con tapones 1 |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
.o W.ec W.c W.c

’ Guardar y Salir ” Siguiente
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - O Si (@ No Max Puntaje: 329 Total tems: 39
PRUEBAS DE ESTABILIDAD Max Puntaje: 34 Total ltems: &
Max No |Puntsje | Puntaje | Puntsje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval? | Eval} | Prom | CU"™P | ~imple | conObs
Puntajei | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
d) Otros 1 [[] |pregunta|pregunts | pregunts | prom O ] O
30.d 30.d 30.49 30.d
; Se realizan todas las pruebas fisicas, guimicas y Funtaje1 | Puntaje? | Puntajel Puntsi
.31 miicrobickdgicas a todos los productos durante el 10 [[] |pregunta | pregunta | pregunta “ ; [ = [
estudio de ectabilidad? a a ap | Pem
R . . . Puntajei | Puntaje? | Puntajed .
Existen registros escritos y graficas a large plazo Puntaje
= de las prushas de sctabilidad? ° O ':'"Eg;““ p"“g;"“ p"“g;"“ wom3z| [ ([ O
. o . Puntsje1 | Puntaje? | Puntajed .
Es la vida wtil de producte determinada lzs Puntsj
532 ‘ ' pnllel:-a:de EtabilidaT‘?l = B |:| pr-?:l;nta preg;nta preg;nta pr:m.'f'!. |:| D |:|

’ Guardar y Salir ” Siguiente
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9

GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION

Critico - O Si (@ No

Max Puntaje: 329

Total tems: 39

BODEGA O ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO Max Puntaje: 10 Total ltems: 2

= Pregun e | e, | e | Fute | Pure | P | o | Mo | ol
saa| ¢t s e s |5 | ] | g g a2 F | B | B
% AITTSIITITEL, | ¢ | O e 8| 8| O

Guardar y Salir ] ’ Siguiente
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

9 PROCEDIMIENTOS, DOCUMENTOS E INFORMACION
Critico - O Si (@ Ne Max Puntaje: 329 Total ltems: 39
QUEJAS, RECLAMOS, PRODUCTOS DEVUELTOS ¥ RECUPERABLES Max Puntaje: 20  Total tems: 4
Mazx No | Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Evald | Eval? | Eval2 | Prom | CU™P | ¢ mple | con Obs
. L Puntajel | Puntaje? | Puntsjed .
Tiens la empresa procedimientos en los cuales se Puntaje
e R e e e s I P | P | P | prom 38 [ I o
; Control de Calidad investiga exhaustivaments cads Puntajel | Puntaje? | Puntsjed .
837 ‘ queja o reclamo y se informa a la administracion 5 |:| pregunts | pregunts | pregunta Pum;, |:| |:| |:|
sobre los resultados de la misma? ar ar ar | Pem
; Tiene la empresa un archivo ordenado de toda la Puntsjel | Puntaje? | Puntajed }
5.38 ‘ documentacion relacionads con cada queia o 5 |:| pregunts | pregunts | pregunta F'untafs |:| |:| |:|
reclamo? 8 £ ag |POm
; Existen procedimientos escritos para el mansjo de Puntajel | Puntaje? | Puntsjed .
538 pf.rodunwﬁ devueltos por dudas o quejas acerca de su k] |:| pregunta | pregunta | pregunta Punta; |:| |:| |:|
identidad, sequridsd, calidsd o pureza? g g ag [POm

[ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

10 SEGURIDAD INDUSTRIAL
Critico - (O Si (@) No Max Puntaje: 20 Total tems: 4
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Evald | Eval2 | Eval3 | Prom | C"™P* | Cumple | con Obs
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed .
10.01| ; Existe un plan de respuests 3 uns Emergencia? 5 |:| pregunts | pregunts | pregunts E?::?T |:| |:| |:|
1 1 1
P : . Puntajel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
0.0z iEstan mrtslderadnlrsn:enrt.;eblas EMENgEnCiss: ) 5 I:l pregunta | pregunta | pregunta | prom I:l |:| I:l
2a 2a 2.a 2.a
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
b} Explosian |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom D D D
2hb 2hb 2b 2b

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

10 SEGURIDAD INDUSTRIAL
Critico - (O 5i (®) No Max Puntaje: 20 Total ltems: 4
Max No Puntaje | Puntaje | Puntaje | Puntaje No Cumple
No Pregunta Puntaje | Aplica | Eval1 | Eval2 | Eval3 | Prom | ™% | cumple | conObs
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
) Tememoto |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
2c 2c 2c 2c
Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
d} Inundacion |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
2d 2d 2d 2d
. . Puntsjel | Puntaje? | Puntajed | Puntaje
&) Escape o demrame de materiales peligrosos para
55 personas o & smbents OO0 |pregunta | pregunia preguta)| pom | [ | @ | O

[ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

10 SEGURIDAD INDUSTRIAL
Critico - (O 5i (@) No Max Puntaje: 20 Total ltems: 4
1 Max Ne Puntaje | Puntaje | Puntaje Puntaje C Ne Cumple
= . Puntaje @ Aplica | Ewval 1 Ewal 2 | Ewal 3 Prom = Cumple con Obs
Funtsje1 | Puntaje? | Puntajeld | Puntaje
f} Dano personal |:| pregunts | pregunts | pregunts | prom |:| |:| |:|
21 21 2f 2f
e L . . Puntasjel | Puntaje? | Puntajed .
i Existen los procedimientos escritos v las medidas Puntaje
10,02 o accidn a sequir en cad = & D pre;;urlta preg'unta pre%urlta prom 3 D D D
¢ Existe un plan de evacuacion de edificios y Puntajel | Puntaje? | Puntajed .
10.04| sefislamiento adecuado de los mismos, en caso de 5 |:| pregunts | pregunts | pregunta P?::?f |:| |:| |:|
una emergencis T 4 4 4 P

’ Guardar y Salir ” Siguiente l
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GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

1 AUTO INSPECCION
Critico - (O Si (@) No Max Puntaje: &5 Taotal ltems: 7
' Max No Puntaje | Puntaje Funtaje | Puntaje C No Cumple
No F Puntaje | Aplica | Ewal 1 Eval 2 | Ewval 3 Prom le Cumple | con Obs
. . Puntajel | Puntaje? | Puntajed .
i Existe un programa pernicdice de AUTO Puntaje
.o INSFECCICN pars poder verificar BFMVT ° (l "’E"‘“m "’E"‘“m "’E"‘“m prom 1 (l (] (l
woz € Farticipa activaments el Director Técnico y esta a0 |:| Er:t’:i; Er:t’:ﬁ Er:t:ﬁ Puntaje |:| I:l |:|
’ capacitade &l resto del personsl para este proceso? Y Y Y prom 2
; Existe documentacion de auto inspecciones Puntajel | Puntaje? | Puntajed .
11.03| ejecutadas segin programa, que reflejen 2l estado de 10 |:| pregunts | pregunts | pregunts P:_mea}; |:| |:| |:|
Iz planta =n cuanto 3 I3 situscién dz BRMVT 3 3 3 F
;, Musstran los registros de auto inspecoiones } } }
i
condiciones sstisfactorias de higiens, orden Funtajel | Puntael| Punta2 | o
11.04 9 ¥ 5 |:| pregunts | pregunts | pregunts = |:| |:| |:|
’ seguridad y de cumplimiento de las buenss practicas 4 4 4 prom 4
de manufactura?

’ Guardar y Salir ” Siguiente ]
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-+ X
GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
1 AUTO INSPECCION
Critico - () 5i (@) No Max Puntaje: &5 Total ltems: 7
1 Max No Puntaje | Funtaje | Puntaje  Funtaje C No Cumple
= 5 Puntaje | Aplica | Ewal 1 Eval 2 | Ewval 3 Prom = Cumple | con Obs
i En el caso de lzs suto inspecciones muestre
desviaciones en el cumplimiento de las Buenas Puntajel | Puntaje? | Puntajed Puntsi
11.05 Practicas de Manufacturs existe un programa 5 |:| pregunts | pregunta | pregunts rom{'E-E |:| |:| |:|
cronolgico indicando las fechas limites para hacer 5 5 5 H
lz= comecciones y los responssbles de lzs mismasT
. . Puntajel | Puntaje? | Puntajed .
i ‘5 hacen estudios comparativos entre los Puntaje
108 o itados de una AUTO INSPECCION y 1a anterior? = (l "’E"a“m "’E"a“m "’E"a“m prom & (l (l (l
¢ Se onientan y actualizan los programas de Buenas
Practicas de Manufactura para el personal 3 Puntajel | Puntaje? | Puntajed .
11.07| diferentes niveles de acuerdo 3 las conclusionss v 10 |:| pregunts | pregunta | pregunts P;":‘a? |:| |:| |:|
recomendsciones derivadas de lzs Auto inspecciones T T T H
efectusdss?

[ Guardar y Salir ” Siguiente ]

Cada uno de los evaluadores, debe ingresar el puntaje por pregunta, o definir si aplica o no para la
empresa. Automaticamente se calculard el puntaje promedio: (Puntaje Evaluador 1+ Puntaje
Evaluador 2 + Puntaje Evaluador 3)/3.

La pantalla tiene la validacidn de no permitir ingresar valores que no sean enteros.
Automaticamente también se marcarad si la pregunta cumple, no cumple o cumple con observaciones
la guia. Esta clasificacién se calculard de la siguiente manera:

e SiPuntaje Promedio = Mdx Puntaje entonces la pregunta CUMPLE

e SiPuntaje Promedio < Mdx Puntaje y Mayor a 0 entonces CUMPLE CON OBSERVACIONES

e Si Puntaje Promedio = 0 entonces la pregunta NO CUMPLE

En caso que la pregunta no cumpla, estda disponible el campo OBSERVACIONES, para que el evaluador
pueda poner las referencias a las evidencias.
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Si la pregunta obtiene el puntaje maximo, automaticamente serd marcada con color VERDE, si no
logra el puntaje total sera marcada con color AMARILLO vy si obtiene cero como puntaje, sera marcada
con color ROJO:

1

GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
ORGANIZACION ¥ PERSONAL

Critico - () No (@) sf

Max Puntaje:

115

Total ltems:

Pregunta

Aplica

Puntaje
Eval 1

Puntaje
Eval 2

Puntaje
Eval 3

Puntaje
Prom

Cumple

Observaciones

1.1

;Tiene la empresa organigramas
genersles v espec ficos expuestos de
cada departamento y descripoion de
responsabilidades y Funcionses de los
cangos?

15

15

15

15

Obs1

1.2

i Esta =l gerente de planta o guisn
sjerza esas funcionss, apoyado
técnicamente por un Responsable de
Produccitn y un Reponsable de Control
de Calidad, los cusles deben sar
profesionales del ramo y estar
contratados 3 tiempo completo?

15

iz

15

14

Obs2

1.3

£ Existe un registro de firmas de las
personas gue interviensn en los
procesosT

10

HEN

Obs2

Guardar y Salir

Siguiente

Al final de la evaluacién, la aplicacién pone a disposicién del usuario los reportes necesarios para
completar la evaluacion.
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Reportes
RESULTADOS DE EVALUACION

Al elegir esta opcién aparece la pantalla de pardmetros, donde el usuario puede escoger cudl de los
reportes generar:

GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Laboratorio: | Mombre Laboratorio v

Aiio: 2014 Correlativo: | & Correlativa v | Fecha: |Fecha evaluacion

[] Reporte de Evaluacidn
[ ] Reporte de Resultados MO CUMPLE
[ ] Reporte de Resultados CUMPLE CON OBSERVACIONES

Generar Reparte

Se ingresa el laboratorio para el cual se quiere imprimir los reportes.
Puede elegirse la opcién “Todos”, y se tomaran en cuenta todos los laboratorios.
Se ingresa el afio, el correlativo y la fecha de evaluacidn.

Se marca el reporte que se quiere imprimir y luego se presiona el botdn “Generar Reporte”.

Las opciones de “Reporte de Resultados NO CUMPLE” y “Reporte de Resultados CUMPLE CON
OBSERVACIONES” muestran los resultados por capitulo y sus diferentes sub-areas.
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Reporte de Evaluacién

<NOMBRE DE LABORATORIO>

HOJA DE EVALUACION DE AUDITORIA DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

FECHA DE EVALUACION: <FECHA>

Nombre Capitulo .;P_{L:tr:l?; ) K,:;mm —— Sum. No Aplica ﬁzlr::exral © % Calificacion
1.Organizacién y Personal 115
2 Higiene y Saneamiento 140
3.Edificio e Instalaciones 546
4 Productos Estériles 246
y 5-Equipo 84
6.Empaque 62
T.Operaciones de Calidad 136
8.Mantenimiento 30
9 Procedimientos y Documentos 329
10.Seguridad Industrial 20
11.Auto-Inspeccidn 55
CALIFICACION TOTAL 1763 iuift’;t;js I Mo Aplica EL”n:”egf‘“f"

Este reporte muestra la puntuacién por capitulo, obtenida por el cliente, después de la evaluacion.

Columna A: Muestra el puntaje total por capitulo.

Columna B: Muestra el puntaje auditado, por capitulo.

Columna Sum No Aplica: Muestra la sumatoria del puntaje de aquellas preguntas que no aplicaron a
la evaluacién, por capitulo.

Columna C: Muestra la calificacién obtenida por capitulo.

Columna %Calificacion: Muestra la calificacion obtenida por capitulo en porcentaje. ((Columna
C/Columna A)*100)
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. Reporte de resultados NO CUMPLE

Reporte de Resultados NO CUMPLE

Capitulo: ORGANIZACION ¥ PERSOMAL
Pregunta 1 Punt Maximo Punt Obtenido CObservadones
Pregunta 2 Punt Maximo Punt Obtenido Ohservacones
Pregunta n Punt Maxima Punt Obtenido Observadones
Capitulo: EDIFICIOS E INSTALACIONES

BODEGAS DE MATERIA PRIMA

Pregunta 1 Punt Maxima Punt Obtenido Observaciones
Pregunta 2 Punt Maximo Punt Obtenido Observacones
Pregunta n Punt Maximo Punt Obtenido CObservacones
Capitulo: PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES

Pregunta 1 Punt Maximo Punt Obtenido Observacones
Pregunta 2 Punt Maximo Punt Obtenido Observadones
Pregunta n Punt Maxima Punt Obtenido Observadones

Este reporte muestra todas aquellas preguntas por capitulo y apartado que fueron clasificadas en la
evaluacion como NO CUMPLE.
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e Reporte de resultados CUMPLE CON OBSERVACIONES

Reporte de Resultados CUMPLE CON OBSERVACIONES

Capitulo: ORGANIZACION ¥ PERSONAL
Pregunta 1 Punt Maximo Punt Obtenida Chservaciones
Pregunta 2 Punt Maximo Punt Obtenida Chservaciones
Pregunta n Punt Maximo Punt Obtenido Observaciones
Capitulo: EDIFICIOS E INSTALACIONES

BODEGAS DF MATERIA FRIMA

Pregunta 1 Punt Maximo Punt Obtenida CObservaciones
Pregunta 2 Punt Maximo Punt Obtenida Chservaciones
Pregunta n Punt Maximo Punt Obtenido CObservaciones
Capitulo: PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES

Pregunta 1 Punt Maximo Punt Obtenida Cbservaciones
Pregunta 2 Punt Maximo Punt Obtenido CObservaciones
Pregunta n Punt Maximo Punt Obtenida Chservaciones

Este reporte muestra todas aquellas preguntas por capitulo y apartado que fueron clasificadas en la
evaluacion como CUMPLE CON OBSERVACIONES.
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Aplicacion de Apoyo para el seguimiento de No Conformidades y Acciones

Correctivas

La empresa evaluadora puede proporcionar un archivo ejecutable de esta mini aplicacién al cliente,
como una herramienta de apoyo para el seguimiento de las No Conformidades, surgidas en la

evaluacion.

Mantenimientos

Nombre Pantalla:

MANTENIMIENTO DE AREAS DE EVALUACION

Descripcidn:

En esta pantalla se hace la carga de los departamentos en los cuales esta
dividida la empresa cliente, para que ellos puedan relacionarlos con las no
conformidades obtenidas en la evaluaciébn y generar los reportes
correspondientes.

Roles con acceso:

N/A

MANTENIMIENTO DE AREAS DE EVALUACION

Laboratorio: | Mombre Laboratorio N
Correlativo | Descripcion Area a
Corr Area 1 | Desc 1
Corr Area 2 | Desc 2
Corr Area 3 | Desc 3
Corr Arean |Descn v

Cargar desde archivo:

|_ e | | fruta‘archivo. txt o xls o cav | | Cargar |

] |

Guardar Consultar/Ejecutar Consulta Eliminar
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Los departamentos pueden ingresarse uno a uno, o si se posee un archivo, ya sea txt, xls o csv con
dichos datos pueden cargarse desde dicho archivo.

Los distintos departamentos pueden ser:

o Recursos Humanos
Produccion
Mantenimiento
Control de Calidad
GMP, etc.

Si se poseen los datos de los departamentos, en un archivo xls, csv o txt, la pantalla permite cargarlos

desde dicho archivo.

Al presionar el botdon “Examinar” aparece una caja de didlogo desde donde puede buscarse la

ubicacion del archivo:

Organizar = Mueva carpeta

0 Favoritos
4. Descargas "}
B Excritorio

‘E:_“_' Sitios recientes

ﬁ Grupo en el hogar h

Busquedas

Imégenes
1M Este equipo

€l Red

E B F

Document

Contactos Descargas

Buscar en patty

sy 0 @

| "
24

Escritorio Favaritos

AR

Juegos Musica
guardados

Videos Winculos

v | |Todos los archivos de imagen v |

| Abrir || Cancelar |

Se selecciona la ruta, se elige el archivo, y una vez seleccionado, se presiona el boton “Abrir”.

La ruta del archivo es cargada en la pantalla, luego debe presionarse el botén “Cargar”, y

automaticamente los datos del archivo seran cargados en la pantalla.
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Carga de Evaluacidén

Nombre Pantalla: CARGA DE EVALUACION

Descripcién: En esta pantalla se hace la carga de la evaluacion efectuada al cliente, por
parte de la empresa evaluadora

Roles con acceso: N/A

La empresa evaluadora entrega al cliente un archivo en formato xls, pdf o txt, con los resultados de la
evaluacion, para que éste pueda cargarlo desde la mini aplicacién.

CARGA DE EVALUACION

| e | | fruta‘archivo. txt o xls o csv | | Cargar |

[ |

Al presionar el botédn “Examinar” aparece una caja de didlogo desde donde puede buscarse la
ubicacion del archivo:
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Buscar en patty

Organizar = Mueva carpeta i @M @

¢ Favoritos r) E k F h n_
4 Descargas ~ e |

B Escritorio Busquedas Contactos Descargas Document Escritorio Faveritos

'LE-_'] Sitios recientes

*& Grupo en el hogar k b b ‘ b

Imdgenes Juegos Misica Videos Vinculos
1 Este equipo guardados

€ Red

Mombre: v| |Todos|osarch'rvos de imagen V|

| Abrir || Cancelar |

Se selecciona la ruta, se elige el archivo, y una vez seleccionado, se presiona el botédn “Abrir”.
La ruta del archivo es cargada en la pantalla, luego debe presionarse el botdén “Cargar”, vy
automaticamente los datos del archivo seran cargados en la pantalla.

Una vez cargados los datos en la aplicacién, aparece una confirmacion:

CARGA DE EVALUACION

l [ ruta‘archivo.txt o xls o cav

T

| Archivo cargado con éxito...

Automaticamente muestra el reporte de resultados con los datos cargados, por capitulo:
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Reporte de Resultados por Capitulo <Empresa Evaluadora>
Capitulo: ORGANIZACION ¥ PERSONAL
Laboratorio Tipo Eval Fecha Eval Pregunta 1 Punt Maximo Punt Qbtenido Observaciones
Laboratorio Tipo Eval Fecha Eval Pregunta 2 Punt Maximo Punt Obtenido Observaciones
Laboratorio Tipo Eval Fecha Eval Pregunta n Punt Maximo Punt Obtenido Observaciones
Capitulo: EDIFICIOS E INSTALACTIONES

BODEGAS DF MATERIA PRIMA
Laboratorio Tipo Eval Fecha Eval Pregunta 1 Punt Maximo Punt Obtenido Observaciones
Laboratorio Tipo Eval Fecha Eval Pregunta 2 Punt Maximo Punt Qbtenido Observaciones
Laboratorio Tipo Eval Fecha Eval Pregunta n Punt Maximo Punt Obtenido Observaciones
Capitulo: PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Laboratorio Tipo Eval Fecha Eval Pregunta 1 Punt Maximo Punt Obtenido CObservaciones
Laboratorio Tipo Eval Fecha Eval Pregunta 2 Punt Maximo Punt Obtenido Observaciones
Laboratorio Tipo Eval Fecha Eval Pregunta n Punt Maximo Punt Obtenido CObservaciones

En caso de que la carga del archivo presente algun error, la pantalla muestra la descripcion del error:

CARGA DE EVALUACION

| Evaminar || /mtalacchivo.tst oxls o csv || cagar |

) |

Error en carga de archivo...

=CodError==descripcion del error=
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Nombre Pantalla: INGRESO DE ACCIONES CORRECTIVAS

Descripcidn: En esta pantalla se relacionan las No Conformidades, obtenidas en la
evaluacion, con las distintas areas de la empresa cliente, y se ingresan las
acciones correctivas para cada una de ellas.

Roles con acceso: N/A

INGRESO DE ACCIONES CORRECTIVAS

Afio: 2014 Fecha: | Fecha evaluacion
Mo conform | Punt Max Punt Obt Departamento Responsable |Accion(es) Correctiva(s)
MNC 1 Puntaje M1 Puntaje O1 Departamenta w |AC
MC 2 Puntaje M2 Puntaje 02 Departamento w |AC
MC 3 PLII"I'hJ.jG M3 Ptll"l'l'ﬂ.je a3 Departamento w |AC
MC 4 Puntaje M4 Puntaje O4 Departamento w [ AC
NCE Puntaje M5 (Puntaje 05 | Departamento w |AC
MNCn Puntaje Mn  [Puntaje On | Departamento w |AC
Guardar Consultar/Ejecutar Consulta

El usuario ingresa el afio y la fecha de evaluacién, presiona ENTER, y automaticamente aparece el
detalle de las No Conformidades obtenidas en la evaluacidn.

Por cada una de las No Conformidades, se designa el departamento responsable y se ingresan las
acciones correctivas que procederan.

Para guardar los cambios se presiona el botén “Guardar”.

Puede consultarse las acciones correctivas por Departamento, presionando el botén “Consultar”, para
entrar a modo consulta, se ingresan el departamento y se presiona “Ejecutar Consulta”.
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Reportes

Esta opcion presenta una pantalla donde se ingresan los parametros para poder generar 2 reportes:

GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Afo: 2014 Fecha: Fecha evaluacion

[] Reparte de Evaluacion por Capitulo
[] Reporte de No Conformidades por Area de Evaluacién

Generar Reporte

El usuario debe marcar la casilla del reporte que desea generar.

e Reporte de Evaluacion por Capitulo
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Reporte de Resultados por Capitulo

Capitulo: ORGANIZACION Y PERSONAL
Labaratario Tipo Eval Fecha Eval Pregunta 1
Labaoratario Tipo Eval Fecha Eval Pregunta 2
Labaratario Tipo Eval Fecha Eval Pregunta n
Capitulo: EDIFICIOS E INSTALACIONES
BODEGAS DF MATERIA FRIMA

Labaratario Tipo Eval Fecha Eval Pregunta 1
Labarataorio Tipo Eval Fecha Eval Pregunta 2
Labaratario Tipo Eval Fecha Eval Pregunta n
Capitulo: PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES
Labaoratario Tipo Eval Fecha Eval Pregunta 1
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Reporte de resultados por area evaluada
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Reporte de Resultados por Area de Evaluacion <Empresa Evaluadora> <Fecha Eval> <Tipo Eval>

Area: RECURSOS HUMANOS

Pregunta 1 Capitulo Punt Maximo Punt Obtenido Observadones Acdon(es) Correctiva(s)
Pregunta 2 Capitulo Punt Maximo Punt Obtenido Observadones Acdon(es) Correctiva(s)
Pregunta n Capitulo Punt Maximo Punt Obtenido Observadones Acdon(es) Correctiva(s)
Area: CONTROL DE CALIDAD

Pregunta 1 Capitulo Punt Maxima Punt Obtenido Observaciones Accion{es) Correctiva(s)
Pregunta 2 Capitulo Punt Maxima Punt Obtenido Observaciones Accion{es) Correctiva(s)
Pregunta n Capitulo Punt Maximo Punt Obtenido Observaciones Acdon{es) Correctiva(s)
Area: MANTENIMIENTO

Pregunta 1 Capitulo Punt M&ximao Punt Obtenido Observaciones Accion{es) Correctiva(s)
Pregunta 2 Capitula Punt Maximao Punt Obtenidao Observaciones Acdon{es) Correctiva(s)
Pregunta n Capitula Punt Maxima Punt Obtenidao Observaciones Accion({es) Correctiva(s)

Este reporte muestra todas aquellas preguntas por area que fueron clasificadas en la evaluacién como
NO CUMPLE y CUMPLE CON OBSERVACIONES, clasificadas por departamento, y con sus respectivas
acciones correctivas, si estas ya fueron especificadas.
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