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Introducción 

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 guía de inspección de Buenas Práctica 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 idóneos, la cual es de utilidad para los entes reguladores en el desarrollo 

de la evaluación del cumplimiento de las mismas en las empresas farmacéuticas con planta de 

producción. Adicionalmente es utilizada para efectuar auto-inspecciones en las plantas de 

producción. Esto también resulta de mucho beneficio en el caso que los empresarios deseen 

autoevaluarse en cuanto al cumplimiento de las buenas prácticas 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 aplicación informática, que sirva como 

herramienta de apoyo en la gestión de auditorías internas de buenas prácticas de manufactura 

(BPM) y gestión 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 inspección y establecer 

una lista de puntos a verificar de todas las operaciones y procesos de la industria. Aunque la 

aplicación está dirigida a empresas auditoras, puede ser también de utilidad para los laboratorios 

fabricantes en lo que respecta a la autoinspección. El diseño de la aplicación ha sido elaborado según  

la Guía de Inspección de Buenas Prácticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica COMIECO 

XXIV, la cual especifica que las Buenas Prácticas de Manufactura constituyen para la industria 

farmacéutica herramientas básicas que ayudan a obtener productos con las especificaciones de 

calidad requeridas.  
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Cada ítem tiene asignada una calificación con la finalidad de que las inspecciones a realizar, 

respondan a  criterios uniformes de evaluación.   

 

Objetivo de la  aplicación 

General 

 

La aplicación informática busca evaluar el grado de cumplimiento de la guía de auto-inspección de 

Buenas Prácticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica. Esta tiene el propósito de 

establecer una valoración numérica, que permita determinar el porcentaje de cumplimiento de la 

misma. En las empresas inspeccionadas o auditadas, este cumplimiento no deberá ser menor de 

70%. Este porcentaje mínimo es requisito indispensable para continuar operando. El incremento de 

éste es necesario para el cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura Vigentes, facilitando así 

la certificación de las mismas, reducir errores en procesos tan complejos y delicados como son la 

elaboración de productos de uso humano, aumentar la rentabilidad y la captación de clientes. 

 

Específico 

 
1. Automatizar la elaboración de las hojas de verificación del 100 % de los capítulos de las BPM. 

2. Generar automáticamente los reportes de resultados del 100 % de los capítulos de las BPM. 

3. Reducir la cantidad de errores en el proceso de auditoría, en cuanto al cálculo de los porcentajes 

por capítulo de las BPM. 

4. Disminuir el tiempo de entrega de reportes de resultados de auditoría. 
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Marco Teórico 
 

1. Buenas Prácticas de Manufactura en la industria farmacéutica 

 
 
En 1969, la 22a. Asamblea Mundial de la Salud aprobó las Normas recomendadas para la fabricación 

y la inspección de calidad de los medicamentos. Estas prácticas comprenden normas reconocidas y 

respetadas internacionalmente cuya opción y aplicación se recomienda a todos los países miembros, 

las cuales sirven de base para el sistema OMS de certificación 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 fabricación de los medicamentos. 

 

Con el objetivo de mantener su vigencia, las Normas BMP han sido  actualizadas periódicamente. En 

1967 la Organización Mundial de la Salud (OMS) solicitó a un grupo de expertos elaborar un borrador 

que fuera el sustento de la regulación, documento que se hizo efectivo dos años más tarde como 

parte integral del “Sistema de Certificación de la Calidad de los Productos Farmacéuticos Objeto de 

Comercio Internacional”. En 1992 la OMS actualizó 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 resolución en 1994.   En el año 2002 El 

Salvador suscribió a través de COMIECO (Consejo de Ministros de Integración Económica) la 

Resolución No. 93-2002 (COMIECO XXIV) que abarca en sus 8 anexos reglamentaciones que deben 

ser cumplidas por los países miembros de la Unión Aduanera (Guatemala, Honduras, Nicaragua y El 

Salvador) como requisitos para la homologación de los productos farmacéuticos dentro del área, lo 

que vendría a facilitar la comercialización 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 Prácticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica y su 

Guía de Verificación, se establece un periodo transitorio de dos años, durante el cual se deberá 

cumplir el 80% de cada uno de los puntos críticos, mayores y menores, de la Guía de Verificación 

anexa al reglamento. A partir del tercer año de vigencia, deberá cumplirse con al menos el 90% de 

cada uno de los puntos críticos, mayores y menores de dicha guía. La presente resolución entrará en 
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vigencia el 25 de abril de 2016, sin embargo, el párrafo 3 de la misma, entrará en vigor a partir del 12 

de junio de 2014. 

 

 

Número del anexo Nombre del anexo 

Anexo No. 1 Procedimiento para el Reconocimiento del Registro 

Anexo No. 2 

 

Formato Único de Certificado de Producto 

Farmacéutico para comercialización dentro de la Unión Aduanera 

Anexo No. 3 

 

Reglamento de las Buenas Prácticas de 

Manufactura de la Industria Farmacéutica 

Anexo No. 4 

 

Listado de Farmacopeas y Literaturas con base 

científica para aplicar en la evaluación Farmacológica y analítica 

Anexo No. 5 

 

Codificación Alfa Numérica para los Registros 

Sanitarios de Medicamentos y Productos Afines 

Anexo No. 6 

 

Listado de número de muestras requeridas para 

evaluación de la calidad para Registros Sanitarios 

Anexo No. 7 

 

Guía de Inspección y Auto-inspección de las BPM para la Industria 

Farmacéutica 

Anexo No. 8 

 

Causas para Cancelación del reconocimiento del registro de 

Medicamentos 

  
 

1.2 Requisitos de buenas prácticas de manufactura  
 

Al ser auditadas las empresas farmacéuticas por medio de la guía de inspección, aprobada en  2002, 

se puede verificar el cumplimiento de 11 capítulos que abarcan diferentes tópicos relacionados con 

el Reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura del Anexo 7 según resolución de COMIECO 93-

2002, donde cada capítulo tiene determinado puntaje o ponderación y en cada uno de ellos se puede 

detectar la relevancia de contar con:  

 Controles físicos, químicos y/o microbiológicos, 

 Documentación relacionada con equipos y maquinarias, 

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

 Control de personal y ambientes a través de pruebas microbiológicas, etc. 

 

Los 11 capítulos que conforman esta Guía de Inspección son los siguientes: 
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Capítulo 
 

Nombre 
 

Puntaje 
 

Equipos, controles y procedimientos 
relacionados 

1 Organización y Personal 
115 

 
 

2 Higiene y Saneamiento 140 
Controles microbiológicos de manos, 

áreas, etc. 

3 Edificios e Instalaciones 546 
Sistemas de agua, aire, pesajes, 

controles 

4 Productos Estériles 246 
Equipos especiales para controles de 

esterilidad 

5 Equipo 84 
Equipos adecuados, programas de 

mantenimiento, etc. 

6 Empaque 62  

7 Operaciones de Calidad 136 
Análisis físicos, químicos y 

Microbiológicos 

8 Mantenimiento 30 A equipos y maquinarias 

9 Procedimientos y Documentación 329 
Pruebas de Estabilidad 

 

10 Seguridad Industrial 20  

11 Auto-inspección 55  
 
 

Cada capítulo tiene asignada una puntuación total que está dada por la suma de los puntos 

obtenidos por pregunta. La puntuación por pregunta es asignada de acuerdo a la importancia de la 

misma. Así las preguntas que se hacen sobre puntos o desviaciones críticas tienen asignadas el valor 

de 20 puntos, las preguntas relacionadas con una desviación 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 dará 

seguimiento hasta que logre un promedio de 70 puntos cada capítulo. 

El inspector debe anotar la puntuación que le asigne a cada una de las preguntas en la columna de 

CALIFICACION; si es auto inspección, en la columna correspondiente, o si es Auditoria externa en esa 

columna. 

Para calificar con 20 puntos el inspector deberá analizar si la pregunta se cumple en un 100%, y si no, 

considerará en que situación está para asignarle una puntuación proporcional a su cumplimiento, de 

la misma manera procederá con los demás, asignando solamente números enteros para facilitar la 

calificación. 

Existe una columna de No Aplicables (No Apli.) a ésta el evaluador, deberá trasladar la calificación 

que tiene esa pregunta, cuando en ese caso particular esa pregunta no se aplique, por ejemplo: en la 

pregunta 3.03 dice: ¿“Hay áreas separadas para la fabricación de medicamentos con principios 
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activos que son: penicilínicos, betalactámicos, hormonas, citostáticos, 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 calificación se trasladara a la columna “No Apli.” y al final de ese capítulo se 

hará la sumatoria de todos los “No. Apli.” del mismo. 

Puede suceder también que en una empresa corresponda “No Apli.” a todo un capítulo, por ejemplo: 

los que no fabrican productos Estériles, en este caso se trasladará toda la puntuación del capítulo 

(246 puntos) a la columna “No Apli.” 

El inspector deberá 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 según las buenas Prácticas de Manufactura Vigentes deberían efectuarse y/o tenerse. 

Al final de cada capítulo deben sacarse los sub-totales del puntaje obtenido, tanto en la inspección 

como en los “No Apli.”, y trasladarlos a la hoja de evaluación en la columna B y columna “No Apli.”. 

Puede anotar cualquier observación en la columna de “COMENTARIOS”, que le servirá para el análisis 

y recomendaciones finales. 

Las reglamentaciones son revisadas y actualizadas de acuerdo a los lineamientos internacionales, 

tomando como base especialmente los informes emitidos por la Organización Mundial de la Salud 

(OMS). Es así que en la actualidad se cuentan con nuevas reglamentaciones que han sido aprobadas a 

nivel centroamericano y que vienen sustituyendo en algunos países las del 2002, con más requisitos 

que la industria deberá ir cumpliendo para mantenerse en el mercado y poder, a la vez aprovechar 

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

 

No. RTCA Nombre del documento 
Entrada en vigencia 
(El Salvador) 

RTCA 
11.01.02:2004 

Productos Farmacéuticos. 
Etiquetado de Productos 
Farmacéuticos de uso humano 

Agosto de 2006 

RTCA 
11.01.04:05 
 

Evaluación de la Calidad de 
Medicamentos. Validación de 
Métodos Analíticos -Productos 
Farmacéuticos 

Aprobado en 0ctubre de 2010, pero 
no ha entrado en vigencia 
 

RTCA 
11.03.47:2007 
 

Verificación de la calidad. 
Productos Farmacéuticos, 
Productos Medicinales para uso humano 

Aprobado en Diciembre de 2007 y 
entró en  agencia en Julio de 2008 

RTCA 
11.03.42:07 
 

Productos Farmacéuticos. 
Medicamentos de Uso humano. 
Buenas Prácticas de Manufactura para la 
Industria Farmacéutica 

Entrará en vigencia en Junio 2016 
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RTCA 
11.01.04:10 
 

Productos Farmacéuticos. 
Estudios de estabilidad de 
Medicamentos para uso Humano 

Vigente desde Junio de 2011 
 

RTCA 
11.03.59:11 

Productos Farmacéuticos. 
Medicamentos de Uso Humano. 
Requisitos de Registro Sanitarios 

Se realizó la consulta pública que 
terminó el  25 de julio de 2011 
 

 

En los últimos años se encuentra en manos del foro de Viceministros de Economía: 

• El plazo que se dará a los países para la aplicación de la nueva Guía. 

• El porcentaje de cumplimiento de los puntos críticos de la guía que se dará a la industria 

farmacéutica de los estados partes de la Unión 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 así sostenerse en 

el mercado generando fuentes de empleos y a la vez aprovechar las oportunidades en mercados 

externos para su fortalecimiento. 

 
 

2. Auditoría interna según la norma ISO 9001:2008 
 
 
2.1 Generalidades 

La auditoría es un proceso sistemático, 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: “ ¡Importante! Las auditorías se utilizan para determinar el grado 

en que se han alcanzado los requisitos del sistema de gestión de la calidad. Los "hallazgos" 

(evidencias) se utilizarán para evaluar la eficacia del sistema y para identificar oportunidades de 

mejora”.  

 

La auditoría 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 auditorías internas (apartado 8.2.2 de ISO 9001:2008) son una herramienta básica de la etapa de 

verificación 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 
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comprobación del cumplimiento de los requisitos planteados mediante la realización de una 

auditoría interna. 

 

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

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

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

de gestión de la calidad.  

 

 

Una auditoría interna debe ser: 

 Un proceso sistemático: debe existir una metodología definida (procedimiento) que facilite su 

realización y permita la comparación de resultados de distintas auditorías. 

 Un proceso independiente: el auditor debe ser objetivo e imparcial, careciendo de intereses y 

participación en las áreas auditadas. 

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

verificadas durante la auditoría. 

 

Los factores a tener en cuenta para la realización de las auditorías internas son: 

 Planificación. Las auditorías deben realizarse de tal forma que todos los procesos y requisitos de 

ISO 9001 sean auditados al menos una vez al año. Habría que considerar la posibilidad de auditar 

con mayor frecuencia los procesos claves para el sistema o aquellos que tengan resultados no 

satisfactorios en auditorías anteriores. 

 Elección de equipo auditor. La empresa debe definir en su procedimiento el perfil y la 

capacitación (formación y experiencia) requerida para la realización de las auditorías internas. 

 Documentación a emplear. La auditoría debe ser un proceso documentado y, por lo tanto, es 

necesario definir previamente que formatos van a ser utilizados durante la auditoría. Es 

interesante la utilización de lista de verificación de auditoría y formatos para la redacción del 

informe. 

 Acciones correctivas. A partir de las no conformidades o incumplimientos detectados en la 

auditoría, es necesario emprender acciones correctivas para eliminar las causas de generación de  

estas no conformidades. Estas acciones deben ser establecidas por la dirección responsable del 

área auditada. 
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Se podrá obtener información sobre áreas susceptibles de mejora, para analizarla y buscar 

soluciones.  

 

La organización debe planificar un programa de auditorías, teniendo en cuenta el estado y la 

importancia de los procesos y las áreas a que quiera auditar, así como los resultados de las auditorías 

anteriores.  

 

Dentro de la planificación se definen:  

1. Criterios de Auditoría:  

Es la información que dicta cómo llevar a cabo las actividades y los objetivos que se quieren cumplir: 

Políticas, procedimientos, etc. Esta información es la generada durante la implantación, y el 

desarrollo del sistema de gestión. Si al realizar la auditoría se detectan incumplimientos, se estará 

ante una No Conformidad.  

 

2. Alcance de la auditoría:  

Debe abarcar todos los requisitos de la Norma y todos los departamentos de la organización bajo el 

alcance del sistema de gestión de calidad. Se puede hacer una auditoría anual o hacer varias 

distribuidas a lo largo del año en las fechas que se consideren oportunas. En este último caso, cada 

una tendrá definido su alcance.  

 

3. Frecuencia de auditoría:  

Se estudiará cada cuánto realizar la auditoría para una determinada área. Por ejemplo, a un área 

conflictiva o en la que hayan aparecido problemas anteriormente, se le programarán auditorías con 

mayor frecuencia. 

4. Metodología de la auditoría:  

Son los pasos que se seguirán. El auditor tiene que saber cómo realizar la auditoría: qué actividades, 

qué es una no conformidad, su clasificación (grave, leve...), información necesaria, etc.  

 

5. Auditores asignados:  

Las auditorías deben ser realizadas por el personal cualificado y asignado de tal forma que se asegure la 

objetividad e imparcialidad del proceso de auditoría. Los auditores nunca deben auditar su propio 
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trabajo, ni tampoco el área donde trabaje, para así garantizar una actuación imparcial. La organización 

debe definir, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos tanto para la 

planificación como para la realización de las auditorías, 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 auditoría, se reflejan los hechos más destacados en las auditorías, y los fallos o no 

conformidades. Estos hechos deben ser conocidos por el personal del área 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 auditoría, se obtiene información sobre el funcionamiento de las áreas o procesos auditados y 

del propio sistema de gestión de calidad. Esta información 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 establecerán una serie de acciones correctivas para eliminar las no 

conformidades, junto con sus causas.  

 

La dirección responsable del área que está 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 

verificación de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificación.  

 

Tras implantar las acciones correctivas, se llevará a cabo un seguimiento. Dicho seguimiento, será 

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

auditoría. 

 

2.2 Procedimiento de Auditoría Interna 

 

2.2.1 Objeto y Alcance 



13 
 

Objetivo: 

Describir la manera utilizada para la realización de auditorías internas al Sistema de Calidad, cuyo 

objetivo será garantizar que: 

• El Sistema de Calidad está adecuadamente implantado. 

• El Sistema de Calidad es eficaz. 

 

Alcance: 

Los requisitos establecidos en este procedimiento son de aplicación a todas las auditorías internas 

realizadas al Sistema de Calidad de la empresa, incluyendo las referidas a Buenas Prácticas de 

Manufactura. 

 

2.2.2 Documentación Aplicable 

• Norma UNE EN ISO 9001:2008. “Sistemas de Gestión de la Calidad. Requisitos”. Apartado 8.2.2 de 

Auditoría Interna. 

• Norma UNE EN ISO 9000:2005: "Sistemas de Gestión de la Calidad – Principios y vocabulario". 

• Manual de Calidad de la empresa.  

• Reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura vigente. 

 

2.2.3 Responsabilidades 

Coordinador de Calidad 

• Elaborar el Programa Anual de Auditorías. 

• Designar a los Auditores. 

• Controlar las Auditorías. 

• Archivar el original del Informe de Auditoría. 

• Seguimiento de Acciones Correctivas 

Gerencia General 

Aprobar el Programa Anual de Auditorías. 

 

Auditor 

• Preparar el Plan de Auditoría. 

• Elaborar Lista de Auditoría. 

• Confirmar el plan de la Auditoría. 
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• Realizar la Auditoría. 

• Emitir el Informe de Auditoría. 

 

2.2.4 Descripción del Procedimiento 

 

2.2.4.1 Programación de las auditorías 

El Coordinador de Calidad de la empresa preparará en el último trimestre de cada año un Programa 

Anual de Auditorías Internas, donde se recolectaran las auditorías internas que se prevea realizar en 

la empresa durante el siguiente año, indicando si corresponden a auditorías ISO, BPM o integradas 

ISO+BPM. 

 

Las auditorías se programarán intentando no perturbar, en la medida de lo posible, las actividades de 

las áreas a auditar. Para ello, durante la elaboración del Programa anual, el Coordinador de Calidad 

mantendrá los contactos necesarios con los Gerentes y Jefes de área correspondientes, para 

encontrar las fechas adecuadas para la realización de las auditorías. Dicho Programa deberá ser 

aprobado por la Dirección Técnica. 

 

Como criterios para la confección del Programa Anual, tendrá que tenerse en cuenta el estado y la 

importancia de los procesos y las áreas a auditar, así como los resultados de auditorías previas, y que 

cada área tendrá que ser auditada como mínimo una vez al año.  

 

Para el caso de BPM, se auditarán todos los capítulos como mínimo 2 veces al año. 

 

Con independencia de las auditorías programadas, el Coordinador de Calidad podrá llevar a cabo, si 

lo estima conveniente para la mejora del Sistema de Gestión de Calidad, auditorías no programadas 

originalmente, previa autorización del Responsable de área y previa notificación a las Gerencias 

afectadas. 

 

Las auditorías no programadas darán lugar a la modificación del Programa de Auditorías, el cual, 

deberá ser nuevamente aprobado por los responsables de la empresa y se incrementará su estado de 

edición correlativamente. 

El formato del Programa de Auditorías Internas contendrá al menos: 
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• Fecha de elaboración del Programa / Número de Edición del Programa / Número de hojas. 

• Gerencia o Área a las que pertenecen las actividades a auditar. 

• Procesos / Procedimientos / Actividades a auditar. 

• Mes previsto para la realización de las auditorías. 

• Firmas de los responsables de preparación y aprobación del Programa. 

 

2.2.4.2 Planificación y preparación de las auditorías 

 

El Coordinador de Calidad realizará o designará a la persona o personas encargadas de realizar la 

auditoría. En aquellos casos en que el equipo auditor este formado por dos o más auditores, uno de 

ellos será designado como auditor líder. 

 

Los auditores seleccionados para llevar a cabo la auditoría deberán estar cualificados para la 

realización de la misma, debiendo acreditar la cualificación y experiencia necesarias y no tendrán 

relación o dependencia con la actividad o proceso a auditar. 

 

Cuando el área a auditar sea el Coordinador de Calidad, y siempre que los auditores sean internos, 

será la Dirección Técnica, la que designen al auditor encargado de realizar la auditoría. Al igual que 

en el caso anterior el auditor designado no tendrá relación con este área. 

El auditor o auditores designados, en función del área y actividades a auditar establecidas en el 

Programa Anual, preparará el plan específico de la auditoría, detallando: 

• Auditoría Nº. 

• Objeto. 

• Equipo Auditor. 

• Alcance. 

• Área y actividades a auditar. 

• Cronología de la Auditoría. 

• Documentación aplicable. 

• Aprobación Auditor. 

 

Además podrá confeccionar una lista de comprobación (check list) específica para la auditoría. La 

elaboración de esta lista se realizará, con base en la experiencia del auditor, utilizando la 
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documentación del Sistema de Calidad y toda aquella documentación que pueda servir de referencia. 

En el caso de las auditorías de BPM se utilizarán las respectivas hojas de chequeo previamente 

diseñadas por cada uno de los capítulos de BPM.  

 

El mes de la auditoría vendrá especificada en el Programa anual de auditoría que será comunicado a 

los Gerentes-Jefes de área. Sin embargo, dicha fecha será confirmada posteriormente por el auditor, 

al responsable del área auditada, a través de una comunicación interna del plan de auditoría. En esta 

comunicación se recordará la fecha de la auditoría, el objeto y alcance de la misma. 

 

2.2.4.3 Realización de la auditoría 

 

El Coordinador de Calidad de la empresa controlará las auditorías realizadas mediante el formato de 

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

 

El auditor planificará el desarrollo de la auditoría elaborando el Plan de Auditoria, donde se definirá 

detalladamente el calendario de la auditoría. 

 

Al inicio de la auditoría, el auditor mantendrá una reunión de apertura con el responsable del área 

auditada con el fin de: 

• Aclarar el objeto y alcance de la auditoría 

• Explicar el plan de auditoría 

• Aclarar posibles dudas surgidas, previo al desarrollo de la auditoría. 

 

Las auditorías se llevarán a cabo, tomando como referencia lo establecido en el plan de auditoría y la 

lista de comprobación. El contenido de dicha lista, podrá ser ampliado o reducido durante el 

transcurso de la auditoría, si así lo considera necesario el auditor. 

 

En el desarrollo de la auditoría deberá estar presente el representante del área auditada, o una 

persona en la que éste delegue.  

El auditor tendrá acceso a todas las áreas a auditar y deberán serle facilitados todos los datos y 

evidencias objetivas que precise para el correcto desarrollo de la auditoría. 
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Para la ejecución de la auditoría, el auditor podrá utilizar una o varias de las siguientes técnicas / 

herramientas: 

a) Entrevistas al personal auditado 

b) Revisión de documentos y registros, 

c) Observación de actividades / procesos, etc. 

 

Una vez finalizada la auditoría, el auditor mantendrá una reunión de cierre con el responsable del 

área auditada con el fin de:  

• Aclarar posibles dudas surgidas durante el desarrollo de la auditoría. 

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

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

cierre. 

 

Las áreas auditadas de la empresa corregirán lo más rápidamente posible las no  conformidades 

detectadas durante la auditoría y posteriormente tomarán las respectivas acciones correctivas. 

 

2.2.4.4 Informe de Auditoría 

 

En un plazo máximo de diez días a partir de la fecha de finalización de la auditoría, el auditor emitirá 

el correspondiente “Informe de Auditoría” que contendrá en general para ISO al menos: 

• Gerencia/Área/Actividad. 

• Número del Informe. 

• Equipo auditor 

• Fecha de la Auditoría. 

• Resultado de la Auditoria 

• No Conformidades y Observaciones detectadas y referencia. 

• Firmas del representante del área auditada y del auditor (auditor jefe en caso de ser un equipo 

auditor). 

Para el caso de BPM los informes de auditoría, corresponden a las observaciones / comentarios de 

las Listas de verificación y un gráfico con los resultados cuantitativos de los porcentajes de 

cumplimiento de cada capítulo de BPM. Se levantarán las respectivas no conformidades en BPM 

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

verificación. 

 

El auditor remitirá copia del informe al Responsable del Área auditada y a la Dirección Técnica (según 

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

 

El Informe de Auditoría vendrá codificado de la siguiente forma: IA /XX-YY, donde 

• IA: Informe de Auditoría. 

• XX: Número correlativo en el año para cada informe 

• YY: Últimas cifras del año que se realizó la auditoria. 

 

2.2.4.5 Seguimiento de la auditoría 

 

Como consecuencia de la auditoría, el Auditor y el Responsable del Área auditada, documentará las 

No Conformidades encontradas en el Registro de No Conformidad de Auditorías, estableciendo las 

acciones necesarias para corregir las no conformidades y minimizar su repetición a través de las 

respectivas acciones correctivas. 

 

El Coordinador de Calidad, Auditor o persona designada por éste, comprobará que el resultado de la 

implantación de estas acciones correctivas ha sido efectivo mediante verificaciones o nuevas No 

Conformidad de Auditoría. Los registros obtenidos se archivarán con el informe correspondiente. 

Los resultados obtenidos de la realización de Auditorías internas de Calidad serán evaluados 

periódicamente por el Comité de Calidad y la Dirección según lo establecido en el procedimiento 

respectivo de Revisión por la Dirección. 

A continuación el respectivo flujograma del proceso de auditoría interna: 
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2.2.5. Selección y cualificación de auditores 
 
2.2.5.1 Formación Específica 
 
Los auditores deberán acreditar una formación específica por aprobación de curso de: 

• Normativa ISO 9000 sobre Sistemas de Calidad, con un mínimo de 16 horas 

• Curso sobre realización de auditorías internas, con un mínimo de 16 horas. Para el caso de 

profesionales externos a la organización para realizar auditorías internas deberá cumplir con el curso 

de auditor líder reconocido internacionalmente (por ejemplo IRCA), con una duración mínima de 40 

horas. 

 

Para el caso de auditorías de BPM será requerido: 

• Curso de BPM, con un mínimo de 16 horas. 

 

2.2.5.2 Experiencia 

 

Los auditores deberán poseer: 

• Una experiencia profesional no inferior a cinco años, de los cuales 3 deben corresponder a 

experiencia en la industria farmacéutica, salvo si la auditoria la realizará personal interno de la 

empresa esta experiencia no debe ser inferior a un año. 

• Haber participado como mínimo en cinco auditorías parciales o dos auditorías completas de 

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

 

Para el caso de auditorías de BPM podrán ser realizadas únicamente por profesionales químicos 

farmacéuticos o afines. 

 

2.2.5.3 Cualificación 

 

El Coordinador de Calidad verificará que las personas seleccionadas para la realización de una 

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

de formación correspondientes. 

 

Será responsable de mantener los registros que acrediten la cualificación de los auditores de calidad. 
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La cualificación de los auditores de calidad se mantendrá con la práctica continuada en la realización 

de auditorías. Si un auditor permaneciese tres o más años sin realizar auditorías, deberá actualizar su 

formación específica para renovar su cualificación. Cuando se contraten servicios de auditores 

externos, éstos deberán acreditar el mantenimiento al día de una cualificación no menos exigente 

que la requerida en este procedimiento. 

 

2.2.6 Registros de calidad 

 

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

tiempo de archivo se indican a continuación: 

 

 

 

3. Implantación de la auditoría interna de buenas prácticas de manufactura 
 
3.1 Planificación de la Auditoría Interna (Plan de Auditoría)  

Para la auditoría interna del año 2014 se planteó el siguiente Programa Anual de Auditorías, que se 

muestra en el Anexo A, en el cual se incluye dentro de todas las auditorías internas a realizar en 

dicho año, dos auditorías completas a BPM durante el 2014, correspondiente a los siguientes meses: 

Auditoría interna de BPM 1: Febrero de 2014 

Auditoría interna de BPM 2: Julio de 2014 (Integrada ISO +BPM) 
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En la auditoría interna de BPM 1 correspondiente a Febrero de 2014 se verificará la totalidad de 

capítulos de BPM a saber: 

 

 

 

Tal como en el siguiente plan de auditoria:  

Nombre del Laboratorio PLAN DE AUDITORIA INTERNA 

Fecha Ed:  Hoja: 01 de 02 

 

AUDITORIA N°:  

OBJETO:  

EQUIPO AUDITOR:  

 

Alcance de Auditoría  

Fecha Hora Auditor 
Área/Proceso/A
ctividad 

Apdo. Norma a 
Auditar 

Documentación 
Aplicable 

Interlocutor 

   
Reunión de 
apertura 
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Recursos  
Humanos 

Capítulo 1 de 
Organización y 
Personal 

  

   
Producción 
 

Capítulo 2 de 
Higiene y 
Saneamiento 

  

   
Producción y 
Sistemas 
Críticos 

Capítulo 3 de 
Edificios e 
Instalaciones 

  

   

Bodegas de 
materia prima y 
material de 
Acondicionamie
nto 

Capítulo 4 
Productos 
estériles 

  

   
Producción – 
Mantenimiento 

Capítulo 5 
Equipo 

  

   
Empaque 
 

Capítulo 6  
Empaque 

  

   
Control de 
Calidad 

Capítulo 7  
Operaciones de 
Calidad 

  

   
Mantenimiento 
 

Capítulo 8  
Mantenimiento 

  

   
Coordinación 
de Calidad 
 

Capítulo 9 
Procedimientos 
y Documentos e 
Información 

  

   

Producción – 
Bodegas –  
Control de 
Calidad 

Capítulo 10 de 
Seguridad 
Industrial 

  

   
Coordinador de 
Calidad / BPM 

Capítulo 11 de 
Auto- 
Inspecciones 

  

   
Elaboración de 
informe de 
auditoría 

   

   

Reunión de 
cierre – 
Presentación de 
informe 

  
Dirección Técnica 
/  Responsables 
de áreas 

 

OBSERVACIONES: 
 
 
 
 

AUDITOR: 
 
 
 
(Nombre, Firma y Fecha) 
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3.2 Preparación de la Auditoría Interna (Hojas de Verificación)  

 

Para la auditoría interna de las áreas / procesos de la organización contra los diferentes capítulos de 

Buenas Prácticas de Manufactura se utilizara una hoja de verificación por cada uno de los capítulos 

 

 

 

 

Es así, como en el Anexo B se muestra dos ejemplos de las hojas de verificación utilizadas para la 

verificación del capítulo:  

• Capítulo 1 de Organización y Personal  

 

3.3 Realización de la auditoría “IN SITU” y revisión de hallazgos de auditoría  

 

A partir del plan de auditoría se realizara la auditoría interna de las áreas / procesos de la 

organización contra los diferentes capítulos de Buenas Prácticas de Manufactura, utilizando las 

respectivas hojas de verificación por cada uno de los capítulos.  
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Para la realización se utilizaron las siguientes técnicas o herramientas, a saber:  

• Entrevistas al personal interlocutor (ver plan de auditoría)  

• Revisión de documentos y registros  

• Observación de actividades / procesos  

• Recorrido por las instalaciones de la planta de producción e instalaciones de bodega y control de 

calidad.  

 

En el Anexo B se muestran el ejemplo de la hoja de verificación utilizada para la verificación de los 

capítulos y  sus respectivos hallazgos de la auditoría, reportados como observaciones para los 

siguientes capítulos: 

 Capítulo 1 de Organización y Personal  

 

 

 



26 
 

3.4 Informe de Auditoría Interna de Buenas Prácticas de Manufactura  

 

El equipo auditor realizara una auditoria basada en los capítulos de BPM y enfocada en la Guía de 

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

 

Los métodos utilizados serán: La entrevista, observación de evidencias, y revisión de la 

documentación y registros.  

 

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

responsables de las diferentes áreas / procesos de la organización, según los capítulos de BPM.  

 

El plan de auditoría será completado en su totalidad y como conclusión de la auditoría, el auditor 

considera que la organización cumple o no los diferentes capítulos de Buenas Prácticas de 

Manufactura.  

 

Como resultado de la revisión de los hallazgos de auditoría interna de Buenas Prácticas de 

Manufactura se realizarán las  no  conformidades, conforme al porcentaje de cumplimiento. Si es 

menor al 70 %,  será acción correctiva, y se levantarían observaciones en el apartado destinado para 

ello en las respectivas hojas de verificación. 

 

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

siguiente: 

 

Tabla 1. Resultados de los porcentajes de cumplimiento de los Capítulos de BPM verificados por auditoría 

interna. 

# Capítulo Puntos Resultado % 

1 Organización y Personal     

2 Higiene y Saneamiento      

3 Edificios e Instalaciones     

# Capítulo Puntos Resultado % 

4 Productos  Farmacéuticos  

Estériles  
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5 Equipo     

6 Empaque      

7 Operaciones de Calidad     

8 Mantenimiento     

9 Procedimientos,  Documentos e  

Información  

   

10 Seguridad Industrial     

11 Auto-inspección    

 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 aplicación 
informática. 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 metodologías para el 

proceso de desarrollo. Muchas de estas organizaciones pertenecen a la industria armamentística, 

que en los Estados Unidos necesita un certificado basado en su modelo de procesos para poder 

obtener un contrato. 

El estándar internacional que regula el método de selección, implementación 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 gestión de 

proyectos para la creación del software. Sin una gestión 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 gestión 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 organización. 

 

 

 

Etapas del Desarrollo de Software 

 

 

 

Planificación 

Una de las tareas importantes a la hora de crear un producto de software es obtener los requisitos y 

el análisis de los mismos. Los clientes suelen tener una idea más bien abstracta del resultado final, 

pero no sobre las funciones que debería cumplir el software. 

 

Una vez que se hayan recopilado los requisitos del cliente, se debe realizar un análisis del ámbito del 

desarrollo. Este documento se conoce como especificación funcional. 

 

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

proyecto. 

 

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

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

La documentación del diseño interno del software con el objetivo de facilitar su mejora y su 

mantenimiento se realiza a lo largo del proyecto. 

 

Mantenimiento 

La implementación tiene lugar una vez que el código ha sido suficientemente probado, ha sido 

aprobado para su liberación, cuando se distribuye en el entorno de producción. 

 

La capacitación 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 mantenimiento y mejora de un software con problemas recientemente implementado puede 

requerir más tiempo que el desarrollo inicial del software. Es posible que, implementado, haya que 

incorporar código que no se ajusta al diseño 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 rediseñar el sistema para poder contenerlos. 

 

Procedimiento para el diseño de la aplicación 
 
El diseño se elaboró a nivel de pantallas, incluidas en un manual de usuario, a modo de muestra, para 
que el usuario pueda apreciar cómo quedaría, una vez desarrollada la aplicación. 
Para poder generar el diseño de la aplicación, se siguió la primera fase de la metodología del ciclo de 
vida del desarrollo de sistemas, la Planificación: 
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 Análisis del Sistema 

Definición del problema: 
Durante las entrevistas realizadas en el departamento de auditoría interna de Quality Lab,  
expresaron 2 situaciones que quisieran cambiar: 

o La entrega de los resultados finales de auditoría, tarda demasiado tiempo, cada vez 

que tienen que evaluar si están cumpliendo con los capítulos de la guía de buenas 

prácticas de manufactura 

o Dicha tardanza, en la mayoría de los casos, se debe a que revisan varias veces los 

cálculos de los resultados, ya que se encuentran errores de digitación, y deben 

preparar los reportes en Excel, que aunque ya tienen las plantillas, conlleva cierto 

esfuerzo, por parte de los auditores 

Identificación 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 preparación de los resultados de las auditorías realizadas. Lo que a su vez 
provoca un aumento en el tiempo de entrega, por dedicar mucho más tiempo en la revisión. 
Solución especificada: 
Presentar diseño de una aplicación informática que permita generar los cálculos y los reportes de 
forma automática, disminuyendo de esta manera los errores humanos y, por consiguiente, el tiempo 
de entrega de los resultados de las auditorías. 
 

 Diseño del Sistema 

Toma de requerimientos: 
Para la toma de requerimientos se utilizó la herramienta denominada Caso de Uso,  comúnmente 
utilizada para estos fines, donde el usuario auditor plasmó, con detalle, cómo quería que se viera y 
funcionara la aplicación, basada en la guía de BPM, desde los aspectos generales hasta la calificación 
de las preguntas por capítulo, además de los reportes necesarios (Anexo C). 
 
El formato de caso de uso utilizado fue el siguiente: 
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<Nombre de la aplicación> Versión: <> 

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

<Nombre de caso de uso>  
 
Descripción  
Descripción del procedimiento. 
 
Actores 
Usuarios involucrados en el procedimiento. 
 
Prerrequisitos 
Condiciones previas que deben cumplirse para poder llevar a cabo el flujo normal. 
 
Flujo normal  
Descripción de los pasos que se siguen normalmente para realizar el procedimiento. 
 
Flujos alternativos 
Descripción de los  pasos que se siguen, en caso de no poder realizarse el flujo normal. 
 
Resultados esperados  
Descripción 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 documentación o referencia que pueda ser de utilidad para lograr una mejor descripción 
del procedimiento o de los resultados esperados. 
 
 
Diseño 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 aplicación, con las especificaciones de seguridad e ingreso y 
validación de los datos, necesarios en una auditoría, el ingreso y calificación de las preguntas, además 
de todos los reportes solicitados. Todo esto basado en los casos de uso recopilados. 
El diseño de las pantallas fue realizado, utilizando la herramienta PENCIL. 
  

Resultados  
El funcionamiento de la aplicación, basado en los requerimientos de usuario, es mostrado en el 
manual de usuario (Anexo D). 
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Conclusiones 
 
 
1. Con la realización del diseño de la aplicación informática para auditorias de BMP en Laboratorios 

Farmacéuticos se pretende agilizar el proceso de auditoría y ofrecer servicios más eficaz y 
eficiente. 
 

2. El diseño de la aplicación informática 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 automáticamente con la aplicación informática. 
 

4. Con la aplicación informática se puede evaluar la totalidad de los capítulos de la Guía de 
Evaluación de Buenas Prácticas de Manufactura en la Industria Farmacéutica. 

 
5. La aplicación informática de BPM tiene un alcance para plantas de producción de la Industria 

Farmaceutica, pero el diseño creado puede ser adaptado a otras guías de evaluación ya sea para 
establecimientos farmacéuticos, como son droguerías y farmacias;  y para diferentes guías de 
evaluación en diferentes tipos de industrias realizando la configuración pertinente o 
modificaciones a las pantallas. 

 
6. El diseño de la aplicación informática de BPM ofrece una aplicación adicional para la gestión  de 

las no conformidades, Acciones correctivas  y Acciones preventivas  según lo requerido por la 
norma ISO 9001, por lo cual es un diseño integrado BPM + ISO 9001. 

 
7. La aplicación informática está relacionada a la Guía de Inspección de BPM vigentes, que fueron 

publicadas por la Junta de Vigilancia de la Profesion de Quimica y Farmacia en el año 2001 y que 
actualmente utiliza la Dirección Nacional de Medicamentos para realizar las inspecciones 
reglamentarias. 

 
8. El diseño de la aplicación fue revisado y aprobado, por el encargado del área de Auditoria 

Interna de Quality Lab, 
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Recomendaciones 
 
 

1. Implementar el diseño propuesto de la aplicación informática para la gestión de las auditorías 
internas de buenas prácticas de manufactura y gestión 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 inspección y establecer una lista de puntos de 
verificación de todas las operaciones y procesos de la industria farmacéutica. 

 
3. Realizar una invitación a los Laboratorios farmacéuticos para que conozcan el sistema con el que 

se llevará a cabo las auditorias, para que de esta manera ellos observen cómo se agilizan los 
procesos utilizando este programa.  

 
4. A partir del diseño propuesto en este trabajo realizar otras aplicaciones similares para evaluar 

Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) en droguerías y farmacia, requisito exigido 
actualmente por la Dirección Nacional de Medicamentos. 

 
5. Con la vigencia del nuevo RTCA 11.03.42:07 actualizar la aplicación informática a dicho 

reglamento, incorporando los cambios requeridos. 
 

6. Implementar el diseño propuesto de la aplicación informática para la gestión de las auditorías 
internas de buenas prácticas de manufactura y gestión 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 

 

1. AUTOINSPECCION: Inspección efectuada por personal técnico calificado propio de la empresa, 

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

 

2. AUDITORIA TECNICA O INSPECCION: Revisión efectuada por personal externo al fabricante, 

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

 

3.  BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES: Conjunto de normas y Procedimientos, 

relacionados entre sí, destinados a garantizar que los productos farmacéuticos tengan y 

mantengan la identidad, pureza, concentración, potencia e inocuidad requeridas durante su 

periodo de eficacia. 

4. CASO DE USO: Es una descripción de los pasos o las actividades que deberán realizarse para 

llevar a cabo algún proceso. Los personajes o entidades que participarán en un caso de uso se 

denominan actores. En el contexto de ingeniería del software, un caso de uso es una secuencia 

de interacciones que se desarrollarán entre un sistema y sus actores en respuesta a un evento 

que inicia un actor principal sobre el propio sistema. Los diagramas de casos de uso sirven para 

especificar la comunicación y el comportamiento de un sistema mediante su interacción con los 

usuarios y/u otros sistemas. O lo que es igual, un diagrama que muestra la relación entre los 

actores y los casos de uso en un sistema. Una relación es una conexión entre los elementos del 

modelo, por ejemplo la especialización y la generalización son relaciones. Los diagramas de 

casos de uso se utilizan para ilustrar los requerimientos del sistema al mostrar cómo reacciona a 

eventos que se producen en su ámbito o en él mismo. 

Los más comunes para la captura de requisitos funcionales, especialmente con el desarrollo del 

paradigma de la programación orientada a objetos, donde se originaron, si bien puede utilizarse 

con resultados igualmente satisfactorios con otros paradigmas de programación. 

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

 

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

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

pequeño efecto reductor sobre el funcionamiento de las mismas. 

 

8. GUIA DE AUDITORIA TECNICA O GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE 

MANUFACTURA VIGENTES: Documento utilizado por la sección de Inspectoría de la entidad 

reguladora, para la verificación del cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura Vigentes 

y su Certificación de cumplimiento, si procediera, o por la misma Industria Farmacéutica para 

hacer sus Auto-inspecciones.  

 

9. IMPLEMENTACION DE SOFTWARE: Es la instalación de una aplicación informática, realización o 

la ejecución de un plan, idea, modelo científico, diseño, especificación, estándar, algoritmo o 

política. En la industria informática, la implementación se refiere al proceso post-venta de guía 

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

 

10.  PRODUCCION O MANUFACTURA: Conjunto de operaciones y condiciones adecuadas necesarias 

para la producción y empaque de un determinado producto hasta llegar hasta su presentación 

final. farmacéutica definitiva. 

 

11. PROGRAMAR SOFTWARE: La programación informática, a menudo acortada 

como programación, es el proceso de diseñar, codificar, depurar y mantener el código 

fuente de programas computacionales. El código fuente es escrito en un lenguaje de 

programación. El propósito de la programación es crear programas que exhiban un 

comportamiento deseado. 

 

12. PUNTOS CRITICOS: Se les denomina así a los requerimientos de Buenas Prácticas de 

Manufactura señalados en esta Guía de Inspección que son básicos en un laboratorio de 

fabricación, que DEBEN CUMPLIRSE y sin los cuales no se autoriza su funcionamiento. 
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ANEXO A: 
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PROGRAMA 
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AUDITORIAS 
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Anexo A: Ejemplo de Programa Anual de Auditorías Internas 
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ANEXO B: 
 

EJEMPLO DE 
HOJAS DE 

VERIFICACION 
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Anexo B: Ejemplo de Hoja de Verificación 
 
CAPITULO 1. ORGANIZACIÓN Y PERSONAL 
 
PUNTAJE TOTAL: 115 
 
PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: 100% 
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ANEXO C: 
 

CASOS DE 
USO 
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SISTEMA DE MANEJO DE GUIA DE INSPECCION Y EVALUACION Versión: <1.1> 

CU-MANTO001 – Ingreso, Consulta, Edición y Eliminación de Tipos 
de Inspección 

Fecha: 20/01/2014 

 

Ingreso, consulta, edición y eliminación de Tipos de Inspección  
 

1. Descripción 
Este caso de uso describe el ingreso, de las generalidades de los tipos de inspección, a la aplicación 
informática, necesarios para la gestión de las evaluaciones, utilizadas asimismo, para la gestión de las 
buenas prácticas 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 inspección: 

4.1.1. El  actor selecciona la opción Mantenimientos/Mantenimiento de Tipos de Inspección.  
4.1.2. Cada tipo de inspección poseerá un código correlativo que se genera automáticamente.  
4.1.3. Los tipos de inspección son:  

Completa 
Por cambio de local 
Por ampliación de áreas 
Rutinario 
Parcial 
Por producto 
Por quejas y reclamos 
Por procesos nuevos  

4.1.4. El usuario ingresa la descripción del tipo de inspección. 
4.1.5. Una vez ingresados, el actor presiona el botón “Guardar”, para almacenar los datos en 

la base. 
4.2. Consulta de tipos de inspección: 

4.2.1. El actor selecciona la opción Mantenimientos/Mantenimiento de Tipos de Inspección  
4.2.2. Presiona el botón “Consultar”. 
4.2.3. La pantalla entra en modo consulta. El actor ingresa el o los parámetros de búsqueda, 

código, descripción tipo inspección o todos. 
4.2.4. Una vez ingresado el(los) o los parámetro(s), el actor presiona el botón “Ejecutar 

Consulta” 
4.2.5. Las generalidades del tipo de inspección son recuperadas en la pantalla. 
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4.3. Edición de tipos de inspección: 
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 edición, donde cualquiera de los campos del registro 

pueden ser modificados, a excepción del código. 
4.3.3. La pantalla entra en modo de edición, donde cualquiera de los campos del registro 

pueden ser modificados, a excepción del código. 
4.3.4. Luego de modificar el(los) campo(s) necesarios, el actor presiona el botón “Guardar”. 
4.3.5. Los cambios son guardados en la base de datos. 

4.4. Eliminación de tipos de inspección: 
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 botón “Eliminar” 
4.4.3. La pantalla solicita confirmación de eliminación. 
4.4.4. Si el actor confirma la eliminación, el registro es eliminado de la base de datos. 
4.4.5. La pantalla muestra una caja de diálogo de notificación de la eliminación del registro. 

 

5. Flujos alternativos 
5.1. Ninguno 

 

6. Resultados esperados  
6.1. Tipos de inspección almacenadas, editadas, eliminadas o consultadas en la base de datos. 

 

7. Validaciones obligatorias  
7.1. No puede eliminarse ningún registro de tipo de inspección, si este ya tiene asociada una 

evaluación. 
 

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

CU-MANTO002 – Ingreso, Consulta, Edición y Eliminación de Tipos 
de Producto 

Fecha: 20/01/2014 

 
 

Ingreso, consulta, edición y eliminación de Tipos de Producto  
 

1. Descripción 
Este caso de uso describe el ingreso, de las generalidades de los tipos de producto, a la aplicación 
informática, necesarios para la gestión de las evaluaciones, utilizadas asimismo, para la gestión de las 
buenas prácticas 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 opción Mantenimientos/Mantenimiento de Tipos de Producto.  
4.1.2. Cada tipo de producto poseerá un código correlativo que se genera automáticamente.  
4.1.3. Los tipos de producto son:  

Fabricado 
Importado  

4.1.4. Se ingresa la descripción del tipo de producto 
4.1.5. Se ingresa el identificador para el tipo de producto (F o I) 
4.1.6. Una vez ingresados, el actor presiona el botón “Guardar”, para almacenar los datos en 

la base. 
4.2. Consulta de tipos de producto: 

4.2.1. El actor selecciona la opción Mantenimientos/Mantenimiento de Tipos de Producto  
4.2.2. Presiona el botón “Consultar”. 
4.2.3. La pantalla entra en modo consulta. El actor ingresa el o los parámetros de búsqueda, 

código, descripción tipo producto, identificador o todos. 
4.2.4. Una vez ingresado el(los) o los parámetro(s), el actor presiona el botón “Ejecutar 

Consulta” 
4.2.5. Las generalidades del tipo de producto son recuperadas en la pantalla. 

4.3. Edición 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 edición, donde cualquiera de los campos del registro 

pueden ser modificados, a excepción del código. 
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4.3.3. La pantalla entra en modo de edición, donde cualquiera de los campos del registro 
pueden ser modificados, a excepción del código. 

4.3.4. Luego de modificar el(los) campo(s) necesarios, el actor presiona el botón “Guardar”. 
4.3.5. Los cambios son guardados en la base de datos. 

4.4. Eliminación 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 botón “Eliminar” 
4.4.3. La pantalla solicita confirmación de eliminación. 
4.4.4. Si el actor confirma la eliminación, el registro es eliminado de la base de datos. 
4.4.5. La pantalla muestra una caja de diálogo de notificación de la eliminación del registro. 

 

5. Flujos alternativos 
5.1. Ninguno 

 

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

 

7. Validaciones obligatorias  
7.1. No puede eliminarse ningún registro de tipo de producto, si éste ya tiene asociada una 

evaluación. 
 

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

CU-MANTO003 – Ingreso, Consulta, Edición y Eliminación de 
Categorías por Tipo de Producto 

Fecha: 20/01/2014 

 
 

Ingreso, consulta, edición y eliminación de Categorías por Tipo de 
Producto  

 

1. Descripción 
Este caso de uso describe el ingreso, de las generalidades de las categorías por tipo de producto, a la 
aplicación informática, necesarios para la gestión de las evaluaciones, utilizadas asimismo, para la 
gestión de las buenas prácticas 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 categorías por tipo de producto: 

4.1.1. El  actor selecciona la opción Mantenimientos/Mantenimiento de Categorías por Tipo 
de Producto.  

4.1.2. Cada categoría poseerá un código correlativo que se genera automáticamente.  
4.1.3. Las categorías para el tipo de producto IMPORTADO son:  

Producto Terminado 
Producto Semi-elaborado 
Producto a Granel 

4.1.4. Las categorías 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 descripción de la categoría. 
4.1.7. Una vez ingresados, el actor presiona el botón “Guardar”, para almacenar los datos en 

la base. 
4.2. Consulta de categorías por tipo de producto: 
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4.2.1. El actor selecciona la opción Mantenimientos/ Mantenimiento de Categorías por Tipo 
de Producto  

4.2.2. Presiona el botón “Consultar”. 
4.2.3. La pantalla entra en modo consulta. El actor ingresa el o los parámetros de búsqueda, 

código, tipo producto, descripción de categoría o todos. 
4.2.4. Una vez ingresado el(los) o los parámetro(s), el actor presiona el botón “Ejecutar 

Consulta” 
4.2.5. Las generalidades de la categoría son recuperadas en la pantalla. 

4.3. Edición de categorías 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 edición, donde cualquiera de los campos del registro 

pueden ser modificados, a excepción del código. 
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 botón “Guardar”. 
4.3.5. Los cambios son guardados en la base de datos. 

4.4. Eliminación de categorías 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 botón “Eliminar” 
4.4.3. La pantalla solicita confirmación de eliminación. 
4.4.4. Si el actor confirma la eliminación, el registro es eliminado de la base de datos. 
4.4.5. La pantalla muestra una caja de diálogo de notificación de la eliminación del registro. 

 

5. Flujos alternativos 
5.1. Ninguno 

 

6. Resultados esperados  
6.1. Categorías almacenadas, editadas, eliminadas o consultadas en la base de datos. 

 

7. Validaciones obligatorias  
7.1. No puede eliminarse ningún registro de categoría por tipo de producto, si ésta ya tiene 

asociada una evaluación. 
 

8. Anexo  
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Lic. Celina Stefanie Valle Elías   
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SISTEMA DE MANEJO DE GUIA DE INSPECCION Y EVALUACION Versión: <1.1> 

CU-MANTO004 – Ingreso, Consulta, Edición y Eliminación de 
Laboratorios 

Fecha: 20/01/2014 

 

Ingreso, consulta, edición y eliminación de Laboratorios  
 

1. Descripción 
Este caso de uso describe el ingreso, de las generalidades de los laboratorios (Clientes), que pueden 
ser evaluados, a la aplicación informática, necesarios para la gestión de las evaluaciones, utilizados 
asimismo, para la gestión de las buenas prácticas 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 opción Mantenimientos/Mantenimiento de Laboratorios.  
4.1.2. Cada laboratorio poseerá un código correlativo que se genera automáticamente.  
4.1.3. Los campos que deben ingresarse para cada laboratorio son:  

Nombre 
Dirección 
Teléfono 
Fax 
Página web 
Contacto 

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

4.2. Consulta de laboratorios: 
4.2.1. El actor selecciona la opción Mantenimientos/ Mantenimiento de Laboratorios.  
4.2.2. Presiona el botón “Consultar”. 
4.2.3. La pantalla entra en modo consulta. El actor ingresa el o los parámetros de búsqueda, 

código, nombre o ambos. 
4.2.4. Una vez ingresado el(los) o los parámetro(s), el actor presiona el botón “Ejecutar 

Consulta” 
4.2.5. Las generalidades de la categoría son recuperadas en la pantalla. 

4.3. Edición 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 edición, donde cualquiera de los campos del registro 
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pueden ser modificados, a excepción del código. 
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 botón “Guardar”. 
4.3.5. Los cambios son guardados en la base de datos. 

4.4. Eliminación 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 botón “Eliminar” 
4.4.3. La pantalla solicita confirmación de eliminación. 
4.4.4. Si el actor confirma la eliminación, el registro es eliminado de la base de datos. 
4.4.5. La pantalla muestra una caja de diálogo de notificación de la eliminación del registro. 

 

5. Flujos alternativos 
5.1. Si se posee un archivo txt, xls o csv con los datos de los laboratorios, existe la opción de 

cargarlos directamente. 
5.2. Se presiona el botón “Examinar”, aparecerá una caja de diálogo que permite ubicar el 

archivo. 
5.3. Una vez ubicado el archivo, se presiona el botón “Cargar”. 
5.4. Los datos se cargarán automáticamente en pantalla, para cada uno de los registros que 

contiene el archivo. 
5.5. El actor presiona el botón “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 ningún registro de laboratorio, si éste ya tiene asociado una evaluación. 

 

8. Anexo  
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Auditores 
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CU-MANTO005 – Ingreso, Consulta, Edición y Eliminación de 
Auditores 

Fecha: 20/01/2014 

 
 

Ingreso, consulta, edición y eliminación de Auditores  
 

1. Descripción 
Este caso de uso describe el ingreso, de las generalidades de los auditores, que llevan a cabo las 
evaluaciones, a la aplicación informática, necesarios para la gestión de las evaluaciones, utilizados 
asimismo, para la gestión de las buenas prácticas 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 opción Mantenimientos/Mantenimiento de Auditores.  
4.1.2. Cada auditor poseerá un código correlativo que se genera automáticamente.  
4.1.3. Los campos que deben ingresarse para cada auditor son:  

Nombre 
Dirección 
Teléfono 
Celular 

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

4.2. Consulta de auditores: 
4.2.1. El actor selecciona la opción Mantenimientos/ Mantenimiento de Auditores.  
4.2.2. Presiona el botón “Consultar”. 
4.2.3. La pantalla entra en modo consulta. El actor ingresa el o los parámetros de búsqueda, 

código, nombre o ambos. 
4.2.4. Una vez ingresado el(los) o los parámetro(s), el actor presiona el botón “Ejecutar 

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

4.3. Edición 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 edición, donde cualquiera de los campos del registro 

pueden ser modificados, a excepción del código. 
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 botón “Guardar”. 
4.3.5. Los cambios son guardados en la base de datos. 
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4.4. Eliminación 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 botón “Eliminar” 
4.4.3. La pantalla solicita confirmación de eliminación. 
4.4.4. Si el actor confirma la eliminación, el registro es eliminado de la base de datos. 
4.4.5. La pantalla muestra una caja de diálogo de notificación de la eliminación del registro. 

 

5. Flujos alternativos 
5.1. Si se posee un archivo txt, xls o csv con los datos de los auditores, existe la opción de 

cargarlos directamente. 
5.2. Se presiona el botón “Examinar”, aparecerá una caja de diálogo que permite ubicar el 

archivo. 
5.3. Una vez ubicado el archivo, se presiona el botón “Cargar”. 
5.4. Los datos se cargarán automáticamente en pantalla, para cada uno de los registros que 

contiene el archivo. 
5.5. El actor presiona el botón “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 ningún registro de auditor, si éste ya tiene asociado una evaluación. 

 

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

CU-MANTO006 – Ingreso, Consulta, Edición y Eliminación de Áreas 
de Producción 

Fecha: 20/01/2014 

 

Ingreso, Consulta, Edición y Eliminación de  
Áreas de Producción. 

 

1. Descripción 
Este caso de uso describe el ingreso, a la aplicación informática, de las generalidades de Áreas de Producción, 

necesarios para la gestión de las evaluaciones. 

 

2. Actores 
2.1. Administrador de aplicaciones. 

 

3. Prerrequisitos 
Ninguno 

 

4. Flujo normal  
4.1. Ingreso de Áreas de Producción: 

4.1.1. El actor selecciona la opción “Mantenimiento/Mantenimiento de Áreas de Producción”.  
4.1.2. Cada área de producción poseerá un código correlativo que se genera 

automáticamente.  
4.1.3. Las áreas de producción son: 

Área de Sólidos  
Área de Líquidos  
Área de Semi-Sólidos 
Geles 
Implantes 
Liofilizados 
Soluciones Orales 
Soluciones Parenterales 
Soluciones/Ungüentos Oftalmológicos  
Antibióticos 
Aerosoles 
Biológicos 
Citostáticos 
Inmunosupresores 
Hormonas 
Gases medicinales  
Otros  

4.1.4. Para cada una de las áreas pueden definirse las siguientes Sub-áreas: 
Capsula D y S 
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Grageas 
Polvos 
Granulados 
Tabletas  
Tabletas con cubierta 
Soluciones  
Emulsiones 
Suspensiones 
Elixires 
Jarabes 
Cremas  
Geles  
Óvulos 
Supositorios  
Ungüentos 
Otros  

4.1.5. Se ingresa la descripción del área. 
4.1.6. Por cada área ingresada, pueden ingresarse las distintas sub-áreas relacionadas, cuyo 

código también es generado automáticamente. 
4.1.7. El actor ingresa la descripción de las sub-áreas. 
4.1.8. Una vez ingresados los datos, se presiona el botón “Guardar”, para almacenar los datos 

en la base. 
4.2. Consulta Áreas de Producción: 

4.2.1. El actor selecciona la opción “Mantenimiento/Mantenimiento de Áreas de Producción”. 
4.2.2. Presiona el botón “Consultar”. 
4.2.3. La pantalla entra en modo consulta. El actor ingresa el o los parámetros de búsqueda, 

código, descripción de área o ambos. 
4.2.4. Una vez ingresado el o los parámetro, el actor presiona el botón “Ejecutar Consulta” 
4.2.5. Las generalidades y las sub-áreas relacionadas al área de producción son recuperadas 

en la pantalla. 
4.2.6. Si quiere consultarse una sub-área específica, el actor debe posicionarse en la sección 

de las sub-áreas y seguir nuevamente los pasos del 4.2.2 al 4.2.5. 
4.2.7. Las generalidades de la(s) sub-área(s) consultada(s) son recuperadas en la pantalla. 

4.3. Edición de Áreas de Producción: 
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 edición, donde cualquiera de los campos del registro 

pueden ser modificados, a excepción del código. 
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 botón “Guardar”. 
4.3.5. Los cambios son guardados en la base de datos. 

4.4. Eliminación de Áreas de Producción: 
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 botón 

“Eliminar”. 
4.4.3. Al eliminar un área, se eliminarán en cascada todas las sub-áreas relacionadas. 
4.4.4. Para eliminar una sub-área específica, el actor debe posicionarse en ella y presionar el 

botón “Eliminar”. 
4.4.5. Ya sea para un área o sub-área, la pantalla debe solicitar confirmación de eliminación. 
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4.4.6. Si el actor confirma la eliminación, el registro será eliminado de la base de datos. 
4.4.7. La pantalla debe mostrar una caja de diálogo de notificación de la eliminación del 

registro. 
 

5. Flujos alternativos 
5.1. Ninguno 

 

6. Resultados esperados  
6.1. Áreas y sub-áreas de producción almacenadas, editadas, eliminadas o consultadas en la base 

de datos. 
 

7. Validaciones obligatorias  
7.1. No puede eliminarse ningún registro de Áreas de Producción, si ésta ya tiene asociada una 

evaluación. 
 

 

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

CU-MANTO007 – Ingreso, Consulta, Edición y Eliminación de Áreas 
de Evaluación 

Fecha: 20/01/2014 

 
Ingreso, Consulta, Edición y Eliminación de  

Áreas de Evaluación. 
 

1. Descripción 
Este caso de uso describe el ingreso, a la aplicación informática, de las generalidades de Áreas de Evaluación, 

necesarios para la gestión de las evaluaciones. 

 

2. Actores 
2.1. Administrador de aplicaciones. 

 

3. Prerrequisitos 
Ninguno 

 

4. Flujo normal  
4.1. Ingreso de Áreas de Evaluación: 

4.1.1. El actor selecciona la opción “Mantenimiento/Mantenimiento de Áreas de Evaluación”.  
4.1.2. Cada área de evaluación poseerá un código correlativo que se genera automáticamente.  
4.1.3. Las áreas de evaluación pueden ser: 

Recursos Humanos 
Producción 
Mantenimiento 
Control de Calidad 
GMP, etc. 

4.1.4. Se ingresa la descripción del área. 
4.1.5. Una vez ingresados los datos, se presiona el botón “Guardar”, para almacenar los datos 

en la base. 
4.2. Consulta Áreas de Evaluación: 

4.2.1. El actor selecciona la opción “Mantenimiento/Mantenimiento de Áreas de Evaluación”. 
4.2.2. Presiona el botón “Consultar”. 
4.2.3. La pantalla entra en modo consulta. El actor ingresa el o los parámetros de búsqueda, 

código, descripción de área o ambos. 
4.2.4. Una vez ingresado el o los parámetro, el actor presiona el botón “Ejecutar Consulta” 
4.2.5. Las generalidades del área de evaluación son recuperadas en la pantalla. 

4.3. Edición de Áreas de Evaluación: 
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 edición, donde cualquiera de los campos del registro 
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pueden ser modificados, a excepción del código. 
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 botón “Guardar”. 
4.3.5. Los cambios son guardados en la base de datos. 

4.4. Eliminación de Áreas de Evaluación: 
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 botón 

“Eliminar”. 
4.4.3. La pantalla debe solicitar confirmación de eliminación. 
4.4.4. Si el actor confirma la eliminación, el registro será eliminado de la base de datos. 
4.4.5. La pantalla debe mostrar una caja de diálogo de notificación de la eliminación del 

registro. 
 

5. Flujos alternativos 
5.1. Si se posee un archivo txt, xls o csv con los datos de las áreas de evaluación, existe la opción 

de cargarlas directamente. 
5.2. Se presiona el botón “Examinar”, aparecerá una caja de diálogo que permite ubicar el 

archivo. 
5.3. Una vez ubicado el archivo, se presiona el botón “Cargar”. 
5.4. Los datos se cargarán automáticamente en pantalla, para cada uno de los registros que 

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

 

6. Resultados esperados  
6.1. Áreas de evaluación almacenadas, editadas, eliminadas o consultadas en la base de datos. 

 

7. Validaciones obligatorias  
7.1. No puede eliminarse ningún registro de Áreas de Evaluación, si ésta ya tiene asociada una 

evaluación. 
 

 

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

CU-MANTO008 – Ingreso, Consulta, Edición y Eliminación de 
Preguntas por Área de Evaluación 

Fecha: 20/01/2014 

 
 

Ingreso, Consulta, Edición y Eliminación de  
Preguntas por Área de Evaluación. 

 

1. Descripción 
Este caso de uso describe el ingreso, a la aplicación informática, de las generalidades de los capítulos de la 

norma a evaluar y las preguntas por capítulo, necesarios para la gestión de las evaluaciones. 

 

2. Actores 
2.1. Administrador de aplicaciones. 

 

3. Prerrequisitos 
Ninguno 

 

4. Flujo normal  
4.1. Ingreso de preguntas por área de evaluación: 

4.1.1. El actor selecciona la opción “Mantenimiento/Mantenimiento de Preguntas por Área de 
Evaluación”.  

4.1.2. Se ingresará los capítulos a evaluar y sus respectivas preguntas. 
4.1.3. Cada capítulo poseerá un código correlativo que se genera automáticamente. 
4.1.4. Los capítulos a evaluar son: 

Organización y Personal  
Higiene y Saneamiento 
Edificios e Instalaciones 
Productos Estériles 
Equipo 
Empaque  
Operaciones de Calidad 
Mantenimiento 
Procedimientos y Documentación 
Seguridad Industrial 
Autoinspección 

4.1.5. Deben ingresarse los siguientes datos para cada capítulo: 
Nombre del capítulo 

Crítico: Llevará S (Sí) o N (No). Por default toma ‘N’ 

Máximo puntaje: Describe el máximo puntaje por capítulo que define la guía 

Total Items por capítulo: Describe el total de ítems por capítulo. Este campo será 
calculado automáticamente a medida que se ingresen preguntas para cada capítulo 

4.1.6. Por cada capítulo ingresado, deben ingresarse las distintas preguntas relacionadas, cuyo 
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código también es generado automáticamente. 
4.1.7. Deben ingresarse los siguientes datos por pregunta: 

Descripción de la pregunta 
Número de puntos 
Crítica: S(Sí) o N (No). Por default toma ‘N’ 
Total Items por pregunta: Describe el total de ítems por pregunta, por si ésta tiene sub-
divisiones. Este campo será calculado automáticamente a medida que se ingresen sub-
divisiones por pregunta. 
Suma/Promedio: S(Suma) o P(Promedio), indica el tipo de operación que se hará con el 
puntaje total de la pregunta, a la hora de evaluar. 

4.1.8. El actor ingresa cada una de las preguntas por capítulo. 
4.1.9. Una vez ingresados los datos, se presiona el botón “Guardar”, para almacenar los datos 

en la base. 
4.2. Consulta de preguntas por área de evaluación : 

4.2.1. El actor selecciona la opción “Mantenimiento/Mantenimiento de Preguntas por Área de 
Evaluación”. 

4.2.2. Presiona el botón “Consultar”. 
4.2.3. La pantalla entra en modo consulta. El actor ingresa el o los parámetros de búsqueda, 

código, descripción de capítulo o ambos. 
4.2.4. Una vez ingresado el o los parámetro, el actor presiona el botón “Ejecutar Consulta” 
4.2.5. Las generalidades y las preguntas relacionadas al capítulo son recuperadas en la 

pantalla. 
4.2.6. Si quiere consultarse una pregunta específica, el actor debe posicionarse en la sección 

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. Edición de preguntas por área de evaluación: 
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 edición, donde cualquiera de los campos del registro 

pueden ser modificados, a excepción del código. 
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 botón “Guardar”. 
4.3.5. Los cambios son guardados en la base de datos. 

4.4. Eliminación de preguntas por área de evaluación: 
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 botón 

“Eliminar”. 
4.4.3. Al eliminar un capítulo, se eliminarán en cascada todas las preguntas relacionadas. 
4.4.4. Para eliminar una pregunta específica, el actor debe posicionarse en ella y presionar el 

botón “Eliminar”. 
4.4.5. Ya sea para un capítulo o pregunta, la pantalla debe solicitar confirmación de 

eliminación. 
4.4.6. Si el actor confirma la eliminación, el registro será eliminado de la base de datos. 
4.4.7. La pantalla debe mostrar una caja de diálogo de notificación de la eliminación del 

registro. 
 

5. Flujos alternativos 
5.1. Ninguno 
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6. Resultados esperados  
6.1. Capítulos y preguntas por capítulo almacenadas, editadas, eliminadas o consultadas en la 

base de datos. 
 

7. Validaciones obligatorias  
7.1. No puede eliminarse ningún registro de capítulo de evaluación, si éste ya tiene asociada una 

evaluación. 
7.2. No puede eliminarse ninguna pregunta si bajo ella existe alguna sub-división relacionada. 

 

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

CU-PROCE001 – Ingreso de Evaluación de Guía de Buenas Prácticas 
de Manufactura 

Fecha: 20/01/2014 

 
Ingreso de Evaluación de Guía de Buenas Prácticas de 

Manufactura. 
  

1. Descripción 
Este caso de uso describe el ingreso de la evaluación de la guía de buenas prácticas de manufactura, a la 

aplicación informática, para obtener la calificación por capítulo y obtener los distintos reportes relacionados.  

 

2. Actores 
2.1. Auditor. 

 

3. Prerrequisitos 
Deben estar ingresados los mantenimientos de tipos de inspección, tipos de producto, categorías por 
tipo de producto, laboratorios, auditores, áreas de producción y preguntas por capítulo de 
evaluación. 

 
 

4. Flujo normal  
4.1. Ingreso de evaluación de la guía: 

4.1.1. El ingreso de la evaluación está a cargo del auditor. 
4.1.2. El actor selecciona la opción “Guía de Evaluación/Ingreso de Guía de Evaluación”.  
4.1.3. Especifica el laboratorio al cual se realizó la inspección 
4.1.4. Especifica el tipo de inspección realizada. 
4.1.5. El año, el correlativo y la fecha de evaluación aparecerán por default. El correlativo es 

por año, por laboratorio. Si es una nueva evaluación aparecerá el correlativo siguiente 
por año y laboratorio y la fecha del día.  

4.1.6. Si es una evaluación que está pendiente de finalizar, automáticamente aparecerán el 
año, correlativo y fecha de dicha evaluación.  

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 evaluación y los nombres del 

personal por parte del cliente, que atendió la auditoría. 
4.1.9. A partir este punto, todas las pantallas tienen la opción de “Guardar y Salir”, por si por 

alguna razón el actor desea continuar más tarde el ingreso de la evaluación. La 
aplicación guardará hasta donde el actor haya ingresado hasta el momento de salir. 

4.1.10. Luego se ingresa el porcentaje de obtención de materia prima, local y por 
importación. 

4.1.11. Se ingresa si el laboratorio importa o no, y si la respuesta es afirmativa, se ingresan 
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las categorías de producto que importa (producto terminado, semi-elaborado o granel). 
4.1.12. Se ingresan las categorías 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 áreas y sub-áreas de producción para las cuales, el laboratorio, tiene 
capacidad (Productos estériles, no estériles, áreas especiales, y las respectivas sub-áreas 
para cada una). 

4.1.14. Luego se define si el laboratorio envasa, empaca, controla o codifica para terceros. 
4.1.15. Si la 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. Número de contrato de maquila 

4.1.16. Una vez ingresadas las generalidades del laboratorio evaluado, se ingresa la 
evaluación por capítulo. 

4.1.17. Por cada capítulo se muestra el máximo puntaje, el número total de ítems o 
preguntas y si es crítico o no. 

4.1.18. Por cada pregunta se muestra su correlativo y el puntaje máximo 
4.1.19. Se ingresa la puntuación por cada uno de los auditores evaluadores o si la pregunta 

aplica o no 
4.1.20. Si se ingresan las puntaciones por evaluador, automáticamente se calcula el promedio 

(Puntaje Promedio = Puntaje Evaluador 1+ Puntaje Evaluador 2 + Puntaje Evaluador 3)/3 
4.1.21. Automáticamente también se marcará si la pregunta cumple, no cumple o cumple 

con observaciones la guía. Esta clasificación se calculará de la siguiente manera: 
4.1.21.1. Si Puntaje Promedio = Máx Puntaje entonces la pregunta CUMPLE,  

automáticamente toma el color VERDE. 

4.1.21.2. Si Puntaje Promedio < Máx Puntaje y Mayor a 0 entonces CUMPLE CON 

OBSERVACIONES, automáticamente toma el color AMARILLO 

4.1.21.3. Si Puntaje Promedio = 0 entonces la pregunta NO CUMPLE, automáticamente 
toma el color ROJO. 

4.1.22. Una vez se evalúan todas las preguntas por capítulo, automáticamente se calcula la 
puntuación por capítulo, por medio de la siguiente fórmula: 

4.1.22.1. A = Puntuación máxima del capítulo 
4.1.22.2. B = Sumatoria de promedio de puntuaciones del capítulo 
4.1.22.3. C = Sumatoria de todos los puntos “No Aplicables” del capítulo 
4.1.22.4. D = Puntuación por Capítulo=(B/A-C)*100 

4.1.23. Si el actor presiona el botón “Guardar y Salir” los datos se guardarán en la base de 
datos y saldrá de la aplicación, caso contrario, continuará capítulo por capítulo hasta 
completar la evaluación.  

 

5. Flujos alternativos 
5.1. Ninguno 

 

6. Resultados esperados  
6.1. Reporte de resultados de la evaluación 
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 validación de ir verificando que la sumatoria del puntaje ingresado 

por pregunta, no sobrepase el máximo puntaje por capítulo. 
7.2. Si la pregunta está catalogada como “crítica”, la pantalla de ingreso de evaluación debe tener  

la validación 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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Ingreso a la aplicación 
 
 
Para ingresar a la aplicación, se debe poseer un usuario y su contraseña respectiva: 
 

 
 
Si el usuario ingresa erróneamente su usuario o su contraseña, no podrá ingresar a la aplicación y 
aparecerá el siguiente mensaje: 
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En este caso, el usuario puede dar click al link “¿Olvidó su Contraseña?” para poder cambiar su 
contraseña, y aparecerá la siguiente pantalla: 
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Debe ingresar su cuenta de correo electrónico de más uso, y por seguridad, ingresar también los 
caracteres mostrados en la pantalla, luego presionar el botón CONTINUAR. 
Si los caracteres digitados por el usuario coinciden y la cuenta de correo existe, la aplicación enviará a 
dicha cuenta la nueva contraseña, para que el usuario pueda ingresar a la aplicación: 
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Roles 
 
Una vez se ingrese correctamente el usuario y contraseña, el usuario tendrá acceso a la aplicación. 
Por cuestiones de seguridad, la aplicación manejará los accesos a las distintas opciones a través de 
roles. 
Se manejarán tres roles: 
ROLE_ADMINISTRADOR: Tendrá acceso a todas las opciones del menú 
ROLE_EVALUADOR: Solamente tendrá acceso a la guía de evaluación y a los reportes 
ROLE_CONSULTA: Solamente tendrá acceso a la parte de los reportes. 
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Menú Principal 
 

Mantenimientos 
 

Nombre Pantalla: MANTENIMIENTO DE TIPOS DE INSPECCION 

Descripción: En esta pantalla se ingresan los tipos de inspección que pueden 
realizarse en la aplicación, según la guía de evaluación de buenas 
prácticas.  

Roles con acceso: ROLE_ADMINISTRADOR 
 
 
 

 
 
 

Se ingresa la descripción del tipo de inspección y el código es un correlativo que se genera 
automáticamente. 
 
Los tipos de inspección son: 
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Nombre Pantalla: MANTENIMIENTO DE TIPOS DE PRODUCTO 

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

Roles con acceso: ROLE_ADMINISTRADOR 

 

 
 

 
 

Se ingresa la descripción del tipo de producto, y el identificador que tiene como tamaño un 
carácter. El código es un correlativo que se genera automáticamente. 
 
 
Los tipos de producto pueden ser: 

 Fabricado 

 Importado 
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Nombre Pantalla: MANTENIMIENTO DE CATEGORIAS POR TIPO DE PRODUCTO 

Descripción: En esta pantalla se ingresan las categorías por tipo de producto. 

Roles con acceso: ROLE_ADMINISTRADOR 

 
 

 
 
Se elige de la lista el tipo de producto, luego se ingresa la descripción de la categoría. El 
código es un correlativo que se genera automáticamente. 
 
 
Las categorías definidas inicialmente para el tipo de producto IMPORTADO son: 
 

 
 
 
Las categorías definidas inicialmente para el tipo de producto FABRICADO son: 
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Nombre Pantalla: MANTENIMIENTO DE LABORATORIOS 

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

Roles con acceso: ROLE_ADMINISTRADOR 
 

 

 
 

 
 
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 botón “Examinar” aparece una caja de diálogo desde donde puede buscarse la 
ubicación del archivo: 
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Se selecciona la ruta, se elige el archivo, y una vez seleccionado, se presiona el botón  “Abrir”. 
 

La ruta del archivo es cargada en la pantalla, luego debe presionarse el botón “Cargar”, y 
automáticamente los datos del archivo serán cargados en la pantalla. 

 
 

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

Descripción: En esta pantalla se ingresan los auditores que serán asignados a las distintas 
evaluaciones. 

Roles con acceso: ROLE_ADMINISTRADOR 
    
 

 
 
 
 
Los auditores 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. 
 
Se ingresa el nombre, dirección teléfono y/o celular del auditor, el código es un correlativo generado 
automáticamente. 
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Nombre Pantalla: MANTENIMIENTO DE AREAS DE PRODUCCION 

Descripción: En esta pantalla se ingresan las áreas de producción y sus respectivas sub 
áreas que son necesarios para llevar a cabo la evaluación de los laboratorios 
auditados. 

Roles con acceso: ROLE_ADMINISTRADOR 
 
 

 
 
 
Las áreas y sub-áreas de producción están distribuidas de la siguiente manera: 
 
Áreas 
Productos No Estériles 
             Subáreas 
 Área de Sólidos 
          Subáreas dentro esta subárea 
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 Área de Líquidos 
         Subáreas dentro esta subárea 

        
 Área de Semi-sólidos 
           Subáreas dentro esta subárea 

         
Productos Estériles 
 Subáreas 

  
Áreas Especiales 
 Subáreas 
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Nombre Pantalla: MANTENIMIENTO DE PREGUNTAS POR CAPITULO DE EVALUACION 

Descripción: En esta pantalla son ingresadas las preguntas por capítulo, definidas por la 
guía, que serán utilizadas para evaluar a los laboratorios. 

Roles con acceso: ROLE_ADMINISTRADOR 
 
 

 
 
 
 
Cada pregunta lleva los siguientes datos: 

 Código: correlativo automático 

 Descripción: Nombre del capítulo 

 Crítico: Llevará S (Sí) o N (No) 

 Máximo puntaje: Describe el máximo puntaje por capítulo que define la guía 

 Total Items: Describe el total de ítems por capítulo. Este campo será calculado 
automáticamente a medida que se ingresen preguntas para cada capítulo 

 
 
Si la pregunta está catalogada como “crítica”, a la hora de la evaluación, la aplicación no permitirá que 
el valor de dicha pregunta vaya a la columna de NO APLICA, el evaluador debe aplicar 
obligatoriamente un puntaje. Por default, tanto el capítulo como las preguntas, tendrán el valor “N”. 
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La pantalla, además, tiene la validación de ir verificando que la sumatoria del puntaje ingresado por 
pregunta, no sobrepase el máximo puntaje por capítulo. 
 

Eliminación de Registros 
 
Todas las pantallas, al momento de eliminar registros, presentan una caja de diálogo de confirmación 
de eliminación: 
  

 
 
Y presentan una caja de diálogo de notificación de eliminación: 
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Guía de Evaluación 
 

Nombre Pantalla: INGRESO DE GUIA DE EVALUACION 

Descripción: En las siguientes pantallas, son ingresadas las generalidades de la 
evaluación, especificadas por la guía, y las puntuaciones por auditor, para 
cada uno de los capítulos de la guía.  

Roles con acceso: ROLE_ADMINISTRADOR, ROLE_EVALUADOR 

 
 
Primer paso: Definir el laboratorio al cual se le realizará la inspección y el tipo de inspección a realizar. 
El año, el correlativo y la fecha de evaluación aparecerán por default. El correlativo es por año, por 
laboratorio. Si es una nueva evaluación aparecerá el correlativo siguiente por año y laboratorio y la 
fecha del día. Si es una evaluación que está pendiente de finalizar, automáticamente aparecerán el 
año, correlativo y fecha de dicha evaluación. Pueden existir varias evaluaciones pendientes, pero 
solamente una por laboratorio. 
 
 

 
  
 
 
 
Segundo paso: Se ingresan los auditores que se asignarán a la evaluación (máximo tres) y el personal, 
por parte del cliente que atenderá la evaluación: 
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A partir de aquí, todas las pantallas tienen la opción de “Guardar y Salir”, si por alguna razón el 
usuario desea continuar más adelante el ingreso de la evaluación. La aplicación guardará hasta donde 
el usuario haya ingresado hasta el momento de salir. 
 
 
Una vez se presiona el botón CONTINUAR, aparecen las demás pantallas donde se ingresan los datos 
específicos del laboratorio auditado: 
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En la parte superior de todas las pantallas de evaluación, aparecerán automáticamente el laboratorio 
que se está evaluando, el correlativo y el tipo de inspección que se está realizando (ingresado en la 
pantalla anterior). 
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Cuando el usuario presiona el botón COMENZAR EVALUACION, aparecerán las pantallas del 
cuestionario de la guía de evaluación, en donde ingresará el puntaje para cada una de las preguntas 
por capítulo: 
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Al completar todas las preguntas, el usuario tendrá la opción de continuar con las siguientes 
preguntas o de guardar y salir de la aplicación, para continuar posteriormente. 
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Cada uno de los evaluadores, debe ingresar el puntaje por pregunta, o definir si aplica o no para la 
empresa. Automáticamente se calculará el puntaje promedio: (Puntaje Evaluador 1+ Puntaje 
Evaluador 2 + Puntaje Evaluador 3)/3. 
 
La pantalla tiene la validación de no permitir ingresar valores que no sean enteros. 
Automáticamente también se marcará si la pregunta cumple, no cumple o cumple con observaciones 
la guía. Esta clasificación se calculará de la siguiente manera: 

 Si Puntaje Promedio = Máx Puntaje entonces la pregunta CUMPLE 

 Si Puntaje Promedio < Máx Puntaje y Mayor a 0 entonces CUMPLE CON OBSERVACIONES 

 Si Puntaje Promedio = 0 entonces la pregunta NO CUMPLE 
 
En caso que la pregunta no cumpla, está 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 máximo, automáticamente será marcada con color VERDE, si no 
logra el puntaje total será marcada con color AMARILLO y si obtiene cero como puntaje, será marcada 
con color ROJO: 
 

 
 
 
Al final de la evaluación, la aplicación pone a disposición del usuario los reportes necesarios para 
completar la evaluación.  
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Reportes 
 

RESULTADOS DE EVALUACION 
 
Al elegir esta opción aparece la pantalla de parámetros, donde el usuario puede escoger cuál de los 
reportes generar: 
 
 
 

 
 
 
Se ingresa el laboratorio para el cual se quiere imprimir los reportes. 
Puede elegirse la opción “Todos”, y se tomarán en cuenta todos los laboratorios. 
Se ingresa el año, el correlativo y la fecha de evaluación. 
 
Se marca el reporte que se quiere imprimir y luego se presiona el botón “Generar Reporte”. 
 
Las opciones de “Reporte de  Resultados NO CUMPLE” y “Reporte de Resultados CUMPLE CON 
OBSERVACIONES” muestran los resultados por capítulo y sus diferentes sub-áreas. 
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 Reporte de Evaluación 
 

 
 
 
 
 
Este reporte muestra la puntuación por capítulo, obtenida por el cliente, después de la evaluación. 
 
Columna A: Muestra el puntaje total por capítulo. 
Columna B: Muestra el puntaje auditado, por capítulo. 
Columna Sum No Aplica: Muestra la sumatoria del puntaje de aquellas preguntas que no aplicaron a 
la evaluación, por capítulo. 
Columna C: Muestra la calificación obtenida por capítulo. 
Columna %Calificación: Muestra la calificación obtenida por capítulo en porcentaje. ((Columna 
C/Columna A)*100) 
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 Reporte de resultados NO CUMPLE 
 
  

 
 
 
Este reporte muestra todas aquellas preguntas por capítulo y apartado que fueron clasificadas en la 
evaluación como NO CUMPLE. 
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 Reporte de resultados CUMPLE CON OBSERVACIONES 
 

 

 
 
 
Este reporte muestra todas aquellas preguntas por capítulo y apartado que fueron clasificadas en la 
evaluación como CUMPLE CON OBSERVACIONES. 
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Aplicación de Apoyo para el seguimiento de No Conformidades y Acciones 
Correctivas 
 
La empresa evaluadora puede proporcionar un archivo ejecutable de esta mini aplicación al cliente, 
como una herramienta de apoyo para el seguimiento de las No Conformidades, surgidas en la 
evaluación.  
 

Mantenimientos 
 

Nombre Pantalla: MANTENIMIENTO DE AREAS DE EVALUACION 

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

Roles con acceso: N/A 
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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: 

 Recursos Humanos 

 Producción 

 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 botón “Examinar” aparece una caja de diálogo desde donde puede buscarse la 
ubicación del archivo: 

 

 
 
 

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

La ruta del archivo es cargada en la pantalla, luego debe presionarse el botón “Cargar”, y 
automáticamente los datos del archivo serán cargados en la pantalla. 
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Carga de Evaluación 
 
 

Nombre Pantalla: CARGA DE EVALUACION 

Descripción: En esta pantalla se hace la carga de la evaluación 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 
evaluación, para que éste pueda cargarlo desde la mini aplicación. 
 
 
 

 
 
 
Al presionar el botón “Examinar” aparece una caja de diálogo desde donde puede buscarse la 
ubicación del archivo: 
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Se selecciona la ruta, se elige el archivo, y una vez seleccionado, se presiona el botón  “Abrir”. 
La ruta del archivo es cargada en la pantalla, luego debe presionarse el botón “Cargar”, y 
automáticamente los datos del archivo serán cargados en la pantalla. 
 
 
Una vez cargados los datos en la aplicación, aparece una confirmación: 
 

 
 
Automáticamente muestra el reporte de resultados con los datos cargados, por capítulo: 
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En caso de que la carga del archivo presente algún error, la pantalla muestra la descripción del error: 
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Nombre Pantalla: INGRESO DE ACCIONES CORRECTIVAS 

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

Roles con acceso: N/A 
    
 

 
 
 
El usuario ingresa el año y la fecha de evaluación, presiona ENTER, y automáticamente aparece el 
detalle de las No Conformidades obtenidas en la evaluación. 
Por cada una de las No Conformidades, se designa el departamento responsable y se ingresan las 
acciones correctivas que procederán. 
Para guardar los cambios se presiona el botón “Guardar”. 
Puede consultarse las acciones correctivas por Departamento, presionando el botón “Consultar”, para 
entrar a modo consulta, se ingresan el departamento y se presiona “Ejecutar Consulta”. 
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Reportes 
 
Esta opción presenta una pantalla donde se ingresan los parámetros para poder generar 2 reportes: 
 

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

 Reporte de Evaluación por Capítulo 
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 Reporte de resultados por área evaluada 
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Este reporte muestra todas aquellas preguntas por área que fueron clasificadas en la evaluación como 
NO CUMPLE y CUMPLE CON OBSERVACIONES, clasificadas por departamento, y con sus respectivas 
acciones correctivas, si estas ya fueron especificadas. 
 


