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ABREVIATURAS

1.BPMv: Buenas Practicas de Manufactura Vigentes

2.GMP: Good Manufacture Practices (o Buenas Practicas de Manufactura, por

sus siglas en inglés)

3.PEO: Procedimiento Estandar de Operacion

4.PGC: Procedimiento General de Calidad

5.PGP: Procedimiento General de Proceso



RESUMEN

En un mundo donde dia tras dia se incrementa la competitividad entre
naciones, empresas e individuos, la efectividad y eficiencia en el accionar cobra
fundamental importancia, y puesto que ya no es suficiente cumplir solamente
con la calidad técnica en la produccion de medicamentos, surge la necesidad
de realizar una Propuesta para Integraciéon de las Buenas Préacticas de
Manufactura vigentes y la Norma ISO 9001:2000 para la Industria
Farmacéutica Nacional.

La presente propuesta de un Sistema de Gestion de la calidad Integrado,
basado en las Normas mencionadas anteriormente, se llevdo a cabo en un
Laboratorio Farmacéutico Nacional avalado por la Buenas Préacticas de
Manufactura Vigentes y Certificado 1SO 9001:2000, en el cual se desarrollaron
los instrumentos principales de la metodologia como lo son: “Check list” para
la Verificacion de los puntos comunes entre la Norma ISO 9001:2000 y las
Buenas Practicas de Manufactura Vigentes, Mapa de procesos y Protocolos de

Documentacion.

Los resultados obtenidos permitieron concluir que la Integracion de las Buenas
Practicas de Manufactura y la Norma ISO 9001:2000, brinda una herramienta
gue incrementa la eficiencia y eficacia del sistema de Calidad en la Industria
Farmacéutica Nacional, permitiéndole mayor control sobre los puntos criticos,

mas oportunidades de mejora e incremento de la competitividad.
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INTRODUCCION
Actualmente, el Aseguramiento de la Calidad para la Industria Farmacéutica
Salvadorefia, no solo depende del Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura Vigentes, sino también, de la adopcion de Sistemas de Gestion de
la Calidad como la Norma I1SO 9001:2000, por lo que la integracion de estos
sistemas constituye una estrategia empresarial, no solo porque se establece un
programa de mejora continua de la Calidad, sino que también, permite a la
Industria Farmacéutica Salvadorefia mantener niveles 6ptimos de los procesos

en forma permanente.

La Calidad, no es sélo un requisito técnico, sino, toda una filosofia de gestion
gue las empresas Farmacéuticas Salvadorefias deben perfeccionar dia a dia.
Por lo que implementar modelos de calidad como las Buenas Practicas de
Manufactura Vigentes y la Norma ISO 9001:2000, tiene como objetivo principal
que los Laboratorios Farmacéuticos Salvadorefios desarrollen
sistematicamente, productos y servicios de mejor calidad y cumplan con las
necesidades de la poblacion, por lo que en el presente trabajo se realizo una
unién de dichas normativas, obteniendo con ello una herramienta que
incrementa la eficiencia y eficacia del sistema de calidad en la Industria
Farmacéutica Nacional, asi como las oportunidades de mejora y la

competitividad de la misma.
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2.0. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL

Proponer un modelo documental para la integracion de las Buenas Practicas de

Manufactura Vigentes a un Sistema de Gestion de la calidad basado en La

Norma ISO 9001:2000 en un Laboratorio Farmacéutico de El Salvador.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.2.1.

2.2.2.

Identificar los puntos comunes entre las Buenas Practicas de
Manufactura vigentesg Yy La Norma ISO 9001:20004 para su

integracion.

Describir las ventajas potenciales de la integracién de las Buenas
Practicas de manufactura y La Norma ISO 9001:2000 en La

Industria Farmacéutica de El Salvador.

2.2.3. Aplicar Diagramas de Procesos en los que se reflejen la

2.2.4.

operativizacién de los mismos, en un sistema orientado a la mejora

continua.

Establecer una propuesta documental, en la cual se armonicen los

requisitos solicitados por ambas normativas.
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3.0 MARCO TEORICO
3.1 CONCEPTO DE CALIDAD (11
En la actualidad, todos coinciden en reconocer la necesidad de mejorar la
calidad en la fabricacion y comercializacion de los medicamentos, para poder
ser competitivos. En lo que frecuentemente no se coincide es en la forma de

lograrlo.

En realidad el concepto y el vocabulario de la calidad son tan versatiles que las
personas interpretan la calidad en forma diferente. En términos formales,
podemos decir que la calidad la define el cliente, es el juicio que éste tiene
sobre un producto o servicio y resulta por lo general, en la aprobacién o rechazo
del producto. Esto conduce a que el empleo de este término esté cargado de
ambigiedad.

Es de aclarar en primer lugar, los distintos significados que en el uso diario y en
determinados ambitos se da al término calidad, luego se definira formalmente
bajo el enfoque de la Normativa ISO. Para ello se tomara en cuenta 5 grupos de
definiciones (11):

3.1.1. Definicién trascendente

3.1.2. Definicién basada en el producto

3.1.3. Definicién basada en el usuario

3.1.4. Definicién basada en la produccién

3.1.5. Definicién basada en el valor
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3.1.1. DEFINICION TRASCENDENTE

Considera la calidad como un atributo innato, es decir, una caracteristica
absoluta y universalmente reconocida. Se consideran trabajos de gran calidad
aguellos cuya imagen perdura inamovible en el tiempo. Los seguidores de esta
vision trascendente de la calidad, afirman que no puede darse una definicion
precisa sobre la calidad, ya que aprendemos a reconocerla a través de la propia

experiencia.

3.1.2. DEFINICION BASADA EN EL PRODUCTO

Considera la calidad como una caracteristica medible. Las diferencias de
calidad significan, diferencias en la cantidad de un ingrediente o caracteristicas
gue posee el producto. Esto conduce a una concepcion jerarquica de la calidad,
ya que segun la cantidad del atributo deseado que contengan los productos,
podemos ordenarlos de menor a mayor calidad. Bajo este enfoque, solo
tendremos una clasificacion libre de ambigliedades, si tenemos una
clasificacion equivalente, valida para todos los compradores, segun la

caracteristica en cuestion.

3.1.3. DEFINICION BASADA EN EL USUARIO
Parte de la idea de que la calidad debe ser definida desde la Optica del usuario.
Esta definicibn asume que los compradores individuales tienen gustos

diferentes, ademas se acepta que los productos que mejor  satisfacen sus
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necesidades son los que consideran como productos de mas calidad.

Los tres enfoques mencionados anteriormente, tienen dos problemas:

a) Como agregar las preferencias individuales. Esto suele resolverse
asumiendo que los productos de alta calidad son los que satisfacen a la
mayoria de los consumidores, pero este planteamiento no tiene en cuenta
la diferencia valorativa que cada individuo otorga a las caracteristicas de
calidad, y la dificultad de lograr un modelo estadistico sin sesgos a la hora
de agregar las preferencias.

b) Como distinguir aquellos atributos del producto que afiaden calidad al

producto de aquellos que simplemente maximizan la satisfaccion del cliente.

3.1.4. DEFINICION BASADA EN LA PRODUCCION

Esta basada en la oferta. Practicamente identifica la calidad como el
cumplimiento de las especificaciones. Se determinan unas tolerancias, y las
desviaciones respecto a las mismas, se consideran disminuciones de la calidad.
Por ejemplo, los limites especificados en las farmacopeas para las materias

primas o para diversos productos farmacéuticos.

3.1.5. DEFININICION BASADA EN EL VALOR
Define la calidad en términos de costos y precios, es decir, un producto de
calidad es aquel que satisface determinadas necesidades a un precio

razonable. Esta concepcion es cada vez mas importante, sobre todo si se aplica
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como teoria sobre el mercado de farmacos genéricos de El Salvador.
3.1.6. DEFINICION DE LA CALIDAD SEGUN LA I1SO 9000-2000 ®)
La definicion de calidad que ofrece la Norma ISO 9000:2000, es muy general,
ya que trata de responder a todas las interrogantes posibles, y es la siguiente:
“Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumplen con los
requisitos” (ISO 9000:2000, Apartado 3.11)
Los requisitos a los que se refiere la norma son:

a) Las necesidades o expectativas establecidas o,

b) Las implicitas u obligatorias

Bajo este concepto, el cliente define con seguridad un conjunto de
caracteristicas del producto que solicita, las cuales constituyen las “necesidades
establecidas”, ademas, este puede citar un conjunto de ‘necesidades
implicitas”, para nuestro caso especifico, el cliente esperaria que los
medicamentos que se producen logren aliviar o curar su padecimiento, que en

términos técnicos se estaria refiriendo al efecto farmacolégico deseado.

3.2. NORMALIZACION Y CERTIFICACION

3.2.1. NORMALIZACION (13

La Normalizacion es una actividad colectiva encaminada a establecer
soluciones a situaciones repetitivas. En particular, esta actividad consiste en la

elaboracion, difusion y aplicacion de Normas.
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Las Normas son documentos técnicos con las siguientes caracteristicas:

a) contienen especificaciones técnicas de aplicacion voluntaria

b) son elaboradas por consenso de las partes interesadas (fabricantes,
administraciones, usuarios y consumidores, centros de investigaciones y
laboratorios, etc.)

c) estan basadas en los resultados de la experiencia y el desarrollo tecnolégico

d) son aprobadas por un Organismo Nacional, Regional o Internacional de
Normalizacion reconocido

e) estan disponibles al publico

Las Normas logran que las empresas, la administracion y los usuarios sepan a
qgue deben atenerse, establecen un equilibrio entre los distintos agentes
proporcionando confianza en las relaciones entre clientes y proveedores.

El campo de actividad de las Normas es tan amplio, como el niamero de
productos o servicios, incluyendo sus procesos de elaboracién. Asi, se
normalizan los materiales, los elementos y productos, las maquinas, métodos

de ensayo, temas generales, gestion y aseguramiento de la calidad, etc.

Las Normas pueden ser de diferentes tipos, dependiendo del organismo que las
haya elaborado. Una posible clasificacion seria:
- Normas Nacionales:

Son elaboradas, sometidas a un periodo de informacion publicay sancionadas
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por un organismo reconocido legalmente para desarrollar actividades de
Normalizacién en un ambito nacional. En nuestro pais, el organismo reconocido
oficialmente es el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT).

- Normas Regionales:

Son elaboradas en el maraco de un organismo de normalizacion regional,
normalmente de ambito continental, que agrupa a un determinado numero de
organismos nacionales de Normalizacion.

- Normas Internacionales

Tienen caracteristicas similares a las normas regionales en cuanto a su
elaboracion, pero su ambito es mundial, como lo son las Normas ISO
elaboradas por la Organizacion Internacional de Normalizacion para diversos

sectores.

3.2.2. CERTIFICACION (13

A diferencia de la Normalizacion, esta actividad es llevada a cabo por una
entidad reconocida como independiente de las partes interesadas, mediante la
cual se manifiesta la disposicion de confianza adecuada que un producto,
proceso o servicio debidamente identificado, es conforme con una norma u otro

documento normativo especificado.

La creciente globalizacion de mercados ha dado lugar al aumento de la

competencia en el sector Industrial Farmacéutico, lo cual requiere de la
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utilizacion de todos aquellos factores como la calidad, que contribuyen a
mejorar la competitividad de nuestras empresas. Por esta razén, la actividad de
certificacion se ha desarrollado enormemente en los ultimos afios, siendo el
instrumento imprescindible para elevar el nivel de calidad de los productos.

No es por tanto una casualidad el que los paises mas industrializados sean los
gue tienen mayor desarrollo de esta actividad, sino, que es el resultado de la

busqueda continua de la calidad a través de la estandarizacion.

La Certificacion como tal, puede ser de caracter Voluntario u Obligatorio. El
presente estudio, se enfocdé en la certificacidn voluntaria, la cual puede
clasificarse de la manera siguiente:

a) Certificacion de Productos:

Certificar un producto es verificar que sus propiedades y caracteristicas estan
de acuerdo con las Normas y especificaciones técnicas que le son de
aplicacion. Este tipo de certificacién ofrece al consumidor una mayor confianza
en el producto que adquiere, protege contra la competencia desleal, permite
comprar ofertas, facilita la venta de productos y su introducciéon en nuevos

mercados.

b) Certificacion de Sistemas:
La certificacion de un sistema de calidad es la certificacion del conjunto formado

por la estructura organizativa de la empresa, los procedimientos, los procesos y



23

los recursos necesarios para poner en practica la gestion de calidad. Este tipo
de certificacion se enfoca como aplicable a la Industria Farmacéutica
Salvadorefia, para permitir el crecimiento y la expansion de mercados con

productos reconocidos de calidad internacional.

3.3. LA NORMATIVA “ISO”

ISO, (del griego Isos = Igual), es un organismo no gubernamental, cuyo objetivo
primordial es promover el desarrollo de la normalizacion y actividades
relacionadas en el mundo, con la finalidad de facilitar el intercambio
internacional tanto de bienes como de servicios. Ademas, promueve el
desarrollo y la cooperacion en la esfera de las actividades intelectuales,
cientificas y economicas, el resultado de los trabajos de la ISO se refleja
finalmente en acuerdos globales, los cuéles se publican como normas
internacionales. La Organizacion Internacional de Normalizacién, cuyo
Secretariado Central se encuentra en Ginebra, Suiza actualmente se integra por
130 paises representados a través de su entidad normalizadora mas

importante.

La ISO fundamentalmente esta conformada por (14):
a) Asamblea General
b) Consejo

c) Junta Directiva



24

a) Junta Técnica

b) CASCO (Comité para el Aseguramiento de la Conformidad)

c) COPOLCO (Comité para Politicas del Consumidor)

d) DEVCO (Comité de Desarrollo)

e) INFCO (Comité de Informacién)

f) REMCO (Comité sobre Materiales de Referencia)

g) STACO (Comité Permanente para el Estudio de los Principios de la
Normalizacién)

h) Comités Técnicos de la ISO

3.3.1. FAMILIA ISO 9000

La familia ISO 9000 es el Estandar de Normas de Calidad més Internacional. Su
surgimiento es la respuesta a una necesidad expresada por los mercados, dado
que la calidad de los productos es una variable cada vez de mayor importancia
en los mercados, las empresas comenzaron a desarrollar distintos manuales
con requerimientos a sus proveedores con los requisitos basicos que debia
cumplir. En los distintos paises y sectores surgieron innumerables normativas,
lo cual comenzd a suponer un grave problema para las empresas que actuaban
en un marco internacional. Surgié entonces, la Necesidad de que la validez del
sistema de Calidad fuera Reconocida a nivel Internacional, creandose la familia
de Normas ISO 9000.

La familia de Normas ISO 9000 se publicé por primera vez en 1987 y se

componen de un conjunto de Normas que ayudan a la implantacién y desarrollo
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de Sistemas de Calidad. Recientemente, este conjunto de Normas ha sufrido
una profunda revision, pasando ahora a denominarse “Revision SO

9000:2000".

3.3.2. ANTIGUA FAMILIA DE NORMAS ISO 9000 (11

La antigua familia ISO 9000, se componia de una serie de Normas descritas en

Anexo No. 1.

Las normas mas conocidas de la familia 9000 son las ISO 9001:1994,

9003:1994 eran los tres modelos existentes hasta ahora de aseguramiento de la

calidad. En dichas normas se recogen los requisitos que debe cumplir un

sistema de calidad para demostrar sus capacidades y para la evaluacion de
dichas capacidades frente a una tercera parte. Las exigencias son distintas en
los tres modelos:

- Norma ISO 9001: Se emplea la conformidad a requisitos especificados tiene
que asegurarse por el suministrador durante el disefio, desarrollo,
produccion, instalacion y el servicio posventa.

- Norma ISO 9002: Se emplea cuando la conformidad a requisitos
especificados tiene que asegurarse por el suministrador durante la
produccion, la instalacion y el servicio posventa.

- Norma ISO 9003: Se emplea cuando la conformidad a requisitos
especificados tiene que asegurarse por el suministrador en la prueba e

inspeccidn finales.
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La norma ISO 9001:1994 estaba estructurada en 20 elementos, que
representan los 20 requisitos fundamentales con los que debia cumplir un
sistema de la calidad. (La 1SO 9002:1994 y 9003:1994 se distinguen
Gnicamente de la ISO 9001:1994 en que algunos de los elementos de la misma,
no les eran de aplicacion). Los 20 elementos eran los siguientes:

1. Responsabilidades de la direcciéon

2. Sistema de la calidad

3. Revision del contrato

4. Control del disefio

5. Control de la Documentacion y de los datos

6. Compras

7. Control de los productos suministrados por los clientes

8. ldentificacion y trazabilidad de los productos

9. Control de los procesos

10.Inspeccion y ensayo

11.Control de los equipos de inspeccion, medicion y ensayo

12.Estado de inspeccién y ensayo

13. Control de los productos no conformes

14.Acciones correctoras y preventivas

15. Manipulacién, almacenamiento, embalaje, conservacion y entrega

16. Control de los registros de la calidad

17. Auditorias internas de la calidad
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18.Formacion
19. Servicio posventa

20.Técnicas estadisticas

Las empresas implantaban sus sistemas de calidad siguiendo los requisitos de
la 1ISO 9001, 9002 o 9003 y después se sometian a una auditoria de

certificacion para recibir el correspondiente certificado de su sistema de calidad.

3.3.3. FAMILIA ACTUAL DE NORMAS ISO 9000:2000

Son numerosos los motivos que han provocado esta profunda revision. Los mas

importantes son:

- Se hacia necesario el empleo de un lenguaje mas sencillo en la redaccion
de la norma

- Se hacia necesario una orientacion a procesos.

- La familia ISO 9000 naci6 con una orientacion béasica a empresas
industriales, dedicadas mayoritariamente a la produccién. Dado el elevado
namero de empresas de servicios que han comenzado la implantacion de
sistemas de calidad y que han comenzado a certificarse, se veia necesario
modificar las normas para acoger mas adecuadamente las necesidades de
dichas empresas.

- Se remarca e introduce mas profundamente el concepto de mejora continua.

- Era necesario facilitar la integracion del sistema de la calidad con otros
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sistemas de gestion (por ejemplo el sistema de gestion medioambiental).
- El elevado numero de normas que componian la familia ISO 9000 hacia mas
complicada su aplicacion, por ello se vio adecuado reducir su numero.

- Era necesaria una mayor orientacion de las normas a los clientes.

La Actual Familia ISO 9000:2000 esta constituida por:

ISO 9000:2000 “Sistemas de gestion de la calidad. Principios y vocabulario”.

ISO 9001:2000 “Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos”

ISO 9004:2000 “Sistemas de gestion de la calidad. Guia para la mejora

continua”

ISO 19011 “Directrices para la auditoria de gestion de la calidad y/o

medioambiental”

La Norma ISO 9000:2000 “Sistemas de gestion de la calidad. Principios
y vocabulario”.

Describe los fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad y especifica
la terminologia. (Es una unién de la antigua ISO 9000-1 Y 8402).

Esta Norma especifica, las normas que componen la familia ISO 9000:200 vy
gué incluye cada una de ellas. Ademas explica los 8 principios de calidad en los
gue se basa la Norma ISO, los cuales son:

1. Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por tanto

deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes,
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satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las
expectativas de los mismos.

Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propoésito y la orientaciéon de
la organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el
cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los
objetivos de la organizacion.

Participacion del Personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de
una organizacion y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean
usadas para el beneficio de la organizacion.

Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se
gestionan como un proceso. En el Anexo No.2: “modelo de un sistema de
gestion de la calidad basado en procesos”, se muestra el modelo en el que
se basa la nueva norma, el cual ademas esta fundamentado en el Ciclo de
Deming: “Planificar, Hacer, Verificar, Actuar” (11), descrito en el Anexo No.3.
Enfoque de sistemas para la gestion: Identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y
eficiencia de una organizacién en el logro de sus objetivos.

Mejora continua: La mejora continua del desempefio global de la
organizacién deberia ser un objetivo permanente de ésta.

Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Las decisiones

eficaces se basan en el analisis de los datos e informacion.
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8. Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organizacion y
sus proveedores son interdependientes, y una relacibn mutuamente

beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Ademas, la Norma ISO 9000:2000 se divide en dos partes:

a) FUNDAMENTOS DE LOS SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD, la cual
esta definida por lo parametros siguientes:

- Base racional para los sistemas de gestion de la calidad: Establece como la
gestion de la calidad debe de ayudar a la organizacibn a aumentar la
satisfaccion de sus clientes.

- Requisitos para los sistemas de gestién de la calidad y requisitos para los
productos: Es importante aclarar que la norma ISO 9001 especifica los
requisitos que debe cumplir un sistema de gestion de la calidad. No se van a
dar en ningan caso los requisitos que deben cumplir los productos, ya que
éstos debe establecerlos el cliente y la organizacion.

- Enfoque de sistemas de gestion de la calidad: Especifica las distintas etapas
gue debe comprender un sistema de gestion de la calidad: determinacion de
las necesidades y expectativas de los clientes, establecimiento de politicas y
objetivos de calidad, procesos de mejora continua, etc.

- Enfoque basado en procesos: La norma promueve la adopcion de una
gestion basada en los procesos.

- Politica de la calidad y objetivos de la calidad: Ahonda en la importancia que
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tiene para una organizacion el establecimiento de una politica y de unos
objetivos de la calidad.

Papel de la alta direccion dentro del sistema de gestion de la calidad: Apunta
a la importancia fundamental de la alta direccion, que debe actuar como
verdaderos lideres de la organizacion.

Documentacion: La documentacion es un aspecto fundamental y distintivo
de un sistema de gestion de la calidad basado en la ISO 9000. Se apunta la
importancia de la documentacioén en el cumplimiento con los requisitos de
los clientes y para la repetibilidad y la trazabilidad.

Evaluacion de los sistemas de gestidon de la calidad: Se establecen las
auditorias del sistema, las revisiones de sistema y las auto-evaluaciones
como métodos fundamentales para la evaluacién del sistema de gestion de
la calidad.

Mejora continua: la gestion de la calidad debe enfocarse siempre hacia la
mejora continua.

Papel de las técnicas estadisticas: Las técnicas estadisticas ayudan en la
comprension y solucion de problemas de variabilidad.

Sistemas de gestion de la calidad y otros sistemas: el sistema de gestién de
la calidad se complementa con otros sistemas como los de medioambiente,
seguridad laboral, etc.

Relacion entre los sistemas de gestion de la calidad y los modelos de

excelencia: Estan basados en los mismos principios.



32

b) TERMINOS Y DEFINICIONES

En este apartado de la norma se incluyen todas las definiciones importantes
dentro del campo de la calidad.

Los términos se organizan siguiendo la clasificacion expuesta:

- Términos relativos a la calidad

- Términos relativos a la gestion

- Términos relativos a la organizacion

- Términos relativos al proceso y al producto

- Términos relativos a las caracteristicas

- Teérminos relativos a la conformidad

- Términos relativos a la documentacion

- Teérminos relativos al examen

- Términos relativos a la auditoria

- Términos relativos al aseguramiento de la calidad para los procesos de

medicion.

- La Norma ISO 9001:2000: “Sistemas de gestion de la calidad.
Requisitos”

Especifica los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad aplicables a
toda organizacion que necesite demostrar su capacidad para proporcionar
productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los reglamentarios que le

sean de aplicaciéon. La ISO 9001 contiene Unicamente los requisitos minimos de
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un sistema de gestion de la calidad para lograr certificarse, por este motivo, se
conoce como una norma de “minimos”. Cabe mencionar que esta norma es la
Unica certificable de la familia ISO 9000:2000.

La ISO 9001 esta destinada para ser una del par consistente de las normas del
sistema de gestion de calidad, siendo la otra la ISO 9004.

Ambas estan destinadas para utilizarse juntas, pero pueden usarse también
independientemente. Tienen diferentes alcances, con una estructura similar. La
ISO 9001:2000 contiene los requisitos para los sistemas de gestion de calidad
gue pueden utilizar las organizaciones para propositos de certificacion.

El enfoque de la ISO 9001:2000 es dirigido hacia la efectividad del sistema de

gestion de la calidad para encontrar los requerimientos del cliente.

A continuacion, se mencionan los 8 apartados que componen la Norma ISO
9001:2000, sin embargo cabe mencionar, que los requisitos principales de la
normativa se agrupan del apartado 4 en adelante, segin la norma (), asi
tenemos:
1. Objetivos y Campos de Aplicaciéon
2. Referencias Normativas
3. Términos y Definiciones
4. Sistema de Gestion de la Calidad:

4.1. Requisitos Generales

4.2. Requisitos de la Documentacion
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5. Responsabilidad de la direccion:
5.1. Compromiso de la direccion
5.2. Enfoque al cliente
5.3. Politica de la calidad
5.4. Planificacion
5.5. Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.6. Revision por la direccion
6. Gestion de los Recursos:
6.1. Provision de recursos
6.2. Recursos Humanos
6.3. Infraestructura
6.4. Ambiente de Trabajo
7. Realizacion del Producto
7.1. Planificacion de la realizacién del producto
7.2. Procesos relacionados con el cliente
7.3. Disefo y Desarrollo
7.4. Compras
7.5. Produccion y presentacion del servicio
7.6. Control de los dispositivos de seguimiento y medicién
8. Medicion, analisis y mejora:
8.1. Generalidades

8.2. Seguimiento y medicion
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8.3. Control del producto no conforme
8.4. Analisis de datos

8.5. Mejora

En estos apartados se incluye pero en distinto orden y de forma ampliada en

los antiguos 20 elementos de la Norma.

- ISO 9004:2000 “Sistemas de gestion de la calidad. Guia para la mejora
continua”
Proporciona directrices sobre los sistemas de gestion de la calidad, incluyendo
los procesos para la mejora continua que contribuyen a la satisfaccion de los
clientes de una organizacién y de otras partes interesadas. Es la norma mas
apropiada para el disefio y mejora de un sistema de gestiébn de la calidad.
Contiene todos los requisitos incluidos en la I1SO 9001 y ademas
complementarios. No se utiliza esta Norma con fines de certificacion o

contractuales.

- ISO 19011 “Directrices para la auditoria de gestion de la calidad y/o
medioambiental”
Proporciona directrices relativas a la gestion y a la ejecuciéon de auditorias de

gestion de la calidad y de gestion medioambiental.
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3.4. GENERALIDADES DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA VIGENTES (BPMv)
Las Buenas Practicas de Manufactura, mas conocidas como Good
Manufacturing Practices (GMP), son un conjunto de normas que la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda aplicar en los
Laboratorios Farmaceéuticos, pues permiten asegurar que los medicamentos se
fabrican en forma uniforme y controlada, de acuerdo con las condiciones
exigidas para su comercializacién y que cuentan con los requisitos de calidad

adecuados al uso que se pretende darles.

Las Normas GMP nacieron como un nuevo paso dentro de los estandares de
calidad, cuya exigencia comenzd a incrementar la Food and Drug
Administration (FDA) en la primera mitad del siglo XX. El organismo regulador
del mercado de los alimentos y lo farmacos en Estados Unidos, establecié

desde 1938 reglas para la aprobacion de estos productos.

En un comienzo, las reglas tenian solo caracter de recomendacion,
constituyendo una suerte de cédigo de ética profesional farmacéutica. Sin
embargo, en 1973 la Corte Suprema de Estados Unidos decreté que toda
Normativa adoptada por la FDA, deberia ser considerada con caracter y fuerza
legal, incluyendo las GMP. Desde entonces, para las autoridades de ese pais

todo medicamento que no se fabrigue de acuerdo a estas normas, debe
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considerarse como un farmaco posiblemente adulterado.

Con el objetivo de mantener su vigencia, las Normas GMP han sido
actualizadas periodicamente. En 1967 la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) solicité a un grupo de expertos elaborar un borrador que fuera el
sustento de la regulacion, documento que se hizo efectivo dos afios mas tarde
como parte integral del “Sistema de Certificacion de la Calidad de los Productos
Farmacéuticos Objeto de Comercio Internacional”. En 1992 la OMS actualizd
las normas y les incluyd mayores exigencias, considerando otros reglamentos
internacionales, como por ejemplo las normas ISO. Este borrador dio origen a

las nuevas Normas GMP de la OMS, aprobadas por resolucién en 1994,

En el ambito Nacional, La Junta de Vigilancia de la Profesidbn Quimico
Farmacéutica es la entidad reguladora encargada de verificar el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Manufactura. Esta Vigilancia periodica, se realiza
apoyada en la “Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura
Vigentes”, la cual esta compuesta por once Capitulos, mencionados a

continuacion (gy

Capitulo 1. Organizacion y Personal
En este Capitulo se aborda de forma general desde la constitucion jerarquica de

la empresa, definicion de funciones de los involucrados en los procesos que la
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industria requiere, hasta los programas y registros de capacitacion del personal
con lo cual se demuestre la calificacion del mismo, en relacion a las funciones

para las que fue contratado.

Capitulo 2. Higiene y Saneamiento

Las Buenas Practicas de Manufactura Vigentes, contemplan en esta seccion
todo lo relacionado a Higiene y Saneamiento, desde un expediente médico
actualizado para cada persona involucrada en las operaciones de planta;
existencia y uso adecuado de uniformes para las diferentes areas vy
operaciones de calidad que garanticen procesos higiénicos y confiables que

den como resultado productos de calidad.

Capitulo 3. Edificios e Instalaciones

Este capitulo es muy amplio y las Buenas Practicas de Manufactura Vigentes
evallan desde las condiciones fisicas y planes de mantenimiento de los
edificios e instalaciones (vestidores, servicios sanitarios, bodegas de materias
primas, bodegas de acondicionamiento, bodegas de producto terminado, areas
de devoluciones, areas de produccion y sistemas criticos) Ademas, se
especifican para cada area de la planta, los Procedimientos Estandares de
Operacién (PEQO’s) que garanticen procesos oOptimos para los cuales fue

disefiada la planta farmacéutica.
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Capitulo 4. Farmacos Estériles

En forma general, se describen los requisitos y/o condiciones de las areas para
produccion de medicamentos estériles, programas Yy Procedimientos
Estandares de Operacion que controlen los sistemas criticos para el correcto

funcionamiento de las mismas.

Capitulo 5. Equipo

Se evalla en esta seccion, la disponibilidad de equipo adecuado, su disefio,
instalacion, identificaciones correspondientes en cada etapa del proceso,
programas de calibracion, programas de mantenimiento preventivo, dispositivos
de seguridad donde aplique, entre otras variables a controlar para los equipos

gue intervienen en los procesos que se efectlan en la planta.

Capitulo 6. Empaque

Establece caracteristicas de disefio arquitectonico, distribucién adecuada de
instalaciones, Procedimientos Estandares de Operacion que aplican para las
areas de Empaque Primario o secundario. Ademas evalla el registro de los

puntos criticos de las operaciones de Empaque.

Capitulo 7. Operaciones de Calidad
En este capitulo se exponen los requerimientos basicos para las areas de

control de calidad, desde el caracter autbnomo del departamento, hasta los
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requisitos que deben cumplir las instalaciones para el desarrollo adecuado de

cada proceso.

Capitulo 8. Mantenimiento

En el capitulo de mantenimiento se evalian las condiciones de instalacion,
orden y limpieza del é&rea de mantenimiento. Asi como también, la
documentacion que sustente los mantenimientos preventivos y correctivos

realizados a cada equipo.

Capitulo 9. Procedimientos e Informacién

Sin duda alguna, el capitulo referido a procedimientos y documentacion, es uno
de los mas amplios y heterogéneos de la Guia de Inspeccion de Buenas
Practicas de Manufactura Vigentes y evalla desde las especificaciones de las
férmulas maestras, ordenes de fabricacibn y empaque, etiquetas de
identificacion para los materiales e insumos que intervienen en el proceso,
hasta los Procedimientos Estandares de Operacion que aseguran la calidad y

repetibilidad de las operaciones de manufactura y control de calidad.

Capitulo 10. Seguridad Industrial
Considera la existencia y funcionamiento de planes de respuesta a
emergencias como: incendio, explosion, terremoto, inundacién y dafios

personales, evaluando la capacidad de la empresa de poseer ademas,
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protocolos escritos de evacuacion de edificios y sefialamiento ademado de los

mismaos.

Capitulo 11. Autoinspeccion

Las Buenas Practicas de Manufactura Vigentes, someten a un programa de
auto inspeccion, el cumplimento de la Norma en el cual considera la
participacion activa del Director Técnico en la verificacion de la misma.

Ademas, exige el registro en condiciones satisfactorias de las auto
inspecciones, en las cuales también se debe reflejar las desviaciones en el
cumplimiento de BPMyv, junto con el plan cronoldgico de correcciones de las no

conformidades encontradas.

Basados en la mencionada Normativa Vigente de Buenas Practicas de
Manufactura para la Industria Farmacéutica de El Salvador, se planteo la
Integracidon a la Normativa Internacional de Calidad 1SO 9001:2000, las cuales,
de forma conjunta permiten a la Industria Farmacéutica Nacional poseer un
Sistema de Calidad que optimice procesos e incremente la productividad de la

misma.



CAPITULO IV
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4.0. DISENO METODOLOGICO

El desarrollo de esta investigacion se orientd bajo la metodologia descrita a

continuacion:

4.1. Tipo de estudio:

Tedrico, Transversal, Exploratorio:

- Tedrico: Se tratd de dar respuesta al problema a través de un enfoque
bibliografico, fundamentado en una exhaustiva investigacion.

- Transversal: Se realiz6 en tiempo determinado, estudiando el problema en el
presente.

- Exploratorio: Se utilizé para adentrarse en un fenémeno poco conocido.

4.2. Division del disefio metodolégico:
- Investigacion Bibliogréfica:
Se realiz6 en las fuentes de informacion siguientes:

Biblioteca Central de la Universidad de El Salvador

- Biblioteca de la Facultad de Quimica y Farmacia, Universidad de El Salvador
(UES)

- Biblioteca de la Facultad de Quimica y Farmacia-Biologia, Universidad
Salvadorefia Alberto Masferrer (USAM)

- Internet
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- Investigacion de Campo:

- Universo: Industria Farmacéutica de EI Salvador, constituida por 64
Laboratorios farmacéuticos legales.

- Muestra (: Basado en un Muestreo dirigido, este estudio se desarrollara en
un Empresa Farmacéutica Salvadorefia, Aprobada bajo la Normativa de
Buenas Practicas de Manufactura y Certificada por la Norma Internacional

ISO 9001:2000.

El desarrollo de la investigaciéon de campo, se fundamentd en la “Elaboracion
de documentacion de un sistema de calidad”, para la cual se partié6 de los

siguientes puntos:

4.3. Descripcion del Laboratorio Farmacéutico Nacional de donde se tomo
informacion para la propuesta de Integracion del sistema de Calidad.

4.4. Observacion de procesos Y revision de Procedimientos existentes, para
determinar la idea general de los mismos y las relaciones entre las
distintas areas del Laboratorio.

4.5. Verificacion de los puntos comunes de ambas normativas a través de la
herramienta denominada “Check list”, la cual consiste en un lista practica
de verificacion donde se evalla la existencia o no de un proceso, o0 el

cumplimiento o no de un procedimiento.
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4.3. Descripcion del Laboratorio Farmacéutico

De la Industria Farmacéutica Salvadorefia constituida por 64 Laboratorios
reconocidos legalmente, en el pais, se tomoé a partir de un muestreo dirigido a
una empresa avalada por Las Buenas Practicas de Manufactura vigentes
establecidas por La Junta de Vigilancia de la Profesién Quimico Farmacéutica y

Certificada ISO 9001:2000 desde Octubre 2004.

El Laboratorio donde se realiz6 la investigacion es una empresa Salvadorefia
con mas de 12 afos en el mercado, a partir de su fundacion en 1993 la cual
comenzo a operar como fabricante de productos estériles.

Su aceptacion en el mercado nacional e implementacion de estandares
internos de calidad, le permite para el afio 1997 abrir una planta de fabricacién
para medicamentos no estériles (orales sélidos y liquidos), con lo cual se
ampliaron sus horizontes comerciales mas alla de las fronteras salvadorenias,
llegando a mercados como: Guatemala, Belice, Honduras, Nicaragua, Haiti y
Republica Dominicana.

Actualmente, es un laboratorio posicionado en el mercado farmacéutico
centroamericano, reconocido no solo por la calidad de sus productos, sino
también por ser vanguardista en adoptar modelos de Calidad como la Norma
ISO 9001:2000, que le permitan ubicarse en un contexto dindmico y cada vez

mas competitivo.
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4.4. Observacion y revision de Procedimientos

Esta actividad se centré en una primera parte en actualizar los procedimientos
de Buenas Préacticas de Manufactura que le permiten al laboratorio en estudio,
ser una empresa de calidad. De este modo, el trabajo primero consistié en
interiorizarse en el flujo de las operaciones llevadas a cabo, mediante la
observacion del funcionamiento que existe en las distintas areas del
Laboratorio, para adquirir una idea general de los procesos efectuados y las
relaciones que existen entre las diversas areas.

Se revisaron y se observaron los procedimientos realizados en planta de
produccion de estériles y no estériles, aseguramiento de la calidad,
investigacion y desarrollo, empaque y las bodegas correspondientes, todo esto
con el objetivo de verificar que los documentos deben estar escritos vy
actualizados de acuerdo a los estandares de calidad que exige tanto la norma

ISO y la norma de BPMv.

4.4.1. Revision de Procedimientos existentes

a) Revision de Documentos de Buenas Practicas de Manufactura vigente

Se revisé cada uno de los procedimientos que el laboratorio en estudio
mantenia hasta el momento previo de su actualizacion. Al momento de empezar
la practica existian los procedimientos escritos para los procesos llevados a

cabo dentro del laboratorio y que son exigidos dentro de La Norma de BPM,
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pero requerian ser revisados, actualizados, adaptados y algunos creados, para
reflejar nuevos procesos.

Debido a que gran parte del sistema de Calidad de la empresa esta regido por
los lineamientos de Buenas Practicas de Manufactura, se observaron todos los
procesos existentes en la Planta del Laboratorio en estudio, desde la de
recepcion de materias primas y suministros, produccion, empaque,

almacenamiento y distribucién de los productos.

Se observo el trabajo del departamento de Aseguramiento de La Calidad, que
incluye diversas funciones como analisis fisico quimico, microbiolégico e
inspeccion de materia prima Yy producto terminado, entre otras, verificando la

documentacion correspondiente a este departamento y exigida por las BPM.

En cuanto al area productiva, se realiz6 un recorrido por las instalaciones del
laboratorio, durante este se observd el cumplimiento de los requisitos
establecidos por las BPM en lo referente a infraestructura y los equipos con los
gue se cuenta, ademas de verificar la competencia del personal que realiza las
distintas actividades de produccion.

Con esta visita a la planta se definio el flujo que tiene el producto desde que
ingresa la materia prima a la bodega, su manufactura y su despacho con la
respectiva documentacién, una vez que los resultados de los analisis realizados

por el departamento de aseguramiento de la calidad lo permiten .
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Posteriormente se recorrio el area de las bodegas, donde se observo la manera
de almacenar los productos, la existencia de un area de bodega de productos
controlados, tal como lo exige BPM. También el procedimiento de
almacenamiento e identificacion de los productos que ya estan procesados y
listos para su despacho.

Se verific6 que todos estos procesos se encontraban con sus respectivos
procedimientos escritos para ser revisados tanto por la normativa de BPM y la

norma ISO.

b) Revision de procedimientos de La Norma 1SO 9001:2000

En cuanto a los procedimientos solicitados por La Norma ISO 9001:2000, se

encontraron en vigencia el Manual de Calidad y los Procedimientos Generales

de Calidad requeridos por dicha normativa, los cuales se detallan a

continuacion:

1. Control de la Documentacion (punto 4.2.3 de Norma 1SO 9001:2000)

2. Control de los registros (punto 4.2.4 de Norma ISO 9001:2000)

3. No conformidades, acciones correctivas y preventivas (puntos 8.5.2 y 8.5.3
de Norma ISO 9001:2000)

4. Auditoria Interna (Punto 8.2.2 de Norma 1SO 9001:2000)

5. Capacitacioén al Personal (punto 6.2 de Norma ISO 9001:2000)

6. Quejas y Reclamos (punto 8.1 de Norma 1SO 9001:2000)

7. Compras(punto 7.4 de Norma ISO 9001:2000)
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8. Mantenimiento (Punto 6.4y 7.5.5 de Norma ISO 9001:2000)

9. Evaluaciéon de Satisfaccion del cliente (Puntos 5.2; 7.2.3 y 8.2.1 de Norma
ISO 9001:2000)

10. Revision por la Direcciéon (Punto 5.6 de Norma 1SO 9001:2000)

11. Seguimiento de indicadores (Punto 8.2.3 de Norma ISO 9001:2000)

Ademas se encontraron los siguientes Procedimientos Generales de Proceso,
correspondientes al nivel organizacional de la empresa en estudio:

- Produccion de Medicamentos Estériles

- Produccion de Medicamentos No Estériles

- Empaque

- Operaciones de Calidad

- Mantenimiento

- Investigacién y Desarrollo

- Planificacion

- Compras

- Ventas y Mercadeo

- Negocios Internacionales

- Licitaciones

- Tramites Regulatorios

Con la documentacion revisada, se pudo observar la vigencia y aplicacion de la

norma ISO 9001:2000 para la empresa en estudio.
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4.4.2. Investigacion bibliografica

Se busco material bibliografico referente a las principales normas que rigen a la
Empresa Farmacéutica en estudio, como las Buenas Practicas de Manufactura
Vigentes (9,10) Y Norma ISO 9001:2000 (4.

Se reviso la politica de Calidad establecida por la empresa, de modo de verificar
gue el manual de Calidad exigido estaba vigente al comenzar su revision y

cumplia con las especificaciones de las politicas internacionales. (s, 4, 9,10

4.5. Verificacidén de los puntos comunes de ambas normativas a través

de la herramienta denominada “Check list”

Luego de revisar la documentacion existente tanto de Buenas Practicas de
Manufactura vigentes como de I1ISO 9001:2000, se desarrollo el instrumento de
verificacion de puntos comunes de estas normativas, denominado “check list”
de puntos comunes la cual consiste en un lista practica de verificacion donde se
evalla la existencia o0 no de un proceso, o el cumplimiento o no de un

procedimiento.

El Check list detallado a continuacion es una matriz que se utilizé y desarrolld
en el laboratorio en estudio para iniciar el proceso de integracién de las normas

de calidad en estudio
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LOGO DE LA EMPRESA

CHECK LIST PARA LA
VERIFICACION DE LOS PUNTOS
COMUNES ENTRE LA NORMA ISO
9001:2000 Y LAS BPMv

FECHA: Marzo 2006

INSTRUCCION: Identificar con una “A” (aplica) en la siguiente lista de verificacion, los puntos
comunes a ambas Normas para establecer un sistema armonizado de documentacion.

REQUISITOS ISO 9001:2000

CAPITULOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
VIGENTES

CAP 1| CAPIl | CAPIIl | CAPIV | CAPV | CAPVI | CAPVII | CAPVII | CAPIX | CAPX | CAPXI

calidad

Sistema de Gestion de

41 | Requisitos Generales

Requisitos de la

4.2 . A A A A A A A A A A A
documentacion
5 Responsabilidad de la
' direccion
Compromiso de la
5.1 . L
direccion

52 | Enfoque al cliente

5.3 Politica de calidad

5.4 Planificacion

Responsabilidad,
55 |autoridady
comunicacién

5.6 | Revision por la direccién

Provision de los
recursos

6.1

6.2 Recursos humanos

6.3 Infraestructura

6.4 | Ambiente de Trabajo

A

Figura No. 1: CHECK LIST PARA LA VERIFICACION DE LOS PUNTOS
COMUNES ENTRE LA NORMATIVA I1SO 9001:2000 Y LAS BPMv
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21 PIamﬂcggon de la A
realizacion

22 Procesos relacionados A
' con el cliente

7.3 | Disefio y Desarrollo

7.4 | Compras A

> || > > | >

Produccién y prestacion

7.5 L A A A A
del servicio
8.1 | Generalidades
8.2 | Seguimiento y medicion A
8.3 Control de producto no A A A
conforme

OBSERVACIONES DELAS APLICACIONES:

Los puntos marcados como comunes con una “A” deben ser verificados con auditoria previa,
revisando la documentacion existente y la que debera generarse para reflejar la integracion de
los dos sistemas de calidad, BPM-ISO. Remitir los Capitulos de Buenas Practicas de
Manufactura como documentacion interna reglamentaria de la industria farmacéutica.

SUGERENCIAS PARA LA DOCUMENTACION:

Los puntos que aparecen como aplicables deben quedar documentados en el mismo formato y
bajo el mismo codigo para la norma de Buenas Practicas de Manufactura y la norma ISO
9001:2000.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Coordinador del sistema de Jefe de Buenas Practicas de Gerente General
Gestion de la Calidad Manufactura
Fecha: Marzo 2006 Fecha: Marzo 2006 Fecha: Marzo 2006

Figura No. 1 (Continuacion)

En la lista de verificacion de puntos comunes, se describen en filas y en
nameros arabigos, los puntos aplicables de la norma ISO 9001:2000 y en las

columnas en numeros romanos los capitulos de La Guia de Autoinspeccion de
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Buenas Practicas de Manufactura vigentes (Ver Anexo No.4), se evalud la

concordancia de requisitos minimos para ambas normas marcando con una “A”

de aplica en los puntos comunes de ambas normativas.

A continuacion se describe brevemente los puntos en comun encontrados entre

las Normas 1SO 9001:2000 y BPMv utilizando el check list:

d)

f)

g)

En el Numeral 4.2 “Requisitos de la Documentacion” especificamente en el
item 4.2.3 (4, de la Norma ISO 9001:2000 con todos los capitulos de BPMv
(Ver Anexo No.4) donde cita que los documentos deben controlarse en lo
que se refiere a (4

Su aprobacion, una vez hayan sido redactados,
Su revision por el organismo responsable.

Su vigencia, determinando cuando han sido sometidos a revision y

especificando los cambios que se han realizado.

Su disponibilidad en los lugares de uso de las versiones actualmente

vigentes.
Identificacion y facilidad de interpretacion por los usuarios.
Identificacion y distribucion adecuada de los documentos externos.

Imposibilidad de que no puedan tenerse o utilizarse como vigentes las
versiones atrasadas, identificando éstas convenientemente para el caso en
que deban mantenerse archivadas por razones comerciales, técnicas o

legales.
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Ademas en requisitos de la documentacién, la Norma ISO 9001:2000 resalta el

rigor con que los registros deben ser realizados y conservados a fin de que

puedan ponerse a la disposicion del cliente, o entidad correspondiente cuando

se requiera. Punto que también aplica en toda la documentacion y registros de

BPMv

- En el punto 6.2 de ISO 9001:2000: “Recursos humanos” tiene concordancia
directa con el Capitulo | de BPMv “Organizacién y personal” ya que ambas
normas hacen referencia a la Competencia, toma de conciencia y formacién

del personal como herramienta que garantiza la calidad de los procesos.

- El numeral 6.3. de ISO 9001:2000 “Infraestructura”, el cual aborda topicos
como: Recursos materiales adecuados, cuidado en limpieza, adecuacion y
correcto mantenimiento de edificios y construcciones, sistemas de calor, frio,
espacio disponible para operaciones, elementos de confort, sistemas
informaticos, trasportes y comunicaciones, servicios auxiliares y cuanto
material pueda influir en la eficacia de las operaciones; Armoniza con puntos
solicitados en los capitulos IlI, IV, VI, VII, VIII, IX de Buenas Practicas de

Manufactura Vigentes (Ver Anexo No. 4).

- “Ambiente de trabajo” en el numeral 6.4 de los requisitos de Norma ISO
9001:2000 especifica el control de las condiciones fisicas, sociales, y

medioambientales lo cual se solicita también en Capitulo || de GMPv.
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- Los Capitulos VII “Operaciones de calidad” y Capitulo IX “Documentos e
informacion” de BPMyv, tienen correspondencia a a los requisitos de Norma
ISO 9001:2000 descritos en los puntos 7.1 (planificacion de la realizacion),
7.2 (procesos relacionados con el cliente) y 7.4 (Compras) en lo referente a
los puntos detallados a continuacion (a:

a) Especificaciones del producto final

b) Documentacion adecuada, la metodologia mas conveniente y los recursos

necesarios para llevar a cabo el proceso de ejecucion del producto

c) Controles necesarios para garantizar el cumplimiento de los requisitos del
producto tales como mediciones, actividades de evaluacion y seguimiento y

ensayos de todo tipo, asi como los criterios de aceptacion y rechazo
d) Peticiones de oferta y pedidos, asi como sus posibles modificaciones

e) Se sefiala la obligaciéon de garantizar que los productos comprados se
reciben de acuerdo con las especificaciones determinadas para los mismos

y a proveedores homologados.

- El requisito de Norma ISO 9001:2000 especificado en el numeral 7.3.
referente a “Disefio y desarrollo” tiene como punto comun el capitulo IX de
BPMv, donde aborda items de Pruebas de Estabilidad y desarrollo de
Productos farmacéuticos. La Norma ISO 9001:2000 amplia este tema en los

puNtosy:
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7.3.1. Planificacion del disefio y desarrollo

7.3.2. Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

7.3.3. Resultados del disefio y desarrollo

7.3.4. Revision del disefio y desarrollo

7.3.5. Verificacidon del disefio y desarrollo

7.3.6. Validacién del disefio y desarrollo

7.3.7. Control de los cambios del disefio y desarrollo

“Produccion y Prestacion del Servicio” es un requisito de Norma 1ISO 9001:2000

especificado en el numeral 7.5y en el cual se detalla:

La produccion y la prestacion del servicio se realizaran de acuerdo con las

condiciones de control planificadas de antemano, que incluiran lo siguiente (4):

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Las especificaciones que definan de forma completa el producto final,
Los procedimientos que definan los procesos, cuando sea necesario
La utilizacién de los equipos e infraestructura adecuado

Los instrumentos y elementos de medicién y seguimiento

La ejecucién de las acciones de control planificadas

La ejecucidon de acciones de expedicion, entrega y posteriores a la entrega

Todo lo anterior tiene como punto comun en las BPMv en los Capitulos I, IV,

IV, VIl y IX (Ver Anexo No.4)

El Capitulo IX “Auto inspeccion” de Buenas Practicas de Manufactura
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vigentes, tiene puntos en comun en los numerales: 8.2. “Seguimiento y
medicién” y el numeral 8.3. “Control de producto no conforme”, de ISO
9001:2000, ya que la “auditoria interna o auto inspeccién” es la herramienta
empleada para dar seguimiento y establecer puntos de medicion que
reflejen la mejora continua de los proceso, ademas de establecer mejor
control en productos que no cumplen especificaciones y que se detectan a

través de auditorias internas.

“Control de Producto no conforme” citado en el numeral 8.3. de Norma ISO
9001:2000 también tiene puntos en comudn en los capitulos VII y IX de
BPMv (Ver Anexo No.4) en los cuales se solicita establecer Procedimientos
para el manejo y control de productos y procesos no conformes en la

cadena productiva y de servicio.

Todo lo detallado anteriormente es una descripcion de lo que constituye la
integracion de dos sistemas de calidad en la Industria Farmacéutica como lo
son las Buenas Préacticas de Manufactura Vigentes y la Norma I1SO 9001: 2000.
Y sobre lo cual se desarrolla la propuesta de documentacion armonizada de

dichas normas.



CAPITULO V
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5.0. RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

A continuacion se presentan los resultados obtenidos en la aplicacién de la
metodologia descrita anteriormente; se discute también, la nueva estructura
de la documentacion en la etapa de integracion de los dos sistemas de calidad

(BPMv e ISO 9001:200) en el Laboratorio Farmacéutico en estudio.

Ademas se expone el desarrollo de herramientas valiosas como lo son las
Auditorias Programadas y los Programas de Capacitacion, en la
implementacion de sistemas de calidad integrados.

También se da a conocer en términos cuantitativos la eficiencia de la
documentacion desarrollada durante la integracion de las Normas ISO

9001:2000 y las BPMv en la empresa farmacéutica en estudio.

5.1. Procedimientos y Documentacién

Los resultados emitidos para el laboratorio en estudio, a partir de la observacién
de la documentacién tanto de BPMv como de ISO 9001:2000 y del desarrollo
de “la lista de verificacion de puntos comunes o check list” entre dichas
normativas, nos revel6 que las areas con mas necesidad de documentar,
reestructurar e implementar procedimientos nuevos eran el area de bodega de
producto terminado y en Aseguramiento de la calidad de la empresa en

cuestion. Especificamente en lo referente a Buenas Practicas de Manufactura,
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lo cual nos facilitaria el proceso de integracién de las normativas de calidad,
para la industria farmacéutica. Por lo cual se participd en la escritura de los

procedimientos en uso y se realizaron los cambios que debian implementarse.

Posterior a la  revisibn y modificacibn de documentacion; los
procedimientos de Bodega y Aseguramiento de la Calidad se entregaron a la
Gerencia de Planta del Laboratorio para su revision. Todas las modificaciones y
cambios solicitados, fueron oportunamente discutidos y realizados en caso de
ser necesarios, incluyendo aspectos de redaccion, ortografia, orden no
secuencial de las acciones u omision de algun proceso. Posteriormente, las
areas correspondientes revisaron los nuevos procedimientos escritos, se
consideraron y se discutieron detalladamente todas las modificaciones y se
realizaron los cambios definitivos, se presentaron para su aprobacién oficial a
Gerencia General. Para que esta autoridad apruebe los procedimientos, debe
estar de acuerdo con la totalidad del procedimiento y los debe firmar en el
espacio designado. Posterior a su aprobacién, deben implementarse en el
personal.

Los procedimientos del departamento de Aseguramiento de la Calidad,
fueron escritos al igual que los del area de bodega, en base a los
requerimientos que Buenas Practicas de Manufactura y la Norma ISO
9001:2000 exigen. En este caso, se contaba con menos procedimientos

escritos previos a la practica, por lo que en su mayoria debieron ser redactados
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de acuerdo a las nuevas actividades realizadas por el area.

Todo documento aprobado, debe ser firmado y fechado por personas
autorizadas, que poseen un titulo y un proposito, y deben ser revisados
regularmente y en el caso de adicionar datos, éstos deben ser claros, legibles e
indelebles.

Una vez que las respectivas areas involucradas aprobaron
definitivamente los procedimientos, se procedid6 a su implementacion,
capacitando al personal que los realiza, puesto que se debe asegurar que todo
el departamento involucrado en ellos sepa lo que tiene que hacer y en qué
momento. Por otra parte, estos procedimientos deben ser conocidos por el resto
de la compafia, para evitar que por falta de informacion se cometan errores,
perdiendo tiempo en los procesos y originando demora en la atencion a los

clientes ).

5.1.1. Andlisis Cuantitativo de los Procedimientos

De un total de 59 procedimientos que reflejan la integracion del sistema de
calidad de BPM y la ISO 9001:2000 en el laboratorio farmacéutico en estudio,
24 de ellos, (41%) corresponden a nuevos procedimientos creados durante la
practica, y 35 de ellos (59%) corresponden a procedimientos que fueron
escritos con anterioridad, los cuales fueron revisados y actualizados Ver Anexo
No. 5 (Gréafico de Procedimientos nuevos y existentes en el sistema de calidad

del Laboratorio en estudio)
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5.1.2. Estructura de la documentacion integrada
Para reflejar la integracion de estos dos sistemas de calidad, fue preciso crear
un Procedimiento General de Proceso (PGP) denominado “Buenas Practicas de
Manufactura”, en el cual se explican los procesos basicos realizados por esta
unidad dentro de la empresa en estudio, y su relacion con otros departamentos,
teniendo finalmente no 12 Procedimientos Generales de Proceso, sino, 13
PGP.
La integracién de los sistemas de Calidad, se evidencioé también en la inclusion
de los requisitos de Buenas Practicas de Manufactura vigentes en los
Procedimientos Generales de Calidad exigidos por la Norma 1SO 9001:2000,
referidos a:

- Control de la Documentacion

- Control de los registros, y

- Auditoria Interna

5.1.3. Requisitos de la documentacién

Para la escritura de los procedimientos, se eligid una estructura del disefio del

formato, en base al modelo ya existente, el cual se compone:

- Logo y nombre de la empresa,

- Titulo del documento (que puede ser desde un Procedimiento estandar de
Operacion, Procedimiento General de Proceso o un Procedimiento General

de Calidad).



63

Numero de paginas

Caodigo y edicion

Fecha de emision

Espacio para firma y nombre de quien elaboro, reviso y aprobé.

Fecha en la que se firma de elaborado, revisado y aprobado.

Objetivo, Define el propdsito y la importancia de cumplir y desarrollar el
procedimiento escrito

Alcance, detalle de las actividades, procesos, servicios o productos que
cubre el procedimiento en cuestion.

Responsabilidad, detalla los involucrados en la ejecucion, verificacion y
cumplimiento del procedimiento.

Frecuencia del procedimiento (si aplica), detalla en periodo de tiempo la
repeticion del proceso.

Referencias (si corresponde),

Descripcidn del procedimiento (paso a paso la tarea realizada en orden
cronoldgico)

Motivo de revision o descripcidén de la modificacion

Control de difusién del documento

En la figura No. 2, se muestra el formato a seguir para los diferentes

procedimientos que constituyen el sistema integrado de Calidad ISO 9001:2000

en el Laboratorio Farmacéutico en estudio.
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LOGO DE LA EMPRESA TITULO DEL DOCUMENTO

Codigo: PGC-xx-yy
Edicién:

Vigente desde:

JERARQUIA DEL DOCUMENTO
(Procedimiento General de Calidad, Procedimiento General de Proceso, Procedimiento

Estandar de Operacion)

TITULO:

Titulo del documento

Cabdigo:
Sustituye a:
Edicion:

Vigente desde:
Proxima revision:
Total de paginas:

ELABORADO POR:

Nombre
Cargo
Fecha

REVISADO POR:

Nombre
Cargo
Fecha

APROBADO POR:

Nombre
Cargo
Fecha

Pagina x de xy

Figura No. 2: FORMATO APLICADO A LOS PROCEDIMIENTOS DEL
SISTEMA DE CALIDAD INTEGRADO ISO-BPM
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LOGO DE LA EMPRESA

TITULO DEL DOCUMENTO

Codigo: PGC-xx-yy
Edicién:
Vigente desde:

OBJETIVO

ALCANCE

RESPONSABLES

ELEMENTOS

FRECUENCIA

PROCEDIMIENTO:

ANEXOS:

DIFUSION AL PERSONAL

DIFUNDIDO A:

RECIBIDO

No. NOMBRE

CARGO

FECHA FIRMA

Pagina x de xy

Figura No. 2 (Continuacion)
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Los procedimientos describen los pasos a seguir para realizar el proceso en
orden cronologico y es especifico en sin dar cabida a ambigliedades. Se
escribieron en forma de ordenes claras y precisas para que no condujeran a
errores, fueron lo mas breve o concisos posibles para evitar que fuera
engorrosa su lectura o que en un mismo procedimiento se incluyeran varios
temas diferentes. Se busc6 un tamafio y disefio de letra adecuado que no
distrajera de la lectura o que fuera muy pequefia y se dificultara leerlos (Arial

No. 12) (11).

A cada procedimiento se le asigné un cédigo respectivo por medio de letras y
digitos. Las letras indican la jerarquia del documento y los digitos la seccion y
correlativo al que pertenecen. Asi:

PGC-xx-yy

PGP-xx-yy

PEO- xx-yy

Donde:

PGC: Procedimiento General de Calidad (de norma ISO 9001:2000)

PGP: Procedimiento General de Proceso (de norma ISO 9001:2000)

PEO: Procedimiento Estandar de Operacion (tanto para ISO como para BPMv)
xx: digitos correspondientes a la seccidén o departamento al que pertenecen

yy: digitos correspondientes a un correlativo de documento.
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5.1.4. Capacitacion en los procedimientos s

Todas las personas que trabajan en el laboratorio en estudio, debieron ser
capacitadas en los nuevos procedimientos. Se sugiere explicar cada uno de los
procedimientos para instruirlos en los cambios establecidos y aclarar las dudas
gue podrian aparecer. Toda duda por parte del personal, debe ser analizada y
explicada en el momento para aclarar las consultas oportunamente. Una copia
de los procedimientos debe estar en el lugar de trabajo para su permanente

consulta.

5.1.5. Relevancia interna de los procedimientos

Debido a que el laboratorio farmacéutico en estudio se encontraba
implementando un proyecto de calidad, el cual busca alcanzar el mas alto nivel
de eficiencia y eficacia, result6 fundamental contar con un manual de
procedimientos actualizados, no solo porque permite a la empresa conocer los
documentos que se encuentran vigentes, sino también porque dio a conocer a
todo el laboratorio farmacéutico la documentacién correspondiente a cada
departamento, evitando errores por omision de conocimiento de un proceso o
procedimiento. El formato del manual de procedimientos se muestra a

continuacion:
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LOGO DE LA EMPRESA o
MANUAL DE Codigo: MP- zz-ww

Edicion:
PROCEDIMIENTOS Vigente desde:

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL SITEMA DE CALIDAD INTEGRADO ISO-BPMv

Sustituye a:
Edicion:

Proxima revision:

Total de paginas:

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Nombre Nombre Nombre
Cargo Cargo Cargo
Fecha Fecha Fecha

Pagina x de xy

Figura No. 3: FORMATO PARA MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
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LOGO DE LA EMPRESA

MANUAL DE

PROCEDIMIENTOS

Edicion:

Codigo: MP-zz-ww

Vigente desde:

OBJETIVO
ALCANCE
RESPONSABLES
No.
No. Procedimiento Edicion Area Fecha_l,de Ejemplares
revision AT
distribuidos
DIFUSION AL PERSONAL
DIFUNDIDO A: RECIBIDO
No. NOMBRE CARGO FECHA FIRMA

Pagina x de xy

Figura No.3 (Continuacion)




70

5.2. Desarrollo de Auditoria

Después de desarrollada la propuesta documental para la integracion de estos
dos sistemas de calidad (BPM e ISO 9001:2000), dentro de un laboratorio
farmacéutico nacional, fue preciso realizar “Auditorias Internas” para evaluar el

grado de efectividad del sistema implementado.

5.2.1 Procedimientos de Auditoria
Para realizar las auditorias internas tanto ISO como de BPM, se reviso la
politica de auditorias expuesta en el Procedimiento General de Calidad referido
a este tema, ademas se baso en La Guia de Inspeccion Buenas Practicas de
Manufactura gy y en La Norma ISO 9001:2000.
Se revisaron las conclusiones y resultados de las auditorias anteriormente
realizadas (Marzo 2006 y Noviembre 2006) y se establecido el siguiente
procedimiento de trabajo , 9, 11, 13)

a) Preparar el programa de auditoria

b) Capacitar a los auditores

c) Planificar las auditorias

d) Ejecutar las auditorias

e) Informar los resultados de las auditorias

f) Realizar auditorias de seguimiento

Todo lo anterior con el objetivo de aplicar la lista de “verificaciéon de Puntos
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comunes entre las normativas en estudio” y con ello, iniciar la etapa de

integracion del sistema de Calidad (12).

5.2.2 Preparacion del programa de auditoria

El programa escrito de auditaria consistié en un informe que describia el tipo de
auditoria a realizar @), su objetivo, localizacion y fecha en la que se llevaria a
cabo, el nombre de los auditores, personas de contacto y tiempo estimado de
duracion. Describia las funciones del equipo auditor, como determinar los
aspectos que se deben verificar en cada area, preparar las listas de
comprobacién de la auditoria, determinar el grado en que estd implementado el
sistema de calidad de la compaiiia, recopilar y documentar pruebas objetivas de
las no conformidades, en caso de que éstas se presenten; verificar la
efectividad de las acciones correctivas propuestas; y entrevistar, seleccionar
muestras de trabajo y recolectar evidencia objetiva. Se establecieron las
pruebas a realizar y la extension de las mismas para cumplir los objetivos de la

auditoria.

5.2.3 Capacitacion de los auditores

El proceso de capacitacion consistié en reuniones con el fin de leer y analizar
detalladamente la adaptacién de la lista de verificacidon de puntos comunes
entre la norma de Buenas Practicas de Manufactura y la 1SO 9001:2000.

Durante la lectura el equipo de auditores ISO-BPM, aclararon las dudas sobre
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las evidencias que debian buscarse en cada item, asi como la revision de
puntos de las listas de auditoria que no correspondian, puesto que para los
procesos de ventas, visita medica y otros administrativos no aplica Buenas
Practicas de Manufactura.

Se analizaron las caracteristicas que debe tener un auditor como ser
persistentes para obtener la informacion de manera natural, sistematico para
buscar la informacibn de manera logica y objetiva, analitico para derivar
conclusiones apropiadas a partir de los hechos recopilados, paciente para
obtener indirectamente la informacion de personas que pueden ser cautas,
pasivas 0 agresivas, maduro para actuar con responsabilidad, flexibles para
considerare soluciones nuevas sin prejuicios, amistoso para crear una relacion
de cooperacién con los auditados, tenaz para buscar la prueba objetiva que
apoye las declaraciones de la empresa. Estas caracteristicas son una valiosa
herramienta del auditor para obtener informacion de evidencia o hallazgos de

manera eficiente y oportuna (i3)

5.2.4 Planificacion y ejecucion de la Auditoria

En toda la auditoria una fase vital la constituye la planificacion, que debe
formularse por escrito e involucra el desarrollo de una estrategia general
respecto a la conducta esperada y el alcance de la auditoria (13.Se tomo

conocimiento de la estructura del control interno del laboratorio en estudio, para
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esto se examind la documentacion, como el organigrama, reportes de auditorias
previas, politicas de Calidad y observacion de procedimientos.

Se identificd los objetivos que eran evaluar la aptitud para alcanzar la calidad
esperada, verificar la aplicacion de las disposiciones contractuales y certificar o
acreditar una organizacion. El objetivo de auditar procedimientos es verificar
que el sistema de calidad posibilite que se suministre un producto conforme y
gue se incluyan las disposiciones adecuadas para evitar productos no
conformes, que los documentos proporcionados formen parte del sistema
establecido, que en el manual de calidad y procedimientos documentados
exista respuesta a cada requerimiento, que las politicas y practicas
(procedimientos, instrucciones, guias), se declaren con claridad y sin
ambigiedades, que los documentos tengan consistencia interna y que exista

consistencia entre los documentos relacionados.

Se detallaron las técnicas de recopilacion de evidencias, se establecio la
metodologia que consisti6 en ambos casos en una inspeccion de las areas
auditadas para luego realizar la entrevista a las personas encargadas de cada
area. Se desarroll6 la estrategia de comunicacién como herramienta de éxito de

la auditoria.

Para recopilar evidencias se utilizaron los siguientes metodos (13):
- Inspeccion: revisar la coherencia y concordancia de los registros y examinar

los documentos y procesos.
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- Observacion: ver la ejecucion de un proceso o procedimiento efectuado por
otros.

- Preguntas: obtener informacion adecuada de personas internas y externas
de la entidad.

- Confirmacién: consiste en corroborar, normalmente por escrito una
informacion contenida en los registros.

- Calculos: comprobar la exactitud aritmética de los registros o realizar

calculos independientes.

5.2.5 Resultados de Auditoria
La materializacion final del trabajo llevado a cabo por los auditores se
document6 en el informe de auditoria, el cual contenia el resumen general, el

plan, hallazgos, resultados y estrategias a implementar (;3).

A diferencia de las auditorias anteriores a la fusion de los sistemas de calidad,
se entregd un reporte Unico separando estratégicamente las observaciones y
desviaciones concernientes a BPMv que no son parte de ISO 9001:2000, y se
especificd las que se constituian como desviacién al sistema de calidad
integrado, en forma de No Conformidades para los departamentos donde se
encontraron. Todo lo anterior documentado en el formato para resultado de
auditorias creado en base a la fusion del nuevo sistema de calidad de la

empresa farmacéutica en estudio:



75

LOGO DE LA EMPRESA

REPORTE DE AUDITORIA
INTERNA

Caédigo: RA-xx-yy

Fecha:

Horainicio:

Hora final:

AUDITORIA No.:

OBJETIVO

ALCANCE

AUDITORES

INTERLOCUTORES
(Responsable del
proceso auditado)

OBSERVACIONES DE AUDITORIA:

NO CONFORMIDADES (si se encuentran)

SEGUIMIENTO DE ACCIONES

ACCION

FECHA DE CIERRE

RESPONSABLE

FIRMAN DE CONFORME

AUDITOR LIDER

FECHA:

FECHA:

RESPONSABLE DEL DEPARTAMENTO

AUDITADO

Pagina x de xy

Figura No. 4: FORMATO PARA REPORTE DE AUDITORIA INTERNA DEL
SISTEMA DE CALIDAD INTEGRADO ISO-BPMv
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5.3. Aplicabilidad y vigencia del Sistema Integrado de Calidad

Para que un sistema de Calidad integrado sea realmente eficiente y efectivo es
necesario garantizar su aplicabilidad y vigencia, por lo cual fue preciso
desarrollar actividades como:

- Programas de Capacitacion

- Auditorias de Seguimiento

5.3.1. Programas de Capacitacion

Para el correcto entrenamiento del personal a todos los niveles de la
organizaciéon, en los nuevos procedimientos, se desarrolld6 un programa de
capacitaciéon para ser implementado con el personal que labora para el
laboratorio farmacéutico en estudio. Dicho programa de capacitacién fue
sometido a aprobacion de la Gerencia General y fue ejecutado tanto por la
Coordinacion del Sistema de Gestion de la Calidad, como de la Jefatura de
Buenas Préacticas de Manufactura de la empresa.

Para facilitar el proceso de capacitacion, se agruparon los procedimientos
segun areas en comun, fomentando una instruccion mas didactica para el

personal.

5.3.2. Auditorias de Seguimiento
Las auditorias de seguimientos, son la mas fiel herramienta para garantizar la

vigencia del sistema de calidad integrado y de la mejora continua de los



1

procesos, por lo que se desarrollo un plan de auditorias de seguimiento 1SO-
BPM en las areas que aplicaba, generando después de cada una de ellas un
cronograma de correccion de desviaciones, en el caso de encontrarlas, para dar
seguimiento al cierre de las mismas y contribuir con ello a la vigencia y
continuidad de una cultura de Calidad integrada de Buenas Practicas de
Manufactura y de la Norma ISO 9001:2000 en la empresa farmacéutica

nacional en estudio.

En la Figura No. 5, se muestra el formato de “Cronograma de Correccién de
desviaciones resultantes de auditoria Interna de sistema de Calidad Integrado
ISO-BPMV” el cual fue aplicado luego de realizar las auditorias para fija fechas
de cierre y seguimiento de los hallazgos encontrados durante el proceso de

auditoria interna.



78

CRONOGRAMA DE
LOGO DE LA CORRECCION DE Cédigo: CDA-ww-yy
EMPRESA DESVIACIONES
Fecha: AUDITORIA No.:
Departamento:

Correccion de desviaciones de auditoria

D L ., Fecha de auditoria de Responsable de Fechade
esviacion Accidn propuesta seguimiento cerrar cierre
desviacion
DIFUSION DE COPIAS AUTORIZADAS DEL CRONOGRAMA
DIFUNDIDO A: RECIBIDO
No. NOMBRE CARGO FECHA FIRMA

Pagina x de xy

Figura No. 5: Cronograma de Correccion de desviaciones resultantes de
Auditoria Interna de sistema de Calidad Integrado ISO-BPMv
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5.4. Ventajas de laintegracion ISO - BPMv
Los resultados de la auditoria dejaron ver la mejora en el sistema de calidad

después de la integracion de documentos de ambas normativas, tales como (.

- Se evitdé documentacion dual que confundiera al auditor y a los encargados
de los procesos.

- Latrazabilidad de los documentos es aun mas efectiva y continua

- La identificacion, documentacion y seguimiento de no conformidades se
volvié mas eficiente.

- La Alta direccion de la empresa no solo se informa de los cambios ocurridos
en los sistemas de calidad aislados, sino, los analiza en funcién de la
complejidad del sistema integrado de calidad.

- Los clientes, tanto internos como externos, son parte de una cultura de
calidad que involucra todas sus necesidades desde la planeacion del
producto hasta su destino.

- Mejor control sobre los puntos criticos de la industria farmacéutica, como por
ejemplo, agua, aire, vapor limpio, etc. Al optimizar los recursos para su
mantenimiento y calibracion exigido por ambas normativas.

- Brindar oportunidades de mejora y competitividad de mercados al asegurar

la calidad de los productos en todas sus etapas.
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5.5. Mapa Integrado de Proceso
Se desarrollo un mapa de procesos en el que se reflejaran los diferentes puntos
de apoyo de la cadena productiva y de servicios que efectia la empresa en

estudio, como muestra la figura a continuacion:

No conformidades & : _
Auditoria Interna » Acciones preventivas y Revision por la direccion )
Correctivas '

Planificacion y
Presupuestacion

T Investigacion y desarroll
PROCESOS ESTRATEGICOS

R

I

|E||

Q

Ly

PROCESOS CLAVES P g o T

'rl == "CONTROL DECALIDD | = = =

| :n PRODUCTOEN PROCESO S :

C

1 B

|E

N'

L E|

B

l-l‘ B e e e e S S O e e e e e
|

l--------- L --------------‘

Figura No. 6: Mapa de Procesos Integrados del Sistema de Gestion de
Calidad 1ISO 9001:2000- BPMv
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Las figuras en color amarillo y con linea punteada azul son las que reflejan los

puntos de integracion de 1SO 9001:2000 y BPMv, dentro del mapa de procesos

del Laboratorio Farmacéutico en estudio:

- Requisitos del Cliente, Planificacion y presupuestacion, Auditoria Interna,
Investigacion y Desarrollo

- Procesos Claves (recepcion, almacenamiento, fabricacion, empaque,
almacenamiento, despacho y distribucion)

- Control de Calidad (materiales, producto en proceso, producto terminado)

- Quejas y Reclamaciones

- Procesos de apoyo (registros, compras y evaluacion de proveedores,
capacitacion, control de documentos, control de los registros, mantenimiento
y calibracion)

Las figuras en color rosado son las actividades propias de la Norma ISO

9001:2000 (No conformidades, acciones correctivas y preventivas, revision por

la direccion y satisfaccion al cliente).

5.6. Sistema de Calidad armonizado

Con las auditorias finalizadas y los procedimientos elaborados y actualizados,
tanto de BPMv como de 1ISO 9001:2000, se definio el nuevo modelo de calidad
fusionado bajo el cual operaria el Laboratorio farmacéutico en estudio, dando
como resultado una tabla comparativa de la documentacion antes de la

integracion y después de la misma, tal como se muestra en la tabla siguiente:
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Cuadro No. 1: COMPARACION DE LA DOCUMENTACION ANTES Y
DESPUES DE LA INTEGRACION DE LAS NORMAS DE
CALIDAD ISO-BPMv

DOCUMENTOS

ANTES DE LA INTEGRACION

DESPUES DE LA
INTEGRACION

PROCEDIMIENTOS
GENERALES DE
CALIDAD
(PGC)

Control de la Documentacién
Control de los registros

No conformidades, acciones
correctivas y preventivas
Auditoria Interna
Capacitacién al Personal
Quejas y Reclamos
Compras

Mantenimiento

Evaluacion de Satisfaccion
del cliente

10.Revision por la direccion
11.Seguimiento de indicadores

wN e

©oNo O

Control de la Documentacién
Control de los registros

No conformidades, acciones
correctivas y preventivas
Auditoria Interna
Capacitacién al Personal
Quejas y Reclamos
Compras

Mantenimiento

Evaluacion de Satisfaccion
del cliente

10.Revision por la direccion
11.Seguimiento de indicadores

wn e

©CoNo O A

PROCEDIMIENTOS
GENERALESDE
PROCESO
(PGP)

1. Produccién de Medicamentos
Estériles

2. Produccién de Medicamentos
No Estériles

. Empaque

. Operaciones de Calidad

. Mantenimiento

. Investigacion y Desarrollo

. Planificacion

. Compras

. Ventas y Mercadeo

10. Negocios Internacionales

11. Licitaciones

12. Tramites Regulatorios

©O©o0o~NO O~ W

1. Produccion de
Medicamentos Estériles
Produccion de
Medicamentos No Estériles
3. Empaque

4. Operaciones de Calidad
5. Mantenimiento
6

7

8

N

Investigacion y Desarrollo
Planificacion
. Compras

9. Ventas y Mercadeo

10. Negocios Internacionales

11. Licitaciones

12. Tramites Regulatorios

13. Buenas Practicas de
Manufacturas

PROCEDIMIENTOS
ESTANDARES
DEOPERACION (PEO)

Definidos para cada
departamento con cddigos ISO y
cédigos de BPM en los
documentos que se aplican para
las dos normas

Definidos para cada
departamento de acuerdo a las
exigencias de las normas
aplicadas (BPMv e ISO
9001:2000) teniendo codigo
UNICO para los puntos de
convergencia de la norma

REGISTROS

Definidos para cada
departamento con cddigos ISO y
cédigos de BPM en los
documentos que se aplican para
las dos normas

Definidos para cada
departamento de acuerdo a las
exigencias de las normas
aplicadas (BPMv e ISO
9001:2000) teniendo codigo
UNICO paralos puntos de
convergencia de la norma
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Ademas se definié la nueva estructura jerarquica de la documentacion que
reflejaria la integracion de las Buenas Practicas de Manufactura y la Norma 1SO
9001:2000, en la empresa farmaceéutica Salvadorefia en estudio. (Ver Anexo
No.6), en dicha figura se muestra el manual de calidad como base de la
estructura documental seguida de los Procedimientos Generales de Calidad,
Procedimientos Generales de Proceso, Procedimientos Estandares de
Operacion y en la cuspide los Registros que son la evidencia de la ejecucion y

aplicabilidad del sistema Integrado de Calidad ISO-BPMuv.



CAPITULO VI
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6.0. CONCLUSIONES

1. La integracion de dos normas de calidad como las Buenas Practicas de
Manufactura y la Norma ISO 9001:2000, brinda una herramienta para
incrementar la eficiencia y eficacia del sistema de Calidad en la Industria
Farmacéutica Nacional, permitiendo mayor control sobre los puntos criticos

de la empresa permitiendo oportunidades de mejora en todos los planos.

2. La préctica en el laboratorio farmacéutico en estudio, abarcé diversos temas
y otorgl una vision distinta del plano laboral del Quimico Farmacéutico y de
su rol dentro de una compafia farmacéutica manufacturera y exportadora de
productos farmacéuticos estériles y no estériles. Permitiendo al profesional
Quimico Farmacéutico desarrollarse como Capacitador, Lider de Sistemas
de Calidad, Auditor Calificado para areas farmacéuticas y no farmacéuticas,

Encargado de Registros Sanitarios, etc.

3. Contar con un sistema de Calidad integrado 1ISO-GMP permite que la alta
Direccion de la empresa farmacéutica nacional, se involucre en el

mantenimiento y mejora del mismo.

4. La auditoria es una herramienta de diagndstico, analisis, evaluacion y

mejoramiento de la gestion, que debe permitir acceder a un proceso de
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mejora permanente. Por ello, la importancia de establecer pautas para la
realizacion de las mismas y la participacion activa del equipo auditor,
colaborando en cada una de las etapas de auditoria, con el objetivo de
evaluar la aplicabilidad y vigencia del nuevo sistema de calidad integrado

ISO-BPM.

5. EI compromiso de la alta direccibn de la empresa, el personal, la
documentacion y las auditorias, son cuatro factores esenciales que tienen
efecto sobre la calidad de un producto, por lo que se establecié un programa
de capacitacion sobre cada uno de esos factores, con el objetivo de

incrementar los resultados de calidad.

6. Brindar a los estudiantes de la carrera de Licenciatura en Quimica
conocimientos respecto a estos temas como parte de su formacién
universitaria, especificamente a nivel de cuarto afio, incrementara su

competencia profesional.



CAPITULO VII
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7.0. RECOMENDACIONES
1. Contar con un sistema de documentacion estable de BPM, apoyado por la
identificacion y registros de procesos claves dentro del Laboratorio
Farmacéutico para facilitar el proceso de integracion de sistemas de calidad
como lo son las Buenas Practicas de Manufactura y La Norma ISO

9001:2000.

2. Capacitar al estudiante de Licenciatura en Quimica Farmacia, en la
aplicacion de sistemas de Calidad, con el objetivo de brindarle herramientas

de vanguardia que eleven su calidad y competencia como profesional.

3. Planear y ejecutar capacitaciones continuas del personal y Vvisitas de
inspeccion durante horas de trabajo, para verificar el cumplimiento de los
nuevos procedimientos y le eficiencia de la capacitacion, comprobando que

el personal se encuentra calificado para desempefar su funcion.

4. Ejecutar programas de “re-capacitacién” sobre aquellos procesos que no se
desarrollen correctamente, ya que la falla en la ejecucion de alguna etapa de
los procedimientos escritos, ya sea a la falta de conocimiento, capacitaciéon
inadecuada o negligencia del personal, pone en riesgo la calidad de los

productos y de la vigencia del sistema integrado ISO-BPM (4 5, 9, 10,12).-
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ANEXOS
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TABLA No. 1: COMPOSICION DE LA ANTIGUA FAMILIA DE LA NORMA

ISO 9000

ISO 8402

Conceptos y definiciones

ISO 9000

Normas para la gestion de la calidad y el aseguramiento

de la calidad

ISO 9000- 1:1994

Normas para la gestion de la calidad y el aseguramiento
de la calidad Parte 1: Directrices para su seleccion y

utilizacion

ISO 9000- 2:1993

Normas para la gestion de la calidad y el aseguramiento
de la calidad Parte 2: Directrices genéricas para la
aplicacion de las Normas ISO 9001, ISO 9002 e ISO
9003.

ISO 9000- 3: 1991

Normas para la gestion de la calidad y el aseguramiento
de la calidad Parte 3: Guia para la aplicacién de la
Norma ISO 9001 al desarrollo, suministro vy

mantenimiento del soporte légico (software)

ISO 9000- 4:1993

Normas para la gestion de la calidad y el aseguramiento
de la calidad Parte 4. Guia para la gestion de un

programa de seguridad de funcionamiento

ISO 9001:1994

Sistemas de la Calidad. Modelo para el aseguramiento
de la calidad en el disefio, el desarrollo, la produccién,

la instalacion y el servicio posventa.

ISO 9002:1994

Sistemas de la Calidad. Modelo para el aseguramiento
de la calidad en la produccion, la instalacion y el

servicio posventa.

ISO 9003:1994

Sistemas de la calidad. Modelo para el aseguramiento

de la calidad en la inspeccion y los ensayos finales.

ISO 9004

Gestion de la calidad y elementos del sistema de la

calidad

ISO 9004- 1:1994

Gestion de la calidad y elementos del sistema de la

calidad. Parte 1: Directrices

ISO 9004- 2:1991

Gestion de la calidad y elementos del sistema de la

calidad. Parte 2: guia para los servicios




TABLA No.1 (CONTINUACION

ISO 9004-3:1993

Gestion de la calidad y elementos del sistema de la

calidad. Parte 3: Directrices para materiales procesados

ISO 9004-4:1993

Gestion de la calidad y elementos del sistema de la

calidad. Parte 4: Directrices para la mejora de la calidad

ISO 10011

Reglas generales para la auditoria de los sistemas de la

calidad

ISO 10011-1:1990

Reglas generales para la auditoria de los sistemas de la

calidad. Parte 1: Auditorias

ISO 10011- 2:1991

Reglas generales para la auditoria de los sistemas de
calidad. Parte2: Criterios para la calificacion de los

auditores de los sistemas de la calidad

ISO 10011-3:1991

Reglas generales para la auditoria de los sistemas de la

calidad. Parte 3: Gestion de los programas de auditoria.

ISO 10012- 1: 1992

Requisitos de aseguramiento de la calidad de los
equipos de medida. Parte 1. Sistema de confirmacion

metrolégica de los equipos de medida.
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Mejora Continua del Sistema de Gestion de Calidad

J Responsabili
e - - L dad

CLIENTES De la CLIENTES
Gestion de e, * satistaccion |

—— los [ anélisis .I I

| Requisitos recursos meiora | I

I ' / b — - —

I l Realizacion Safidas

-l Del producto pmd..pmq

FIGURA No. 7: MODELO DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

BASADO EN PROCESOSs)

Conviene explicar y llamar la atencion sobre algunos puntos de este modelo:

1.

2.

Todo lo representado dentro de la elipse esta dentro de la organizacion, es
la propia organizacion.

Es un modelo orientado a los clientes de la organizacién por ello aparece a
ambos lados. En las Entradas (el cliente expresa los requisitos que requiere
retna el producto) y al final del proceso (el cliente recibe el producto y
expresa su grado de satisfaccion con el mismo).

El significado de las fechas:

Flujos de informacién  ___________ >

Actividades que aportan valor >

. En el producto y como recoge la propia definicibn de los mismos en la

Norma ISO 9001:2000, estan incluidos también los servicios.
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Actuar Planificar
¢Cémo ;Qué
mejorar la hacer?
préxima vez?

Verificar Hacer

¢ Se hicieron Haga lo
las cosas planificado
segun lo

planificado?

FIGURA No. 8: CICLO DE DEMING 12

Ciclo de Deming: PHVA “Planificar, Hacer, Verificar, Actuar”

Planificar: Establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

Hacer: Implementar procesos

Verificar: Realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los productos
respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e
informar sobre los resultados.

Actuar: Tomar las acciones para mejorar continuamente el desempefio del
proceso.
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TABLA No. 2: CAPITULOS DE LA GUIA DE AUTOINSPECCION DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

CAPITULO TITULO
I Organizacién y Personal
Il Higiene y Saneamiento
1 Edificios e Instalaciones
Y Productos Estériles
V Equipo
VI Empaque
VIl Operaciones de Calidad
VIl Mantenimiento
IX Procedimientos, Documentos e Informacién
X Seguridad Industrial

Xl

Autoinspeccion
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», @41%

@ procedimientos nuevos

procedimientos existentes

Figura No. 9: GRAFICO DE PROCEDIMIENTOS NUEVOS Y EXISTENTES
EN EL SISTEMA DE CALIDAD DEL LABORATORIO EN
ESTUDIO

Existen 59 procedimientos que reflejan la integracion del sistema de calidad de

BPM y de ISO 9001:2000 en el laboratorio farmacéutico en estudio, 24 de ellos,

(41%) corresponden a nuevos procedimientos creados durante la préctica, y 35

de ellos (59%) corresponden a procedimientos que fueron escritos con

anterioridad, los cuales fueron revisados y actualizados.
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" SISTEMA DOCUMENTAL INTEGRADO DE ISO 9001:2000 Y LAS BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURAS PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA SALVADORENA

PROCEDIVIENTOS
ESTANDARES DE
OPERACION (PEO)

PROCEDIVIENTOS GENERALES
DE PROCESO (PGF)

PROCEDIVIIENTOS GENERALES DE CALIDAD
(PGC)

FIGURA No.10: ESTRUCTURA JERARQUICA DE LA DOCUMENTACION
DEL SISTEMA INTEGRADO DE CALIDAD ISO-BPMv
PARA LA INDURSTRIA FARMACEUTICA



